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B9-0258/2023/REV.

Rezolutia Parlamentului European referitoare la actiunea UE de combatere a rezistentei
la antimicrobiene
(2023/2703(RSP))

Parlamentul European,

— avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), in special
articolul 168,

— avand in vedere propunerea Comisiei din 26 aprilie 2023 de recomandare a Consiliului
privind intensificarea actiunilor UE de combatere a rezistentei la antimicrobiene in
cadrul unei abordari de tip ,,O singura sanatate” (COM(2023)0191),

— avand in vedere rezolutia sa din 13 septembrie 2018 referitoare la un plan de actiune
european O singura sanatate impotriva rezistentei la antimicrobiene (RAM)!,

— avand in vedere rezolutia sa din 24 noiembrie 2021 referitoare la o strategie
farmaceutica pentru Europa?,

— avand 1n vedere articolul 132 alineatul (2) din Regulamentul sdu de procedura,

A. intrucat in iulie 2022, Comisia, impreunad cu statele membre, a identificat rezistenta la
antimicrobiene (RAM) ca fiind una dintre cele trei amenintari prioritare la adresa
sanatatii in UE3; intrucét se estimeaza ca peste 35 000 de persoane din UE/SEE si peste
1,2 milioane de persoane la nivel mondial* mor in fiecare an, ca o consecinta directa a
unei infectii cauzate de bacterii rezistente la antibiotice; intrucat impactul RAM asupra
sandtatii este comparabil cu impactul combinat al gripei, tuberculozei si al HIV/SIDA,
iar tendintele celor mai recente date® arata o crestere semnificativa a numarului de
infectii si a deceselor imputabile pentru aproape toate combinatiile de rezistenta la
bacterii antibiotice, in special in unitdtile medicale, unde aproximativ 70 % din cazurile
de infectii cu bacterii rezistente la antibiotice au fost infectii asociate asistentei
medicale;

B. intrucat, daca nu se iau masuri suplimentare, numarul deceselor cauzate de RAM la
nivel mondial pana in 2050 ar putea ajunge la peste 10 milioane pe an, mai mare decat

1JO C 433, 23.12.2019, p. 153.

2JO C 224, 8.6.2022, p. 47.
3https://health.ec.europa.eu/publications/hera-factsheet-health-union-identifying-top-3-priority-health-threats_ro.
4Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara, F., si altii. ,,Povara globala a rezistentei bacteriene antimicrobiene in 2019:

o analiza sistematica”, Lancet, vol. 399, nr. 10325, p. 629-655:
www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(21)02724-0/fulltext.

5https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-

antibiotic-resistant-bacteria.pdthttps://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-
infections-antibiotic-resistant-

bacteria.pdf https://www.ecdc.europa.cu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-
antibiotic-resistant-bacteria.pdf
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numarul estimat de decese cauzate de cancer si diabet combinat si ar putea cauza daune
economice la fel de catastrofale precum criza financiara mondialad din 2008-2009;

C. intrucat RAM are consecinte economice $i asupra sanatatii umane grave pentru
sistemele de sanatate, deoarece, prin reducerea capacitatii de prevenire si tratare a
bolilor infectioase, ameninta, printre altele, capacitatea de a efectua interventii
chirurgicale, tratamentul pacientilor imunocompromisi, transplantul de organe si terapia
impotriva cancerului si genereaza costuri ridicate pentru sistemele de sdnatate din tarile
UE/SEES, care sunt deja sub presiune din cauza unor factori precum pandemia de
COVID-19; intrucat RAM constituie, de asemenea, o amenintare la adresa sigurantei
alimentare si a securitatii alimentare, deoarece are un impact asupra sanatatii animalelor
st a sistemelor de productie;

D. intrucat, desi RAM afecteazd in mod diferit statele membre, actiunea la nivelul UE de
combatere a RAM poate aduce o valoare addugata clara, deoarece niciun stat membru
nu poate oferi singur o solutie adecvata la aceastd problema transfrontaliera si globala;

E. 1intrucat RAM este o problema de tip ,,O singura sanatate”, ceea ce Tnseamna ca include
sandtatea umand, sdndtatea animala si mediul Inconjurator si reprezinta o amenintare
transfrontaliera multidimensionald la adresa sdnatatii, care nu poate fi abordata de un
singur sector in mod independent sau individual, deoarece combaterea RAM necesitd un
nivel ridicat de colaborare intre sectoare si Intre tari, inclusiv la nivel mondial;

F.  intrucat comunicarea Comisiei din 29 iunie 2017 intitulata ,,Un plan de actiune
european ,,0O singura sandtate” impotriva rezistentei la antimicrobiene (RAM)” (,,Planul
de actiune din 2017 privind RAM”’) (COM (2017)0339)7 prezinta peste 70 de actiuni
care vizeaza sandtatea umand, sanatatea animala si mediu inconjurdtor, ale caror
progrese au fost monitorizate periodic?®; intrucét, cu toate acestea, sunt necesare actiuni
suplimentare in toate cele trei componente ale triadei ,,O singurd sdnatate” pentru a
aborda cu succes amenintarea reprezentata de RAM; intrucat acest lucru impune
Comisiet si statelor membre sa acorde mai multa atentie acestor domenii si sa
colaboreze si sa Incurajeze colaborarea dintre sectorul sdnatitii umane, cel al sanatatii
animale, sectorul alimentar, sectorul apei si sectorul mediului inconjurator;

G. Intrucat programul EU4Health ofera investitii pentru combaterea RAM, 1n special prin
subventii directe acordate autoritatilor statelor membre pentru punerea in aplicare a
masurilor privind RAM, cum ar fi planurile nationale de actiune privind RAM de tip ,,O
singurd sanatate” (PNA), prevenirea infectiilor si controlul atat al infectiilor dobandite
in comunitate, cat si al infectiilor asociate asistentei medicale, precum si strategii de
utilizare adecvatd a antimicrobienelor, care ar trebui sa serveasca la sprijinirea punerii in
aplicare a recomandarii Consiliului in toate statele membre;

¢ https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/eaad-2022-launch.
7https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-
ECDC-Briefing-Note-2019.pdthttps://www.oecd.org/health/health-systems/ AMR-Tackling-the-Burden-
in-the-EU-OECD-ECDC- Briefing-Note-2019.pdf https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR -

Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-Note-2019.pdf
8 https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-01/amr 2017 action-plan_0.pdf.
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H. intrucat Programul Orizont Europa va oferi sprijin pentru actiunile de cercetare si
inovare si un parteneriat privind RAM de tip ,,O singura sanatate™’, in timp ce
finantarea din partea Bancii Europene de Investitii'” si asistenta in cadrul Instrumentului
de sprijin tehnic!! ar putea oferi sprijin suplimentar pentru punerea in aplicare a
recomandarii Consiliului;

L. intrucat planurile nationale de actiune privind RAM ,,0 singura sanatate”, daca sunt
finantate In mod adecvat, sunt esentiale pentru un raspuns coordonat privind RAM in
toate sectoarele; intrucat in declaratia politica din 2016 a reuniunii la nivel inalt a
Adunarii Generale cu privire la rezistenta la antimicrobiene!?, statele membre ale ONU
s-au angajat sa colaboreze la nivel national, regional si mondial pentru a elabora, in
conformitate cu rezolutia 68.7 a Adunarii Mondiale a Sanatatii, planuri de actiune
multisectoriale, Tn concordantd cu o abordare de tip ,,0 singura sandtate” si cu Planul de
actiune mondial privind RAM!3;

J. intrucat, in raportul sdu general din 18 octombrie 2022'4, Comisia a constatat ca, desi in
toate statele membre sunt in vigoare planuri nationale de actiune si ca majoritatea se
bazeaza pe o abordare de tip ,,O singurd sandtate” cel putin intr-o anumitd masura,
acestea variaza considerabil 1n ceea ce priveste continutul si gradul de detaliere si a
concluzionat cd multe state membre ar trebui sa adopte mai mult o abordare de tip ,,O
singurd sanatate”, in special in ceea ce priveste masurile privind mediul, care adesea
lipsesc sau nu sunt bine dezvoltate; intrucat majoritatea planurilor nationale de actiune
mentioneazd un mecanism de coordonare intersectoriald, o componenta-cheie a
abordarii de tip ,,O singurd sanatate”, dar acest mecanism nu are adesea o structurd, un
mandat si o componenta clare; Intrucat printre aspectele legate de ,,O singura sanatate”
ale anumitor PNA se numara educatia si instruirea personalului responsabil cu
gestionarea apel in mediu, 1n special tratarea apelor reziduale legate de reziduurile
rezultate din productia si utilizarea medicamentelor, reducerea deseurilor spitalicesti
netratate si colectarea medicamentelor neutilizate din gospodarii si a antimicrobienelor
de la ferme; Intrucat, in plus, componentele de baza, cum ar fi partile operationale, de
monitorizare si de evaluare, nu sunt, in general, bine dezvoltate in planurile nationale de
actiune si nici nu sunt disponibile in documentele conexe, iar informatiile bugetare
lipsesc in cea mai mare parte din planurile nationale de actiune;

K. intrucat au fost exprimate preocupdri cu privire la punerea in aplicare sustenabild a
planurilor nationale de actiune ale statelor membre si la masurile In vigoare in statele

° https://cordis.europa.eu/programme/id/HORIZON_HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-09-01;
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/system/files/2022-02/ec_rtd he-partnerships-
onchealth- amr.pdthttps://research-and-innovation.ec.europa.cu/system/files/2022-02/ec_rtd_he-
partnerships-onehealth- amr.pdf.

10 https://www.eib.org/en/index.htm.

Thttps://eur-lex.europa.eu/legal-

content/RO/ALL/?uri=CELEX:32021R0240Regulamentul (UE) 2021/240 al Parlamentului European si
al Consiliului din 10 februarie 2021 de instituire a unui Instrument de sprijin tehnic (JO L 57, 18.2.2021, p. 1).
12 https://digitallibrary.un.org/record/84591 7#record-files-collapse-header.

13 https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763.

14 https://health.ec.europa.cu/publications/overview-report-member-states-one-health-national-action-plans-
against-antimicrobial-resistance ro.
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membre pentru a se asigura ca obiectivele lor strategice sunt indeplinite in mod eficace;
intrucat statele membre ar trebui, prin urmare, sa se asigure ca dispun de un PNA bazat
pe abordarea de tip ,,O singurd sdnatate”, bazat pe o structurd adecvata si cu o
monitorizare specificd si resurse alocate pentru fiecare activitate;

L. intrucat supravegherea si monitorizarea solida a RAM si a consumului de
antimicrobiene (AMC) la toate nivelurile sandtatii umane, dar si in sectorul veterinar, al
plantelor si al mediului, precum si masurile de gestionare a apei, a salubritdtii si a apelor
reziduale sunt esentiale pentru a evalua raspandirea RAM, pentru a sprijini utilizarea
prudentd a antimicrobienelor si a contribui la prevenirea si controlul infectiilor;

M. intrucat o componentd esentiald in planificarea prevenirii si controlului infectiilor, In
identificarea tendintelor si in combaterea RAM este reprezentatd de date solide si
comparabile privind utilizarea, administrarea, eliminarea si sursele antimicrobienelor,
precum si de date fiabile si comparabile privind adoptarea si dezvoltarea unor
tratamente antimicrobiene noi si inovatoare; intrucat statele membre ar trebui sa aiba in
vedere crearea unei platforme de tip ghiseu unic pentru aceste date si ar trebui sa aiba in
vedere rolul potential al Autoritatii Europene pentru Raspuns in caz de Urgentd Sanitara
(HERA) sau al Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) in aceasta
privinta;

N. Intrucét statele membre trebuie sa colecteze date pertinente si comparabile privind
volumul vanzarilor de medicamente antimicrobiene de uz veterinar, precum si privind
utilizarea medicamentelor antimicrobiene pe specii de animale; intrucat aplicarea si
punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2022/237115 permite imbunatatirea colectarii
de date si informatii comparabile si compatibile privind RAM si AMC; intrucat sunt
necesare masuri suplimentare din partea statelor membre pentru a elimina lacunele
existente in materie de supraveghere si monitorizare si pentru a asigura caracterul
complet al datelor privind RAM si AMC la toate nivelurile, inclusiv prin recomandarea
datelor care trebuie raportate, explorarea potentialului de crestere a armonizarii
orientdrilor privind frecventa actualizarilor datelor, abordarile privind analiza datelor si
nivelurile de detaliere a raportarii datelor, precum si dezvoltarea unor sisteme integrate
de supraveghere a RAM si AMC care sa cuprinda sdnatatea umana, sanatatea
animalelor, sdnatatea plantelor, alimentele, apele uzate si mediul inconjurator;

O. Intrucat importanta relativd a tuturor rezervoarelor si rutelor de transmisie potentiale
pentru RAM nu este incad cunoscutd si, avand in vedere faptul ca supravegherea deplina
a raspandirii RAM nu este fezabild, sunt necesare in continuare mai multe cercetari
primare In scopul perfectionarii supravegherii si monitorizarit RAM si, in special,
pentru a facilita luarea de decizii bazate pe dovezi in acest sens;

P.  intrucat stiinta supravegherii si monitorizarii nu este statica si, prin urmare, ar trebui sa
se acorde o prioritate deosebitd cercetdrii in acest sens pentru a se asigura aplicarea
metodologiilor pertinente;

15 Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022 privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE (JO L 314,
6.12.2022, p. 26).
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Q. intrucat sunt necesare mai multe dovezi privind dezvoltarea si raspandirea RAM prin
expunerea agentilor patogeni la produsele de protectie a plantelor si la produsele
biocide; Intrucat posibilitatea unei astfel de dezvoltari a rezistentei trebuie luata in
considerare ca parte a evaludrii sigurantei si a procesului decizional pentru produsele de
protectie a plantelor si produsele biocide; Intrucat statele membre ar trebui, cu sprijinul
Comisiel, sa ia in considerare mijloace de colectare a unor date valoroase si
comparabile privind legatura cauzald potentiald dintre produsele de protectie a plantelor,
biocide si RAM, precum si rolul pe care l-ar putea avea Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentara (EFSA) si Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) in
evaluarea acestor date si in identificarea tendintelor la nivelul UE;

R.  intrucat dimensiunile de mediu ale RAM au beneficiat de mai putind atentie decat RAM
in ceea ce priveste sdnatatea umana sau animald; intrucat raportul din 2023 al
Programului ONU pentru Mediu intitulat ,,Pregatirea pentru superbacterii: consolidarea
actiunilor de mediu in cadrul raspunsului ,,O singurd sandtate” la RAM” ofera dovezi ca
mediul joacd un rol esential in dezvoltarea, transmiterea si rdspandirea RAM si
reprezinta o parte vitala a solutiei de combatere a RAM!®; intrucat dimensiunile de
mediu ale RAM includ poluarea cauzatd de apele reziduale spitalicesti si comunitare,
efluentii proveniti din productia farmaceutica, scurgerile provenite din agricultura
vegetald si animala si alte forme de deseuri si de eliberare; Intrucat monitorizarea de
mediu a RAM in apele dulci, in apele uzate si in solurile agricole este esentiala pentru a
intelege mai bine rolul pe care prezenta in mediu a reziduurilor antimicrobiene il joaca
in ce priveste aparitia si raspandirea RAM, nivelurile de contaminare a mediului si
riscurile pentru sandtatea umana; intrucat monitorizarea este, de asemenea, esentiald
pentru a completa datele clinice prin furnizarea de date bazate pe populatie provenite
din supravegherea ecologica a apelor reziduale, utilizand materiale esantionate de la o
populatie mare;

S.  intrucat reziduurile de medicamente, in special cele provenite din industria farmaceutica
si din spitale, precum si din statiile de epurare a apelor reziduale!”, se gasesc in mare
masurd in apele dulci (apele de suprafata si apele subterane) si in soluri, iar mai multe
publicatii au ardtat ca diverse produse farmaceutice (inclusiv antibiotice),
microplasticele, metalele si alte substante chimice pot contribui la RAM;

T.  Intrucat actiunile elaborate prin intermediul planurilor nationale de actiune privind
RAM ar trebui sa includa stabilirea si monitorizarea standardelor privind efluentii,
colaborarea cu inginerii din domeniul productiei, al apei si al apelor reziduale pentru a
promova cele mai adecvate tehnologii de atenuare pentru a reduce poluarea cu RAM,
cresterea inspectiilor, imbunatatirea Intretinerii sistemului, asumarea unei mai mari
responsabilitati pentru gestionarea apelor reziduale si promovarea economiei circulare;
intrucat este, de asemenea, necesar sa se dezvolte o supraveghere solidd a RAM in apele
uzate, ca mijloc de a furniza informatii integrate cu privire la RAM in comunitatile
deservite si de a raspunde unei necesitdti esentiale de monitorizare a mediului,
informand, 1n acelasi timp, cercetarile necesare pentru a stabili limite adecvate de
evacuare;

16 https://www.unep.org/resources/superbugs/environmental-action.
17 https://www.nature.com/articles/s41579-021-00649-x.pdf, p. 266.
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U. intrucat propunerile Comisiei din toamna anului 20228 vizeaza consolidarea
monitorizdrii de mediu a RAM in apele dulci, in apele uzate si in solurile agricole, dar
este recunoscutd, de asemenea, necesitatea angajarii intr-o abordare integrata de tip ,,0
singurd sanatate” Tn materie de RAM pentru sistemele de supraveghere, inclusiv pentru
mediu'®; intrucét supravegherea integrata a constatarilor privind microorganismele
rezistente la medicamente la oameni, animale, plante, alimente, ape reziduale si mediu
este necesard pentru a preveni, detecta si gestiona rapid focarele de boli infectioase si
pentru a combate RAM 1n toate sectoarele, inclusiv prin colaborarea cu ramurile
pertinente ale mediului academic, si intrucat o cooperare mai stransa intre aceste
sectoare poate duce, de asemenea, la economii financiare; Intrucat acest proces implica
schimbul de date si informatii intre sectoare pentru o abordare mai eficace si mai
coordonatd in ceea ce priveste combaterea RAM; iIntrucat datele furnizate de aceste
sisteme de supraveghere pot imbundtiti intelegerea epidemiologiei complexe a RAM si
pot furniza informatii pentru efectuarea de evaludri ale riscurilor care pot ghida
recomandarile de politica si pot contribui la elaborarea de initiative pentru a raspunde
riscurilor RAM finainte ca acestea sa devind urgente pe scara larga;

V. intrucat prevenirea si controlul solid al infectiilor, in special in unitatile de ingrijire
acutd, cum ar fi spitalele si unitdtile de ingrijire pe termen lung, pot contribui la
combaterea RAM, nu in ultimul rand deoarece pandemia de COVID-19 a sporit gradul
de constientizare cu privire la modul in care prevenirea si controlul infectiilor, inclusiv
apa, salubritatea si masurile de igienda (WASH), pot reduce transmiterea microbilor,
inclusiv a celor rezistenti; intrucat, cu toate acestea, avand in vedere ca peste 70 % din
povara RAM provine din infectiile asociate asistentei medicale, este nevoie de mai
multe masuri si investitii in dezvoltarea unor standarde ridicate de prevenire si control al
infectiilor si de asigurare a sdnatatiit WASH in conditii de sigurantd, printr-un
angajament ferm fata de strategia globala de protectie si control al infectiilor, prin
cresterea oportunitatilor de gestionare pentru profesionistii din domeniul sdnatatii, prin
standarde ridicate de siguranta a pacientilor si prin investitii directe din partea statelor
membre 1n acest domeniu;

W. intrucat eforturile de combatere a RAM sunt, de asemenea, subminate de penuria din ce
in ce mai frecventa de antibiotice la nivel mondial si de faptul ca medicii care prescriu
medicamente trebuie sd recurga la antimicrobiene alternative din cauza indisponibilitatii
agentilor celor mai potriviti si adecvati pentru utilizare, ceea ce duce la infectii
rezistente la medicamente si contribuie la povara RAM; intrucat, prin urmare, existd o
nevoie urgenta de a preveni si de a gestiona penuria tot mai mare de medicamente;

X. Intrucat este bine recunoscut faptul ca utilizarea necorespunzdtoare a antimicrobienelor,
precum si controlul inadecvat al infectiilor si al prevenirii, atat la oameni, cat si la

18 Propunerea Comisiei din 26 octombrie 2022 de directiva a Parlamentului European si a Consiliului de
modificare a Directivei 2000/60/CE de stabilire a unui cadru de politica comunitara in domeniul apei, a
Directivei 2006/118/CE privind protectia apelor subterane Impotriva poluarii si a deteriorarii si a Directivei
2008/105/CE privind standardele de calitate a mediului in domeniul apei (COM(2022)0540) si propunerea
Comisiei din 26 octombrie 2022 de directivd a Parlamentului European si a Consiliului privind epurarea apelor
uzate urbane (reformare) (COM(2022)0541).

19 Studiu — ,,Studiu privind o analiza adaptatd exigentelor viitorului a Planului de actiune al UE privind RAM din
20177, Comisia Europeana, Directia Generald Sanatate si Sigurantd Alimentara, noiembrie 2022.

RE\1279844R0O.docx 7/28 PE748.692v01-00



RO

animale, sunt principalii factori care stau la baza cresterii nivelurilor de RAM; intrucat
existd, cu toate acestea, rapoarte consecvente privind deficientele in asigurarea unor
niveluri ridicate de utilizare adecvata a antimicrobienelor in toate statele membre;
intrucat utilizarea prudenta a antimicrobienelor si standardele ridicate in materie de
prevenire si control al infectiilor la nivelul comunitatii, al spitalelor si al unitatilor de
ingrijire pe termen lung sunt aspecte esentiale pentru reducerea aparitiei si dezvoltarii
RAM; intrucat recomandarea Consiliului completeaza, de asemenea, revizuirea
legislatiei Uniunii in domeniul farmaceutic, care propune introducerea, in Directiva
revizuita privind codul Uniunii cu privire la medicamentele de uz uman?’, a unor masuri
de reglementare specifice pentru a imbunatati utilizarea prudentd a antimicrobienelor;

Y. intrucat estimdrile arata cd 8 % din totalul antibioticelor de uz uman sunt consumate
fara reteta medicala in UE?!; intrucit Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) a realizat
un sondaj in tdrile vecine cu UE din regiunea sa europeana si a estimat ca nu mai putin
de una din trei persoane din aceste tari consuma antibiotice fara reteta medicala®?,
principalele metode de obtinere a antibioticelor fiind cumpararea lor fara retetd in tara
sa sau In straindtate (in pofida legislatiei aplicabile), utilizarea resturilor sau obtinerea
lor de la prieteni si familie??;

Z. intrucat Actiunea comund a UE privind rezistenta la antimicrobiene si infectiile asociate
asistentei medicale (UE-JAMRALI) a identificat o lipsa de instrumente eficiente pentru a
influenta punerea 1n aplicare a gestionarii RAM atat la nivel national, cat si la nivelul
sistemului european de sanatate?*; intrucat este necesar si se dezvolte elementele de
baza ale programelor europene de gestionare a antibioticelor pentru a le transpune in
politici practice si realizabile la nivelul statelor membre si la nivelul UE;

AA. intrucat RAM duce la cresterea morbiditatii si a mortalitatii animalelor si pune in
pericol sdnatatea, bunastarea si, prin urmare, productivitatea animalelor, ceea ce
inseamnd ca are un impact socioeconomic major asupra sectorului agricol; intrucat
siguranta lantului alimentar este afectatd de sanatatea si conditiile decente de viatd ale
animalelor, in special ale celor crescute pentru productia de alimente; Intrucat asigurarea
unui nivel ridicat de sdnatate si de conditii decente de viatd ale animalelor duce la
imbunatatirea rezilientei animalelor, facandu-le mai putin vulnerabile la boli, ceea ce
contribuie la reducerea utilizarii antimicrobienelor; Intrucat, atunci cand sanatatea
animald sau umana este in pericol, producatorii de animale si medicii veterinari ar

20 Propunerea Comisiei din 26 aprilie 2023 de directiva a Parlamentului European si a Consiliului de instituire a
unui cod al Uniunii cu privire la medicamentele de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/83/CE si a
Directivei 2009/35/CE (COM(2023)0192).

21 Date privind rezistenta la antimicrobiene (RAM): utilizarea antibioticelor in UE scade, dar mai sunt multe de
facut”, Comisia Europeana, 17 noiembrie 2022:

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ro/IP_22 6951

22,1 din 3 utilizeaza antibiotice fara prescriptie medicala, conform studiului OMS/Europa”, Organizatia
Mondiala a Sanatatii, 21 noiembrie 2022: https://www.who.int/europe/news/item/21-11-2022-1-in-3-use-
antibiotics-without-prescription--who-europe-s-study-shows.

23 Studiu — ,,Rezistenta antimicrobiana si cauzele utilizarii neprudente a antibioticelor in medicina umana in UE”,
Comisia Europeana, Directia Generald Sanatate si Sigurantd Alimentara, aprilie 2017.

24 Sinteza politica — ,,Utilizarea corespunzitoare a antibioticelor intr-o perspectiva de tip ,,0 singurd sanatate”,
EU-JAMRALI, 2021: https://eu-jamrai.eu/wpcontent/uploads/2021/02/201020 EUJAMRALI policy-

brief WP7_appropriate-use-of-antibiotics-one-health-perspective.pdf.
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trebui, cu toate acestea, sd aibd, in ultima instanta, optiunea de a utiliza antibiotice in
mod corespunzdtor in afara listei de rezerva pentru uz uman;

intrucat sectoarele agricole si de crestere a animalelor din Europa au luat deja masuri
semnificative si au realizat reduceri semnificative ale riscurilor RAM, in special
acordand prioritate utilizarii terapeutice a antibioticelor in detrimentul utilizarii
profilactice?’;

intrucat utilizarea antimicrobienelor in produsele medicinale pentru animale accelereaza
aparitia si raspandirea microorganismelor rezistente si compromite utilizarea eficace a
antimicrobienelor existente pentru tratarea infectiilor la oameni, care sunt deja intr-un
numar limitat; intrucat studiile din 2017 au estimat ca, in termeni absoluti, 73 % din
totalul antimicrobienelor vandute la nivel mondial sunt utilizate la animale crescute
pentru alimente; intrucat, potrivit acestor studii, formele farmaceutice adecvate pentru
tratamentul de grup (solutii orale, preamestecuri si pulberi orale) au reprezentat
aproximativ 88 % din totalul vanzarilor, iar cele destinate tratamentului animalelor
individuale (injectabile si alte preparate) au reprezentat aproximativ 12 % din totalul
vanzarilor; intrucat, potrivit EFSA, in ultimii ani s-au Inregistrat progrese in ceea ce
priveste reducerea RAM la animalele de la care se obtin produse alimentare Tn mai
multe state membre;

intrucat utilizarea ndmolului de epurare si a gunoiului de grajd ca ingrasaminte pe solul
agricol poate duce la dezvoltarea RAM prin raspandirea bacteriilor rezistente la
antimicrobiene si a genelor de rezistentd la antimicrobiene in mediu, contaminand intr-o
mai mare masura lantul alimentar; intrucat este necesar sa se introduca practici prudente
de gestionare a gunoiului de grajd, desi sunt necesare mai multe date pentru a permite
initierea unor actiuni bazate pe dovezi;

intrucét stabilirea unor obiective concrete s1 mdsurabile care sa insoteascd masurile de
punere in aplicare, definite In consultare cu partile interesate pertinente, reprezintd o
modalitate eficientd de a atinge obiectivele de prevenire si reducere a RAM intr-un
interval de timp specificat si de a monitoriza progresele inregistrate; Intrucat discutiile
privind obiectivele RAM au avut loc la nivel international, de exemplu in contextul
Grupului operativ transatlantic privind rezistenta la antimicrobiene, al obiectivelor de
dezvoltare durabild ale ONU si al G7 si, mai recent, in noiembrie 2022, cea de a treia
Conferinta ministeriala mondiala la nivel inalt privind rezistenta la antimicrobiene a
recunoscut valoarea stabilirii unor obiective pentru stimularea unei actiuni politice
puternice la nivel national si mondial si a consolidarii eforturilor si a angajamentului;

intrucét desi un obiectiv de reducere cu 50 % a vanzarilor totale ale UE de substante
antimicrobiene pentru animale de ferma si pentru acvaculturd pand in 2030 a fost inclus
in Strategia ,,.De la ferma la consumator” si in Planul de actiune privind reducerea la
zero a poludrii, iar utilizarea redusd a antimicrobienelor la animalele de ferma ar trebui
sa fie monitorizata prin intermediul masurilor de sprijin din cadrul politicii agricole
comune, n prezent nu existd niciun obiectiv legat de RAM in sectorul sanatatii umane
la nivelul UE; intrucat Comisia, impreuna cu Centrul European de Prevenire si Control

25 Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43).
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AG.

AH.

Al

Al.

al Bolilor (ECDC), a conceput obiective concrete atat la nivelul Uniunii, cat si la nivelul
statelor membre, care ar reduce utilizarea inutild a antimicrobienelor, in cazul in care
obiectivele recomandate la nivelul statelor membre tin seama in mod corespunzator de
fiecare situatie nationala si de diferitele niveluri existente de consum de antimicrobiene
st de raspandire a principalilor agenti patogeni rezistenti si reflecta nivelul eforturilor
care trebuie depuse de fiecare stat membru pentru a atinge obiectivele comune ale UE,
fara a compromite sdnatatea si siguranta pacientilor, permitand, in acelasi timp, un
sprijin specific, acolo unde este necesar, si pentru monitorizarea progreselor viitoare;

intrucét stabilirea unor obiective recomandate la nivelul UE privind AMC si RAM este
un mijloc util de realizare si monitorizare a progreselor atat in ceea ce priveste factorii
subiacenti care influenteazd RAM, 1n special consumul de antimicrobiene, cat si
raspandirea RAM, in special In ceea ce priveste agentii patogeni care reprezintd cea mai
mare povard si amenintare la adresa sanatatii publice in UE si intrucat obiectivele
recomandate se bazeaza pe datele existente raportate sub supravegherea UE in 2019,
alese ca an de referinta, avand in vedere ca situatia din 2020 si 2021 este considerata
exceptionald; si, prin urmare, nu sunt adecvate pentru a servi drept baza, din cauza
pandemiei de COVID-19 si a masurilor restrictive exceptionale in vigoare, tintele
recomandate ar trebui s contribuie la atingerea obiectivelor comune si pot fi completate
de obiective nationale care sa acopere alte aspecte legate de RAM, cum ar fi prevenirea
si controlul infectiilor, utilizarea adecvata a antimicrobienelor, practicile de prescriere,
formarea si dimensiunile adecvate ale ambalajelor;

intrucat Eurobarometrul special din 2022 privind RAM aratd ca in UE lipsesc inca
cunostinte despre antibiotice, doar jumadtate dintre cei chestionati fiind constienti de
faptul ca antibioticele sunt ineficiente Impotriva virusurilor si ca exista inca diferente
mari in ceea ce priveste gradul de constientizare a cetdtenilor UE in statele membre si,
in plus, aproape unul din zece cetateni ai UE ia antibiotice fara reteta, astfel de rezultate
demonstreaza necesitatea de a creste si de a imbunatati aplicarea legislatiei existente si
viitoare privind produsele farmaceutice in statele membre si activitatile de comunicare
st de sensibilizare cu privire la RAM si utilizarea prudentd a antimicrobienelor la toate
nivelurile, ca mijloc de sporire a cunostintelor si de stimulare a schimbarilor
comportamentale in randul cetatenilor si al profesionistilor din domeniul sanatatii;

intrucat educatia, perfectionarea, sensibilizarea si instruirea profesionistilor care
lucreaza in domeniul sdnatdtii umane, in sectoarele veterinar si agronomic in ceea ce
priveste RAM, prevenirea si controlul infectiilor si abordarea de tip ,,0 singura
sanatate” joaca un rol important in combaterea RAM, in special datorita rolului lor de
sustindtori ai utilizarii prudente a antimicrobienelor si de educatori ai pacientilor si
fermierilor; intrucat programele de educatie continud bazate pe dovezi si programele de
invatamant ar trebui sa includa cursuri obligatorii de formare si de competente la nivel
transsectorial in ceea ce priveste RAM, prevenirea si controlul infectiilor, riscurile de
mediu, biosecuritatea si utilizarea adecvata a antimicrobienelor, dupa caz;

intrucat o componenta majora in abordarea RAM va fi sensibilizarea publicului si
schimbadrile de comportament; intrucét va fi necesara o abordare ce favorizeaza
includerea si ascendentd pentru a incuraja schimbarea comportamentala, precum si
beneficiile potentiale ale facilitarii schimbului de cunostinte si de bune practici;
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intrucat, potrivit OMS, din iulie 2017 au fost aprobate 11 antibiotice noi (fie de catre
Comisie, fie de catre Administratia pentru Alimentatie si Medicamente din SUA, fie de
catre ambele) si, cu unele exceptii, antibioticele nou aprobate au beneficii clinice
limitate fatd de tratamentele existente, deoarece peste 80 % din clasele existente in care
mecanismele de rezistenta sunt bine stabilite si se preconizeaza o aparitie rapida a
rezistentei;

intrucat in prezent exista 43 de antibiotice si combinatii cu o noua entitate terapeutica in
curs de dezvoltare, doar cateva dintre acestea indeplinind cel putin unul dintre criteriile
de inovare ale OMS (si anume absenta rezistentei Incrucisate cunoscute, un nou loc de
legatura, un mod de actiune si/sau o clasd), ceea ce Inseamna cd, in ansamblu, rezerva
clinica si antibioticele aprobate recent sunt insuficiente pentru a face fata provocarii
reprezentate de cresterea aparitiei si raspandirii RAM;

intrucat bacteriofagii au un potential considerabil de a deveni un instrument eficient si
accesibil din punct de vedere financiar pentru controlul bacteriilor ca alternativa
potentiald sau complementara la terapia cu antibiotice si Intrucat ar trebui sa se acorde
prioritate unui cadru de reglementare adecvat pentru inregistrarea bacteriilor atat ca
aditivi furajeri, cat si ca medicamente de uz veterinar, in conformitate cu Orientarile
Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) privind calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentelor de uz veterinar special concepute pentru fagoterapie;

intrucat incapacitatea de a dezvolta si de a elibera antibiotice noi sau noi agenti
antimicrobieni eficace exacerbeaza impactul RAM; intrucat, prin urmare, exista o
nevoie urgenta de a dezvolta si de a pune in aplicare noi stimulente si de a analiza
tratamente alternative, cum ar fi bacteriofagii asigurand, in acelasi timp, accesibilitatea
si pretul abordabil al produselor care beneficiaza de sprijin public;

intrucat Comisia urmareste sa promoveze cercetarea avansata privind antimicrobienele
noi si vechi, tratamentele alternative, inclusiv bacteriofagii, diagnosticarea si vaccinurile
impotriva agentilor patogeni rezistenti, precum si sd dezvolte contramasuri medicale si
tehnologii conexe si sa abordeze provocarile pietei;

intrucat, la nivel mondial, aproape 50 % din tratamentele cu antibiotice umane sunt
initiate fara un diagnostic adecvat si cu medicamentul gresit, subliniind potentialul
diagnosticarii de a evita utilizarea necorespunzitoare si excesiva a antibioticelor?®;

intrucat de la Planul de actiune privind RAM din 2017, au fost prezentate mai multe
propuneri de noi modele economice pentru introducerea pe piatd a unor antimicrobiene
noi, inclusiv in concluziile JAMRALI, care a prezentat la 31 martie 2021 o strategie de
punere in aplicare a stimulentelor multinationale in Europa pentru a stimula inovarea si
accesul la antimicrobiene;

intrucat Comisia a comandat un studiu intitulat ,,Introducerea pe piata a contramasurilor
medicale impotriva RAM”, care simuleaza patru tipuri de mecanisme de atractie de
diferite dimensiuni financiare pentru a recompensa inovarea si a asigura accesul la
antimicrobiene, si anume garantarea veniturilor, recompensele pentru intrarea pe piata

26 https://www.bcg.com/publications/2022/model-for-tackling-antimicrobial-resistance

RE\1279844R0O.docx 11/28 PE748.692v01-00

RO


https://www.bcg.com/publications/2022/model-for-tackling-antimicrobial-resistance

RO

AS.

AT.

AU.

AV.

AW.

AX.
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AZ.

combinate cu garantia veniturilor, recompensele forfetare pentru intrarea pe piata si
platile intermediare, Insotite de optiuni pentru punerea lor in aplicare la nivelul UE;
intrucat studiul a recunoscut, de asemenea, acordul general conform caruia mecanismele
de atractie ar trebui completate cu mecanisme de tip push;

intrucat continuarea investitiilor in cercetarea si dezvoltarea de instrumente inovatoare
de diagnosticare ar completa eforturile de imbunatatire a prevenirii si a tratamentului;
intrucat instrumentele de diagnosticare mai rapide si mai acute ar facilita utilizarea mai
prudentd a antimicrobienelor in toate unitatile medicale;

intrucat programul de lucru EU4Health pentru 2023 oferd investitii in combaterea
RAM, in special prin actiunea specifica ,,Sprijinirea inovdrii si a accesului la
antimicrobiene”, care va permite crearea unei retele de sprijinire a Comisiei si a statelor
membre pentru pregatirea si punerea in aplicare a achizitiilor publice de contramdsuri
medicale si a capacitdtilor de rezerva pentru producerea sau accesul la contramasuri
medicale specifice RAM;

intrucat actiunile de cercetare si inovare sprijinite de programele Orizont 2020 si
Orizont Europa sunt esentiale pentru dezvoltarea, evaluarea si punerea in aplicare a
masurilor de combatere a RAM, sprijinul continuu si colaborarea rdman esentiale pentru
a consolida impactul cercetarii si inovarii asupra detectdarii, prevenirii si tratarii
infectiilor cauzate de agenti patogeni rezistenti si ar trebui consolidate;

intrucat RAM este o problema urgentd pentru care nu existd o solutie pe termen scurt;
intrucat aceasta ar trebui sd ramana o prioritate de finantare la nivelul UE si al statelor
membre dincolo de ciclurile bugetare actuale si sa beneficieze de sprijin continuu la
nivelul UE;

intrucat vaccinurile sunt instrumente puternice si eficiente din punctul de vedere al
costurilor pentru prevenirea bolilor transmisibile atit la oameni, cat si la animale si, prin
urmare, au potentialul de a limita raspandirea infectiilor RAM si de a reduce utilizarea
antimicrobienelor; intrucat, prin urmare, este necesar sa se promoveze utilizarea
vaccindrii prin masuri de sensibilizare a cetatenilor si a profesionistilor din domeniul
sandtdtii cu privire la importanta vaccinurilor si prin abordarea reticentei fata de
vaccinare, in toate grupele de varsta, dar in special pentru grupurile de risc, precum si
dezvoltarea vaccinurilor, disponibilitatea vaccinurilor si accesul la acestea;

intrucat cooperarea transsectoriala a statelor membre si implicarea partilor interesate
sunt esentiale pentru a asigura punerea in aplicare deplind si eficace a politicilor si
actiunilor de tip ,,0 singura sanatate” in materie de RAM si aceasta cooperare ar trebui
sa fie intensificatd, in special prin intermediul Retelei UE ,,0 singura sanatate” privind
RAM;

intrucat nivelul ridicat de cooperare dintre agentiile UE (EFSA, ECDC si EMA ar trebui
consolidat si extins in continuare pentru a include Agentia Europeand de Mediu (AEM)
si ECHA, pentru a asigura un raspuns coerent la RAM, bazat pe dovezi, in cadrul
initiativei ,,O singura sanatate”;

intrucat combaterea RAM in contextul abordarii de tip ,,0O singura sanatate” este o
prioritate in strategia globald a UE in domeniul sanatatii®, inclusiv prin includerea unor
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dispozitii concrete privind RAM in contextul negocierii, prin intermediul OMS, a unui
potential acord international privind prevenirea pandemiilor, pregatirea pentru pandemii
si raspunsul la acestea, In timp ce atentia globald acordatd RAM este din ce in ce mai
mare, favorizand cooperarea internationald, pentru a asigura un raspuns coordonat din
partea comunitatii mondiale si un sprijin adecvat integrat in prioritétile stabilite la nivel
mondial si regional pentru finantarea, cercetarea si eforturile politice si, in acest sens, ar
trebui sd aibd loc o cooperare consolidata, in special in contextul Organizatiei Natiunilor
Unite, G7, G20 si al organizatiilor cvadripartite (Organizatia Natiunilor Unite pentru
Alimentatie si Agricultura a Organizatiei Natiunilor Unite (FAO); programul
Organizatiei Natiunilor Unite pentru Mediu (UNEP)*, Organizatia Mondiala pentru
Sanatatea Animalelor (WOAH) si OMS), dar si la nivel bilateral intre statele membre si
tarile din afara UE;

BA. intrucat punerea in aplicare a Planului de actiune privind RAM din 2017 si a
recomandarii Consiliului trebuie sa fie monitorizata periodic pentru a masura progresele
inregistrate in directia atingerii obiectivelor lor si a identifica lacunele in ceea ce
priveste eforturile de combatere a RAM,

Consideratii generale

1.  ramane profund Ingrijorat de amenintarea globala la adresa sanatitii pe care o reprezinta
rezistenta la antimicrobiene (RAM) si regretd pierderile recurente si din ce in ce mai
mari de vieti omenesti, atat in UE, cét si in alte parti, cauzate de RAM; este pe deplin
convins cd RAM necesita o strategie multidimensionala in UE, bazata pe abordarea de
tip ,,O singura sanatate”;

2. salutd propunerea Comisiei de recomandare a Consiliului privind intensificarea
masurilor UE de combatere a rezistentei la antimicrobiene pe baza abordarii de tip ,,O
singurd sanatate” si invitd Consiliul sa adopte o recomandare care sa ia in considerare
prezenta rezolutie ca modalitate de intensificare a actiunilor in domenii care
completeaza legislatia din cadrul pachetului propus privind produsele farmaceutice;

3. reaminteste, cu toate acestea, cd competenta de a adopta acte obligatorii ale Uniunii
pentru a ,,combate... marile epidemii”, ,,[a combate] amenintdrile transfrontaliere grave
pentru sanatate” si ,,a stabili standarde ridicate de calitate si sigurantd pentru
medicamente si dispozitive de uz medical” face in continuare obiectul procedurii
legislative ordinare, In conformitate cu articolul 168 din TFUE; prin urmare, considera
ca, in cazul in care masurile luate in temeiul unei recomandari sunt insuficiente, vor fi
necesare actiuni legislative suplimentare la nivelul UE;

4. subliniaza ca abordarea cu succes a RAM necesitd o abordare tridimensionald, care sa
combine utilizarea prudenta a antibioticelor pentru oameni si animale, s pund in
aplicare masuri bune de prevenire si control al infectiilor, in special in unitatile
medicale, si sd promoveze cercetarea si dezvoltarea in domeniul antimicrobienelor noi
si al alternativelor la antimicrobiene; subliniaza ca actiunile din aceste domenii sunt
doar complementare si nu trebuie sa serveascd drept motiv pentru reducerea ambitiilor
in orice alt domeniu;

Planurile nationale de actiune impotriva RAM
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5. invitd statele membre sa instituie, sd publice si sa puna in aplicare un plan national de
actiune impotriva RAM (PNA), bazat pe abordarea de tip ,,O singura sanatate” si in
conformitate cu obiectivele Planului mondial de actiune al Organizatiei Mondiale a
Sanatatii si cu Declaratia din 2016 a reuniunii la nivel inalt a Adunarii Generale a
Organizatiei Natiunilor Unite privind RAM, pana la 1 martie 2024, si sd actualizeze
periodic aceste planuri nationale de actiune. In special, statele membre ar trebui:

a.

sd se asigure ca lupta impotriva RAM si promovarea utilizarii prudente a
antimicrobienelor figureaza printre prioritatile sistemelor nationale de sanatate in
planurile nationale de actiune;

sa se asigure cd planurile nationale de actiune includ planuri de punere in aplicare
si de monitorizare, consolidarea capacitatilor, resurse umane si financiare
adecvate si mecanisme pentru a asigura guvernanta eficace a acestora;

sd se asigure ca PNA includ mecanisme de coordonare intersectoriald cu un
mandat, o structurd de operare si o0 componenta clare, inclusiv experti si
practicieni din sectorul sdndtatii umane, al sandtdtii animale si al mediului;

sa se asigure cd PNA includ masuri specifice pentru a atinge obiective generale
masurabile, modalitdti de punere in aplicare si indicatori pentru evaluarea
progreselor inregistrate in directia atingerii acestor obiective, inclusiv costurile
infectiilor umane multirezistente si ale nevoilor medicale nesatisfacute, si ca
acestea includ obiectivele recomandate stabilite in sectiunea E din prezenta
recomandare;

sa se asigure cd PNA fac trimitere la elementele relevante ale planurilor strategice
nationale ale politicii agricole comune pentru combaterea RAM;

sa se asigure cd PNA adopta o abordare bazata pe riscuri si includ masuri bazate
pe dovezi pentru a preveni, monitoriza si reduce raspandirea RAM in mediu;

sa aloce resurse umane si financiare adecvate si suficiente pentru punerea in
aplicare eficace a PNA, definind prioritatile si distribuind resursele in consecinta,
asigurand, In acelasi timp, punerea in aplicare in domenii neglijate, cum ar fi
mediul;

sa se asigure cd RAM este abordata sau luata in considerare in alte planuri de
actiune sau orientdri nationale, de exemplu in planurile de combatere a cancerului,
in planurile de sandtate a copiilor si a mamelor, In planificarea in caz de pandemii
si in planurile de ingrijire pe termen lung;

sa evalueze planurile nationale de actiune in mod periodic, si anume cel putin o
datd la doi ani, sd evalueze efectele acestora si sa ia masuri pentru a aborda
rezultatul evaluarii si orice alte contributii relevante, tindnd seama totodata de
noile constatari si de tendintele emergente; si

sa puna la dispozitia publicului toate datele utilizate In acest sens pe un site web
dedicat;
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Supravegherea si monitorizarea RAM si a consumului de antimicrobiene (AMC)

6.  invitd statele membre s elimine lacunele existente in materie de supraveghere si
monitorizare si sa asigure exhaustivitatea datelor, inclusiv a datelor in timp real, dupa
caz, pana in 2030, atat in ceea ce priveste RAM, cat si AMC la toate nivelurile (cum ar
fi in comunitate, in spitale si in unitatile de ingrijire pe termen lung), pentru a sprijini
utilizarea prudenta a antimicrobienelor in sdnatatea umana, prin:

a.

in coordonare cu ECDC, asigurarea faptului ca supravegherea RAM in ceea ce
priveste bacteriile care provin de la oameni vizeaza nu numai izolatele sanguine si
ale lichidului cefalorahidian (izolate invazive), ci si toate celelalte izolate din
laboratoarele de microbiologie clinica si ca datele corespunzatoare sunt raportate
periodic catre ECDC pentru a depista rapid si a evalua mai eficient amploarea si
raspandirea agentilor patogeni rezistenti la antimicrobiene in interiorul statelor
membre si Intre acestea;

solicitarea ca infectiile provocate de organisme critice rezistente la medicamente,
de exemplu Acinetobacter baumannii rezistent la carbapeneme,
Enterobacteriaceae rezistente la carbapeneme (de exemplu, Klebsiella
pneumoniae, Escherichia coli) s1 Candida auris, sa fie boli cu declarare
obligatorie in temeiul legislatiei nationale;

extinderea supravegherii RAM la oameni la agentii patogeni cu RAM emergenta
sau stabilitd, din cauza expunerii acestora la substante din mediu, in special la cele
utilizate n produsele de protectie a plantelor sau in produsele biocide;

colectarea de date privind prescrierea si eliberarea de antimicrobiene de uz uman
la nivelurile corespunzatoare si utilizarea datelor privind prescriptiile electronice,
precum si alte infrastructuri digitale pentru colectarea si schimbul de date despre
sdndtate, in special spatiul european al datelor privind sanatatea, pentru a permite
monitorizarea prescrierii de antimicrobiene si a oferi feedback cu privire la
tendintele si modelele de prescriere care implica medicii prescriptori, farmacistii
s alte parti care colecteaza astfel de date; colectarea acestor date ar trebui sa se
limiteze la scopurile utilizarii prudente a antimicrobienelor in sdnatatea umana si
ar trebui sa fie Intotdeauna in conformitate cu Regulamentul privind spatiul
european al datelor privind sandtatea si sa includa garantii solide pentru
respectarea datelor cu caracter personal si a vietii private a persoanelor vizate;

dezvoltarea unor sisteme integrate de supraveghere a RAM si AMC care sa
cuprindd sandtatea umana, atat la nivel tertiar, cat si la nivel comunitar, precum si
sdndtatea animalelor, sdndtatea plantelor, alimentele, apele reziduale si mediul (in
special apa si solul); o astfel de monitorizare integratd si continua trebuie sa fie
conceputa astfel incat sd detecteze eficient si rapid focarele, dar si, in cazul solului
si al corpurilor de apa, sd determine prezenta genelor RAM, tendintele si
toxicitatea acestora, iar rezultatele acestei supravegheri trebuie sa stea la baza
unor strategii eficace de combatere a RAM 1n toate sectoarele;

explorarea potentialului de crestere a armonizarii orientdrilor in materie de
supraveghere, si anume frecventa actualizarilor datelor, abordarile privind analiza
datelor, nivelurile de detaliere a raportarii datelor, definitiile indicatorilor si ale
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unitdtilor de masurad ale acestora, pentru a permite comparabilitatea rezultatelor
intre statele membre;

invitd Comisia sa creeze o baza de date la nivelul UE cu date privind RAM si AMC in
domeniul sanatatii umane, al sdndtdtii animale si al mediului;

invitd Comisia s evalueze bolile animalelor cauzate de bacterii rezistente la
antimicrobiene, pe baza avizelor EFSA), pentru a stabili daca este necesar ca vreuna
dintre aceste boli sa fie inclusa in Regulamentul (UE) 2016/42927, in vederea clasificarii
lor pentru orice supraveghere reglementara, control sau alte masuri de gestionare;

Prevenirea si controlul infectiilor, precum si apa, salubritatea si igiena

9.

invita statele membre sa se asigure ca masurile de prevenire si control al infectiilor in
domeniul sandtdtii umane sunt puse in aplicare si monitorizate in permanenta pentru a
contribui la limitarea raspandirii agentilor patogeni rezistenti la antimicrobiene, in
special prin:

a.  consolidarea prevenirii si controlului infectiilor si imbunatatirea WASH, a
curatarii mediului si a gestiondrii deseurilor in unitdtile sanitare si In unitatile de

ingrijire pe termen lung prin:

1. asigurarea competentelor de baza de prevenire si control al infectiilor si
WASH pentru personalul din domeniul igienei spitalicesti;

1. asigurarea unor resurse adecvate pentru punerea in aplicare a cerintelor
minime si, daca este posibil, a componentelor de baza ale programelor de
prevenire si control al infectiilor;

ii.  asigurarea unor resurse financiare si umane adecvate pentru prevenirea si
controlul infectiilor si programe de imbunatatire a serviciilor WASH;

iv.  Tmbundtdtirea disponibilitatii instrumentelor de diagnosticare;
V. controlul de calitate;

vi. supraveghere;

vil. evaluare;

viil. elaborarea unor orientdri adecvate si

ix.  activitati de sensibilizare si de formare disponibile pentru toti profesionistii
relevanti din domeniul sanatatii;

b.  modernizarea infrastructurii spitalicesti si a resurselor umane existente pentru a

27 Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind bolile
transmisibile ale animalelor si de modificare si de abrogare a anumitor acte din domeniul sanatatii animalelor
(«Legea privind sanatatea animald»). JO L 84, 31.3.2016, p. 1.
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asigura un nivel ridicat de prevenire si control al infectiilor, respectand in acelasi
timp criteriile de durabilitate a mediului;

c.  asigurarea unor legdturi puternice cu siguranta pacientilor si prevenirea infectiilor
asociate asistentei medicale, inclusiv septicemia, in special prin imbunatatirea
supravegherii, formarea personalului medical si prin asigurarea unui nivel inalt de
calitate pentru sprijinul microbiologic si dosarele pacientilor;

d.  asigurarea formadrii continue privind prevenirea si controlul infectiilor st WASH+
pentru Intreg personalul din comunitate, spitale si unitati de ingrijire pe termen
lung;

e.  Tmbundtdtirea formarii privind eliminarea deseurilor si legéturile transsectoriale
care contribuie la rdspandirea infectiei si a RAM a Intregului personal din unitatile
comunitare, spitalicesti si de Ingrijire pe termen lung;

f. asigurarea includerii aspectelor legate de RAM in programele tuturor studiilor si
uceniciilor legate de asistenta medicala, iar programele nationale de imunizare
sunt pe deplin dezvoltate si puse in aplicare pentru toate grupele de varstd, dar in
special pentru grupurile de risc, revizuind programele cu perspective de prevenire
a RAM si luand masuri pentru eliminarea treptatd a bolilor care pot fi prevenite
prin vaccinare, pe baza Recomandarii Consiliului din 7 decembrie 2018 privind
consolidarea cooperarii Tn combaterea bolilor care pot fi prevenite prin
vaccinare?®;

10. invitd Comisia si statele membre sd ia masuri pentru a imbunatati sanatatea si
bundstarea animalelor de la care se obtin produse alimentare, pentru a reduce aparitia si
raspandirea bolilor infectioase in agricultura si, in consecinta, pentru a reduce nevoia de
utilizare a antimicrobienelor, 1n special prin:

a.  Incurajarea fermd a medicilor veterinari si a altor actori relevanti sa consilieze
fermierii cu privire la mésurile de prevenire si control impotriva bolilor
infectioase, inclusiv cu privire la metodele alternative care sprijind implementarea
interdictiei de a utiliza profilactic antimicrobienele in productia de alimente,
inclusd in cea mai recenta revizuire a legislatiei privind medicamentele de uz
veterinar;

b.  limitarea antibioticelor utilizate la animale la cele enumerate de OMS ca fiind ,,cel
mai putin importante” pentru sdndtatea umana si restrictionarea utilizarii celor
clasificate drept ,,de importanta criticd de maxima prioritate”??;

c.  Incurajarea adoptarii de masuri Tn materie de biosecuritate si de prevenire si
control al infectiilor legate de ferme;

d.  punerea in aplicare a unei abordari ascendente a schimbarilor comportamentale

28 Recomandarea Consiliului din 7 decembrie 2018 privind consolidarea cooperarii in combaterea bolilor care
pot fi prevenite prin vaccinare. JO C 466, 28.12.2018, p. 1.
29 https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/312266/9789241515528-eng.pdf.
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din sectorul agricol, prin educatie si prin facilitarea schimbului de cunostinte si de
bune practici;

e. utilizarea sprijinului pus la dispozitie prin politica agricold comuna pentru a pune
in aplicare masuri preventive impotriva bolilor infectioase care depasesc cerintele
legale minime ale UE;

f. utilizarea Fondului european pentru afaceri maritime, pescuit si acvacultura
(2021-2027) pentru proiectele incluse in programele nationale si in conformitate
cu normele de eligibilitate definite de statele membre in cauza, precum si
furnizarea de sprijin financiar sau structural suplimentar atunci cand este necesar;

g.  punerea in aplicare a actiunilor statelor membre prezentate in anexa la ,,Orientarile
strategice pentru o acvacultura mai sustenabild si mai competitiva in UE pentru
perioada 2021-2030 (COM(2021)0236)”;

h.  incurajarea utilizérii de alternative la antibiotice in acvacultura;

1. promovarea utilizdrii vaccindrii, inclusiv in acvaculturd, si a alternativelor pentru
a contribui la prevenirea anumitor boli si pentru a evita utilizarea inutila a
antimicrobienelor;

J. promovarea dezvoltarii si a utilizdrii de aditivi furajeri inovatori si a interventiilor

nutritionale pentru mentinerea si imbunatatirea starii de sdnatate a stocului si In
vederea prevenirii bolilor si a nevoii de utilizare a antimicrobienelor;

k.  Imbunatatirea sanatatii animalelor prin punerea in aplicare a unor programe de
biosigurantd, de biosecuritate, de vaccinare si de crestere a animalelor;

1. elaborarea de strategii de imbunatatire a igienei si a gestionarii apelor uzate in
productia de alimente, gestionarea deseurilor animale si tratarea apelor uzate;

m. elaborarea de masuri specifice la nivel de sector de indata ce datele privind
utilizarea antimicrobienelor pe specii de animale de la care se obtin produse
alimentare devin disponibile in temeiul articolului 57 din
Regulamentul (UE) 2019/6;

n.  dezvoltarea unui proces specific de tratare prealabild a deseurilor de la ferma la
abator cu scopul de a elimina microorganismele RAM si a reduce
antimicrobienele inainte de a fi evacuate in mediu sau in sistemele generale de
canalizare;

0.  Tmbundtdtirea disponibilitatii si eficientei economice a instrumentelor de
diagnosticare;

p.  reducerea utilizdrii acestor antibiotice sugereaza ca dovezile stiintifice ar trebui
utilizate in ultima instanta in medicina umana;

11. invitd Comisia sd prezinte o propunere de revizuire a legislatiei UE privind bunastarea
animalelor de ferma, pe baza recomandarilor EFSA, deoarece, astfel cum se recunoaste
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12.

13.

14.

in Strategia UE ,,De la ferma la consumator”, o mai buna bunastare contribuie la
consolidarea sistemelor imunitare ale animalelor;

invita statele membre sa puna in aplicare bune practici, bazate pe dovezi, de gestionare a
gunoiului de grajd si bune practici de gestionare a namolului de epurare care sa
abordeze aplicarea acestora in agricultura, pentru a reduce expunerea mediului la
substantele cu proprietdti antimicrobiene si la factorii determinanti ai RAM;

solicita optimizarea sistemului de monitorizare si evaluare a antimicrobienelor utilizate
in protectia plantelor la nivel regional si national, in conformitate cu recomandérile
PNUM3Y;

insista asupra faptului ca orientdrile UE privind prevenirea si controlul infectiilor in
domeniul sandtdtii umane, in special pentru spitale si unitatile de ingrijire pe termen
lung, trebuie sa fie puse 1n aplicare pana cel tarziu la 1 iunie 2026, cu legéturi si
actualizdri adecvate cu orientarile clinice, si cd, atunci cand aceste orientdri sunt
elaborate, ar trebui luate In considerare orientarile internationale si ar trebui asigurata o
colaborare stransa cu societdtile profesionale europene si nationale;

Utilizarea adecvati a antimicrobienelor si utilizarea prudentd a antimicrobienelor

15.

invita statele membre sa se asigure ca sunt puse in aplicare masuri de sdnatate umana
pentru a sprijini utilizarea prudentd a agentilor antimicrobieni, in special prin:

a.  punerea in aplicare a orientarilor UE pentru tratamentul infectiilor comune si
pentru profilaxia perioperatorie si adaptarea acestor orientdri la circumstantele
nationale, daca este necesar, pentru a adera la cele mai bune practici si a optimiza
utilizarea prudenta a antimicrobienelor;

b.  elaborarea de masuri pentru profesionistii din domeniul sdnatatii pentru a asigura
respectarea de catre acestia a orientdrilor privind utilizarea prudenta;

c.  facilitarea schimbului de cunostinte si de bune practici intre cadrele medicale la
toate nivelurile asistentei medicale;

d.  incurajarea personalului medico-sanitar sd sensibilizeze pacientii cu privire la
riscul utilizdrii necorespunzatoare, al utilizdrii excesive si al elimindrii incorecte a
antimicrobienelor;

e.  Tmbunatdtirea disponibilitatii, a rentabilitdtii si a promptitudinii testelor de
diagnosticare, acordand o atentie deosebita testelor rapide efectuate inainte de
prescrierea tratamentului antimicrobian, in special in asistenta medicala primara,
pentru a asigura prescrierea optima si utilizarea sustenabila a antibioticelor si
pentru a optimiza astfel reducerea tratamentului antimicrobian in utilizarea
antibioticelor cu spectru larg; si

30 https://www.unep.org/resources/superbugs/environmental-

action?gclid=CjwKCAjw3ueiBhBmEiwA4BhspORyI2FvYKY C7{fLimOJhkwOcUCYkdzVm-

iINEyTrumAw90gQ2ap7nBRoC6LgQAvVvD _BwE
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16.

17.

18.

19.

20.

f. daca este posibil, restrictionarea prescrierii antibioticelor la consultatiile in
persoana;

invitd Comisia sa introduca schimburi de bune practici intre statele membre cu privire la
programele eficiente de stewardship antimicrobian;

invitd statele membre sa instituie programe pentru colectarea si eliminarea in conditii de
siguranta a antimicrobienelor neutilizate, expirate si reziduale, provenind din
comunitate, spitale si unitati de ingrijire pe termen lung, ferme, furnizori de
medicamente veterinare si unitati de productie si sa se asigure cd publicul poate utiliza
aceste unitati de eliminare, prin intermediul unei unitati medicale locale;

invita statele membre si Comisia sa colaboreze pentru a asigura punerea in aplicare
consecventd a Regulamentului (CE) nr. 2019/6, intr-un mod care sa tind seama de
diferentele dintre statele membre in ceea ce priveste utilizarea antimicrobienelor in
scopuri veterinare, pentru a se asigura ca medicii veterinari nu sunt obligati sa utilizeze
mai multe antibiotice decat cele pe care le considera necesare pentru tratamentul unui
animal si care nu restrictioneazd in mod nejustificat utilizarea mai frecventa a
contramasurilor medicale, cum ar fi vaccinurile;

invitd Comisia sd depuna eforturi in vederea elabordrii unor orientari ale UE pentru
tratamentul infectiilor comune majore la oameni si pentru profilaxia perioperatorie la
oameni, care sa includa informatii privind utilizarea unor teste de diagnosticare
adecvate, in special recomandari de a depune eforturi pentru a efectua intotdeauna teste
de diagnosticare, inclusiv teste rapide atunci cand sunt disponibile, inainte de
prescrierea tratamentului antimicrobian, necesitatea antibioticelor, alegerea
antibioticelor adecvate (daca este necesar, pe baza unei evaluari efectuate de specialistul
medical in urma unui test de diagnosticare); doza si intervalele de doza, precum si
durata tratamentului/profilaxiei, tindnd seama de cele mai bune practici disponibile, de
disponibilitatea antibioticelor si de necesitatea de a asigura utilizarea optima si cea mai
prudenta a acestora, tinind seama de manualul de antibiotice ,,AWaRe” al OMS?3! la
elaborarea prezentelor orientdri si asigurand o colaborare stransa cu societatile
profesionale europene si nationale;

invita statele membre sa ia in considerare riscul dezvoltarii rezistentei la
antimicrobienele umane si veterinare generate de utilizarea produselor de protectie a
plantelor sau a produselor biocide, pe baza unor dovezi stiintifice, in cadrul evaluarii
sigurantei st al luarii deciziilor cu privire la aceste produse si, daca este necesar, in
consultare cu partile interesate afectate, sa puna 1n aplicare conditii sau restrictii de
utilizare adecvate pentru produsele in cauza,

Obiective recomandate pentru consumul de antimicrobiene si rezistenta la antimicrobiene

21.

invita statele membre sa ia masuri nationale adecvate pentru a se asigura cd, pana in
2030, consumul total de antibiotice de catre oameni [in ceea ce priveste doza zilnica
definitd (DDD) la 1 000 de locuitori], in sectoarele comunitatii si spitalelor laolalta,
inclusiv in unitdtile de ingrijire pe termen lung, se reduce cu 20 % in UE, comparativ cu

31 https://www.who.int/publications/i/item/9789240062382
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

anul de referinta 2019, cu cel mai mare DDD de 15 in orice stat membru;

invita statele membre sa ia masuri adecvate la nivel national pentru a se asigura ca, pand
in 2030, cel putin 70 % din consumul total de antibiotice la oameni apartine grupului de
antibiotice Acces, astfel cum este definit in clasificarea AWaRe a OMS;

invitd statele membre sa 1a masuri adecvate la nivel national pentru a se asigura ca, pana
in 2030, incidenta totala a infectiilor sanguine cu Staphylococcus aureus rezistent la
meticilind (MRSA) (la 100 000 de locuitori) se reduce cu 15 % in UE, comparativ cu
anul de referintd 2019;

invitd statele membre sa 1a masuri adecvate la nivel national pentru a se asigura ca, pana
in 2030, incidenta totala a infectiilor sangvine cu Escherichia coli rezistenta la
cefalosporine de a treia generatie (la 100 000 de locuitori) se reduce cu 10 % in UE,
comparativ cu anul de referintd 2019;

invitd statele membre sa 1a masuri adecvate la nivel national pentru a se asigura ca, pana
in 2030, incidenta totala a infectiilor sangvine cu Klebsiella pneumoniae rezistenta la
carbapeneme (Ia 100 000 de locuitori) se reduce cu 5 % in UE, comparativ cu anul de
referinta 2019;

invita statele membre sa stabileasca indicatori care sa sprijine atingerea obiectivelor
recomandate, precum si obiective privind alte aspecte legate de RAM, cum ar fi
controlul prevenirii infectiilor, utilizarea adecvata a antimicrobienelor, practicile de
prescriere si formarea, iar masurile puse in aplicare ar trebui sa asigure un efort
puternic, dar sustenabil, pentru atingerea acestor obiective, cu o reducere de la an la an
pentru a preveni Incarcarea inapoi si pentru a proteja siguranta pacientilor;

invitd Comisia sa pund in aplicare masuri adecvate pentru a contribui la realizarea
Strategiei ,,De la fermd la consumator” si a obiectivului planului de actiune privind
reducerea la zero a poluarii cu 50 % a vanzarilor totale ale UE de antimicrobiene
utilizate pentru animalele de ferma si in acvaculturd pana in 2030 si subliniaza ca
trebuie sa se tind seama de progresele inregistrate deja la nivelul statelor membre si sa
se asigure bundstarea animalelor, in timp ce fermierilor ar trebui sa li se acorde sprijin
pentru punerea in aplicare a masurilor puse in aplicare;

invita Comisia sa acorde prioritate publicarii celorlalte acte delegate pentru
Regulamentul (UE) 2019/6 referitoare la produsele veterinare, pentru a reechilibra
conditiile de concurenta dintre produsele din carne din UE si cele importate din tari din
afara UE, asigurdndu-se ca animalele sunt supuse acelorasi standarde privind utilizarea
antimicrobienelor, indiferent daca sunt crescute in UE sau 1n alta parte;

Constientizare, educatie si formare

29.

invita statele membre sa se asigure, in cooperare cu institutiile de invatamant superior si
profesional, precum si cu partile interesate, ca programele nationale de educatie
continud si bazate pe dovezi in domenii precum medicina, asistenta medicala, farmacia,
stomatologia, medicina veterinara, scolile agricole si stiintele agronomice includ o
formare transsectoriald obligatorie privind RAM, prevenirea si controlul infectiilor,
riscurile de mediu, biosecuritatea si alternativele la antibiotice, precum si privind
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utilizarea adecvata a antimicrobienelor, inclusiv utilizarea prudenta a antimicrobienelor
si impactul reducerii nevoii de antibiotice, dupa caz;

30. invitd statele membre sd sensibilizeze publicul si profesionistii din domeniul sanatatii
care lucreaza in sectorul sdnatatii umane si in cel veterinar, precum si in randul
producatorilor de medicamente, cu privire la existenta unor programe pentru colectarea
si eliminarea in conditii de siguranta a antimicrobienelor neutilizate, expirate si ramase,
precum si cu privire la importanta acestor programe pentru prevenirea RAM;

31. invita statele membre sd incurajeze si, dupa caz, sa faciliteze dezvoltarea transsectoriala
a programelor de formare si schimbul de bune practici intre sectoare;

32. invita statele membre sd sporeasca si sd imbunatateascd nivelul de comunicare si
constientizare cu privire la RAM si utilizarea prudentd a antimicrobienelor pentru a
promova cunoasterea si schimbarea comportamentala prin:

a.  punerea la dispozitia profesionistilor din sectorul sandtdtii umane, veterinar si
agronomic a unor informatii actualizate periodic cu privire la RAM la nivel
national si local, precum si a unor materiale informative privind RAM si
importanta prevenirii si controlului eficace al infectiilor, a riscurilor de mediu, a
standardelor imbunatatite de bunastare a animalelor, a biosecuritatii, a
supravegherii si a utilizarii adecvate a antimicrobienelor, inclusiv utilizarea
prudentd a antimicrobienelor si imbunatatirea practicilor de prescriere;

b.  desfasurarea de activitdti de sensibilizare a publicului si campanii de comunicare
la scara larga privind RAM, in special prevenirea acesteia prin igiend, in special
igiena mainilor, si utilizarea prudentd a antimicrobienelor, inclusiv eliminarea lor
in conditii de sigurantd, la nivel national, In special in ceea ce priveste infectiile
care pot fi tratate prin antibiotice si care nu sunt tratate, tinand seama, in acelasi
timp, de diferentele populatiei locale si de cele mai bune practici in ceea ce
priveste comunicarea eficienta;

c.  desfasurarea unor campanii de comunicare specifice pentru a creste gradul de
constientizare la nivelul anumitor grupuri de populatie, utilizind mijloace si
canale de comunicare adecvate pentru aceste grupuri specifice;

d.  desfasurarea de campanii de comunicare transsectoriale, dupa caz, pentru a
incuraja partajarea resurselor;

e. facilitarea comunicdrii Intre partile interesate si industriile vizate de schimbarile
comportamentale, pentru a incuraja schimbul de cunostinte si de bune practici;

f. dezvoltarea unor interventii de schimbare comportamentala care sd vizeze
principalele grupuri profesionale, pacienti sau publicul larg in ecosistemul RAM
,O singurd sdnatate”, pe baza experientei dobandite in urma altor amenintari la
adresa sanatatii publice, de exemplu COVID-19, HIV sau fumatul;

g.  desfasurarea de initiative de sensibilizare a parintilor si a copiilor de varsta scolara

cu privire la importanta unei bune igiene in combaterea RAM, inclusiv ca parte a
invatamantului primar in domeniul alimentar, al sanatatii si al economiei casnice;
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33.

34.

35.

invitd Comisia sd coordoneze activitatile de sensibilizare mentionate mai sus si
campaniile de comunicare si sd informeze agentiile relevante ale UE si alte organisme
pentru a maximiza impactul acestora;

invita Comisia, ECDC si EMA sa sprijine si sd completeze activitatile de sensibilizare
ale statelor membre cu privire la RAM si utilizarea prudenta a antimicrobienelor cu
actiuni de comunicare la nivelul UE, atunci cand este cazul, prin oportunitati de
formare, cum ar fi proiectul AMR-EDUCare??;

invitd Comisia sd sustind statele membre 1n activitatile de formare continua si de
invatare pe tot parcursul vietii destinate profesionistilor care lucreaza in sectorul
sanatatii umane, veterinar i agronomic cu privire la amenintarea reprezentata de RAM
si prevenirea acesteia, urmand abordarea de tip ,,0O singura sandtate”, prin oportunitati
de formare, cum ar fi initiativa ,,O formare mai buna pentru o hrana mai sigura”3;

Dezvoltarea si cercetarea, precum si stimulentele pentru inovare si accesul la
antimicrobiene si la alte mijloace medicale de contracarare a RAM

36.

37.

38.

solicita insistent statelor membre si Comisiei sd sprijine schimbul de date din cercetare
si inovarea tehnologica pentru detectarea, prevenirea si tratarea infectiilor la oameni
cauzate de agenti patogeni rezistenti la antimicrobiene, inclusiv instituirea unui
parteneriat european care sa permitd coordonarea, alinierea si finantarea cercetarii si
inovarii transsectoriale privind RAM ,,0 singura sanatate” si realizarea unor investitii
semnificative in acest sens; solicita ca acest parteneriat sa se bazeze pe implicarea
sustinutd a partilor interesate, inclusiv a industriei, a societatii civile, in special a
organizatiilor pacientilor, a mediului academic, cum ar fi initiativa privind universitatile
europene si a expertilor neguvernamentali, pe tot parcursul elaborarii si punerii in
aplicare a politicilor; invitd statele membre sd se asigure ca participarea la un parteneriat
european privind RAM de tip ,,O singura sanatate” este, In practicd, accesibila si IMM-
urilor;

invitd statele membre si Comisia sa promoveze dezvoltarea si accesibilitatea
antimicrobienelor, precum si utilizarea altor contramasuri medicale relevante pentru
combaterea RAM la oameni, in special testele de diagnosticare si vaccinurile care
vizeaza agentii patogeni rezistenti la antimicrobiene;

invita Comisia si statele membre sa continue sa furnizeze resurse suficiente pentru a
sprijini cercetarea si dezvoltarea care abordeazd RAM 1n ciclul bugetar existent si sa se
angajeze sa constituie o prioritate in urmatorul ciclu bugetar prin:

a.  sprijinirea statelor membre in ceea ce priveste identificarea agentilor patogeni
prioritari rezistenti la antimicrobiene la nivelul UE si al statelor membre,
cartografierea mijloacelor medicale existente, viitoare si absente de contracarare a
RAM, precum si definirea profilurilor produselor-tinta;

32 https://www.amreducare.eu/
33 https://food.ec.europa.cu/horizontal-topics/official-controls-and-enforcement/legislation-official-
controls/better-training-safer-food_ro
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39.

40.

41.

42.

b.  sprijinirea cercetarii si dezvoltarii de contramdsuri medicale Tmpotriva RAM, in
special prin coordonarea finantarii cercetdrii translationale si a dezvoltarii in
stadiu avansat a contramasurilor medicale RAM, evitand dublarea nejustificatd a
activitatilor, inclusiv a studiilor clinice pentru antimicrobiene, tindnd seama in
mod corespunzator de rolul potential al DG HERA in calitate de coordonator
eficace al cercetarii in domeniul C&D in UE pentru a accelera dezvoltarea de
antibiotice si alternative noi;

c.  sprijinirea cercetdrii in domeniul tratamentelor alternative, inclusiv al
bacteriofagilor;

d.  prevenirea penuriei de medicamente si Imbunatdtirea semnificativa a continuitatii
aproviziondrii cu antimicrobiene si alte contramasuri medicale RAM in UE, in
special prin sprijinirea si coordonarea initiativelor statelor membre privind
productia, achizitiile publice si acumularea de stocuri, evitand totodatd sd devina
,blocate” 1n raport cu anumite tehnologii medicale de contracarare;

e.  imbunatatirea previziunilor legate de cerere, evaluarea si abordarea
vulnerabilitétilor lantului de aprovizionare cu antibiotice si acumularea de stocuri
de antibiotice pentru a evita deficitele;

f. coordonarea granturilor si derularea programelor de sprijin, acordand o atentie
deosebita cercetarii si dezvoltarii in faza incipienta de catre mediul academic si
IMM-uri;

invitd statele membre si Comisia sa contribuie la conceperea si gestionarea unui sistem
multinational de stimulente de antrenare la nivelul UE, pentru a permite un mediu de
inovare sustenabil si pe termen lung, dezvoltarea accelerata si accesul la antimicrobiene;
constata ca un astfel de sistem ar putea lua forma unor garantii pentru venituri,
stimulente financiare de intrare pe piata combinate cu garantii pentru venituri,
stimulente financiare forfetare de intrare pe piatad sau plati pentru obiective
intermediare; solicitd ca industria relevanta si alte parti interesate s fie consultate in
cursul procesului de proiectare pentru a completa cadrul de reglementare aplicabil
medicamentelor de uz uman;

invita statele membre si Comisia sa puna in comun resursele, si desfasoare initiative de
colaborare, sa contribuie financiar la punerea in aplicare a sistemului de stimulente de
antrenare si sd se angajeze sa participe la reteaua mentionata in cadrul programului de
lucru EU4Health 2023;

invita statele membre si Comisia sa revizuiasca sistemul si impactul sdu asupra
dezvoltarii si accesibilitdtii antimicrobienelor la intervale regulate si ori de céte ori este
cazul si observa ca acest lucru ar trebui sa includa consultarea tuturor partilor interesate
relevante;

invita statele membre si Comisia sa stimuleze dezvoltarea si introducerea pe piatd a
unor alternative la antimicrobiene, precum si a unor teste de diagnosticare inovatoare si
a unor vaccinuri pentru sandtatea animalelor si a unor alternative la antimicrobiene, cum
ar fi anestezicele locale sau medicamentele psihofarmaceutice, inclusiv un model pentru
antibioticele degradabile;
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Cooperare

43. invita statele membre sa raporteze datele privind RAM si consumul de antimicrobiene
catre Sistemul mondial de supraveghere a rezistentei la antimicrobiene si a utilizarii
acestora (GLASS)*;

44. 1invita statele membre sa profite de reuniunile periodice ale retelei UE ,,0 singura
sanatate” privind RAM si ale altor comitete si grupuri de lucru relevante care discutd
RAM pentru:

a.  consolidarea cooperdrii intre acestea, precum si cu Comisia, cu agentiile relevante
ale UE si cu partile interesate, profesionistii si expertii in materie de RAM;

b.  schimburi de bune practici, in special in ceea ce priveste masurile de asigurare a
respectarii de cdtre profesionistii din domeniul sanatatii a orientarilor privind
utilizarea prudenta;

c.  efectuarea schimbului de planuri nationale de actiune privind RAM si de rapoarte
si evaludri de punere in aplicare aferente intre acestea, cu Comisia si cu agentiile
relevante ale UE si permiterea evaludrii inter pares a acestor documente;

45. invita statele membre sa intensifice cooperarea privind RAM 1intre profesionistii din
sectorul sandtdtii umane, veterinar si agronomic si cu partile interesate, pentru a
imbunatati abordarea de tip ,,O singurd sanatate” privind RAM,;

46. 1invita Comisia sa intensifice cooperarea privind RAM intre ea Insasi, EFSA, EMA,
ECDC, AEM si ECHA si sa consolideze abordarea de tip ,,O singurd sdnatate” privind
RAM prin intermediul unui grup de lucru inter-agentii care ar trebui:

a.  sa ofere o platforma eficace pentru organizarea de reuniuni periodice vizand
asigurarea schimbului de informatii privind RAM si dezbaterea cererilor si
mandatelor viitoare; si

b.  sd promoveze integrarea datelor de supraveghere in toate sectoarele, in
conformitate cu abordarea de tip ,,O singura sanatate”;

47. 1invita Comisia sa elaboreze un cadru de monitorizare pentru a evalua progresele si
rezultatele obtinute In punerea in aplicare a planului de actiune privind RAM din 2017
si a prezentei recomandarti;

48. invita statele membre sa colecteze si sa puna la dispozitie toate datele utilizate n acest
sens si sd creeze o baza de date la nivelul UE si invitd Comisia sd puna aceste date la
dispozitia publicului pe un site web dedicat pentru a promova transparenta;

Actiune mondiala

49. invita statele membre si Comisia sa promoveze elaborarea si punerea in aplicare,
impreund cu tarile terte, a standardelor promovate de organismele internationale de

34 https://www.who.int/initiatives/glass
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standardizare, in special:

a.  standarde si orientari mai ambitioase ale OMSA privind utilizarea responsabila si
prudentd a agentilor antimicrobieni in medicina veterinara, care trebuie sa reflecte
necesitatea de a elimina treptat utilizarea antimicrobienelor pentru a promova
cresterea sau Tmbunatatirea randamentului animalelor la scard mondiala;

b.  elaborarea de orientdri privind utilizarea prudentd a agentilor antimicrobieni in
scopuri fitosanitare de catre Conventia internationalad pentru protectia plantelor?>;

c.  punerea in aplicare a Codului de bune practici revizuit al Codex Alimentarius
pentru reducerea la minimum si limitarea rezistentei la antimicrobiene transmise
prin alimente®® i a Orientarilor privind monitorizarea si supravegherea integrata a
rezistentei la antimicrobiene transmise prin alimente®’;

50. invitd statele membre si Comisia sd depund eforturi pentru a include dispozitii concrete
privind RAM, urmand o abordare de tip ,,0O singurd sanatate”, in contextul negocierilor
referitoare la un potential acord international al OMS privind prevenirea, pregatirea si
raspunsul in caz de pandemie; solicita, in acest sens, sa se acorde o prioritate deosebita
masurilor legate de apa curata, salubrizare si igiena;

51. invitd statele membre si Comisia sa sprijine initiativele OMS de elaborare a unor
orientari cu privire la modul in care ar trebui puse in aplicare bunele practici de
fabricatie pentru gestionarea deseurilor si a apelor reziduale in contextul productiei de
antimicrobiene, in conformitate cu decizia Comitetului executiv al OMS din 30
noiembrie 2018 cu privire la aceasta chestiune;

52. invitd statele membre si Comisia sd pledeze pentru ca RAM sa devind o prioritate
politica majord in cadrul G7 si G20, in vederea realizarii unor angajamente ambitioase
la nivel mondial, inclusiv prin stabilirea si promovarea adoptarii unor principii
directoare pentru a imparti in mod echitabil sarcina financiard care rezulta din
stimulentele de atragere a antimicrobienelor intre tarile G20 sau G7,

53. 1indeamna statele membre si Comisia sa pledeze la conferinta la nivel inalt a
Organizatiei Natiunilor Unite privind RAM, planificata pentru 2024, pentru a spori
angajamentele globale de combatere a RAM, inclusiv in ceea ce priveste obiectivele
privind utilizarea antimicrobienelor, pe baza Manifestului ministerial de la Muscat
privind RAM;

54. invitd statele membre si Comisia sd isi consolideze colaborarea in domenii-cheie de
combatere a RAM, cum ar fi cercetarea, supravegherea, comunicarea si schimbul de
cunostinte, atat la nivel mondial, cat si In vecindtatea UE; solicitd, in special, explorarea

35 https://www.ippc.int/en/

36 https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-

proxy/en/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252F Standards %2
52FCXC%2B61-2005%252FCXC 061e.pdf

37 https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-

proxy/en/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252F Standards %2
52FCXG%2B94-2021%252FCXG 94e.pdf
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unor noi oportunitdti de colaborare intre DG HERA si omologii internationali;

55. invitd statele membre si Comisia sd sprijine si sa se implice activ in ,,Platforma de
parteneriat multipartit privind RAM” a cvadripartitului®®, pentru a contribui la stabilirea
unei viziuni globale comune si la obtinerea unui consens mai larg cu privire la RAM;

56. invitd statele membre si Comisia sa asigure capacitatea de dezvoltare si sa sprijine
initiativele privind RAM in térile cu venituri mici si medii, in special prin:

a.  implicarea in initiativa ,,Echipa Europa” si Africa privind securitatea sanitara
durabila, utilizand o abordare de tip ,,O singura sanatate”, care urmareste in
special sa contribuie la combaterea RAM;

b.  sprijinirea punerii in aplicare a planurilor nationale de actiune ,,0 singura
sandtate” (One Health) privind RAM in tarile cu venituri mici si medii, in special
prin intermediul Fondului fiduciar cu parteneri multipli (MPTF) al ONU privind
RAM?;

c.  contributia la eforturile de combatere a bolilor infectioase si a RAM in térile cu
venituri mici $i medii, cum ar fi prin intermediul Parteneriatului dintre tarile
europene si cele in curs de dezvoltare privind studiile clinice (Intreprinderea
comuna EDCTP3 ,,Sanitatea la nivel mondial”)*’;

d.  sprijinirea programelor de vaccinare;

e.  sprijinirea colectdrii, a schimbului si a analizei de date fiabile Tn materie de
supraveghere;
f.  acordarea de prioritate abordarii cauzelor economice, sociale si de mediu

profunde ale sanatatii si bolilor, in conformitate cu Strategia UE In domeniul
sanatatii la nivel mondial, in special accesul la apa curata si la sisteme de
salubrizare;

Raportare

57. invitd Comisia sd prezinte Parlamentului European si Consiliului, la patru ani de la
adoptarea prezentei rezolutii, un raport privind progresele inregistrate in punerea sa in
aplicare;

58. incredinteaza Presedintei sarcina de a transmite prezenta rezolutie statelor membre,
Consiliului, Comisiei si Organizatiei Mondiale a Sanatatii.

38 https://www.fao.org/antimicrobial-resistance/quadripartite/the-platform/en/
39 https://mptf.undp.org/fund/amr00
40 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/edctp_ro
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