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WSKAZOWKI

Komisja Przemystu, Badan Naukowych i Energii zwraca sie do Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci, jako komisji przedmiotowo
wlasciwej, o uwzglednienie w koncowym tekscie projektu rezolucji nastepujacych
wskazowek:

A. majac na uwadze, ze wedlug prognoz do 2050 r. opornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe moze sta¢ si¢ przyczyng nawet 10 miliondow zgondw rocznie,
oraz majac na uwadze, ze ponad 9 min prognozowanych zgondéw nastapi poza UE,
glownie w Azji i Afryce;

B. majgc na uwadze, ze koszt podjecia globalnych dziatan w zakresie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe wyniesie do 40 mld USD w ciaggu dekady;

C. majac na uwadze, ze w nadchodzacych latach wzrosng wyzwania zwigzane z
opornos$cig na srodki przeciwdrobnoustrojowe, a warunkiem skutecznos$ci dziatan jest
dokonywanie statych, miedzysektorowych inwestycji w prywatne i publiczne badania
naukowe i1 innowacje, aby umozliwi¢ opracowanie lepszych narzedzi, produktow i
urzadzen, nowych metod leczenia i alternatywnego podej$cia w oparciu o podejscie
,,Jedno zdrowie”;

D. majac na uwadze, ze w ramach piatego, szostego 1 siddmego programu ramowego
(5PR—7PR) zainwestowano ponad 1 miliard EUR w badania nad opornoscig na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, a w ramach programu ,,Horyzont 2020 do tej pory
zmobilizowano $rodki w tacznej kwocie przekraczajacej 650 milionow EUR; majac na
uwadze, ze Komisja zobowigzala si¢ zainwestowac¢ ponad 200 min EUR w walke z
opornos$cig na srodki przeciwdrobnoustrojowe przez ostatnie 3 lata obowigzywania
programu ,,Horyzont 2020”;

E. majac na uwadze, Ze rdzne instrumenty finansowe w ramach programu ,,Horyzont
2020” umozliwig realizowanie badan nad opornoscig na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, w szczegdlnosci:

— inicjatywa w zakresie lekow innowacyjnych (ILI), koncentrujaca si¢ na wszystkich
aspektach rozwoju antybiotykéw, w tym na badaniach mechanizméw opornos$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, poszukiwaniu i opracowywaniu lekow oraz na
aspekcie gospodarczym 1 aspekcie zarzadzania, ktora realizuje siedem projektow
badawczych w ramach programu ND4BB, o catkowitym budzecie wynoszacym ponad
600 mln EUR, obejmujacym wktad finansowy Komisji i wsparcie rzeczowe
przedsigbiorstw;

— Partnerstwo pomigdzy Europg a krajami rozwijajagcymi si¢ w zakresie badan
klinicznych, ukierunkowane na rozwdéj nowych i udoskonalonych lekdw, szczepionek,
srodkow bakteriobdjczych 1 diagnostyki do walki z HIV/AIDS, gruzlicg i malarig, w
ramach ktorego realizowane sg 32 projekty o wartosci ponad 79 mln EUR;

— inicjatywa w zakresie wspoOlnego programowania badan nad opornoscia na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, ukierunkowana na skonsolidowanie rozproszonych krajowych
dziatan badawczych, w ramach ktorej realizowane sg projekty o wartosci 55 min EUR;
— Europejska Rada ds. Badan Naukowych (ERBN), finansujaca projekty badawcze
inspirowane przez naukowcow lub oddolne projekty badawcze;

— instrument finansowy InnovFin stymulujacy badania i rozw6j w dziedzinie zwalczania
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chorob zakaznych (Infectious Diseases Financial Facility — IDFF), przeznaczony dla
projektow $cisle zwigzanych z rynkiem, z ktérego jak dotad udzielono siedem pozyczek
o wartosci 125 min EUR;

— instrument MSP i instrument Szybka $ciezka do innowacji (FTI), ktére wspieraja
MSP w opracowywaniu nowatorskich rozwiazan i narzedzi stuzacych do zapobiegania
chorobom zakaznym, ich diagnozowania i leczenia oraz do poprawy kontroli zakazen,
w ramach ktorych realizowane jest 36 projektow dotyczacych opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe z budzetem w wysokosci 33 min EUR;

F.  majac na uwadze, ze skutecznos$¢ dziatan przeciwko wzrostowi opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe zalezy od ograniczenia nadmiernego i niewtasciwego
stosowania antybiotykow u ludzi, zwierzat i w $srodowisku naturalnym, ktore to
ograniczenie nalezy uczyni¢ najwazniejszym priorytetem,;

G. majac na uwadze, ze skuteczne dziatania przeciwko wzrostowi opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe powinny stanowi¢ element szerzej zakrojonej inicjatywy
migdzynarodowej z udziatem jak najwiekszej liczby instytucji migdzynarodowych,
agencji 1 ekspertdéw, a takze sektora prywatnego;

H. majac na uwadze, ze skutecznos¢ dziatan zalezy przede wszystkim od zwigkszenia
wiedzy na temat zagrozen i od racjonalnego stosowania istniejagcych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych; majac na uwadze, ze szczepienia sg skutecznym sposobem
zapobiegania zakazeniom, ktére wymagatyby leczenia srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi, a zatem ograniczaja rozwoj opornosci;

I.  majac na uwadze, ze do lat 60-ych XX w. opracowano ponad 20 nowych klas
antybiotykow, ale od tamtego czasu powstata tylko jedna nowa klasa antybiotykéw
mimo rozprzestrzeniania si¢ i rozwoju nowych opornych bakterii; majac ponadto na
uwadze, ze istniejg wyrazne dowody opornosci na nowe srodki w ramach istniejacych
klas antybiotykdw;

J.  majac na uwadze, ze w ,,Konkluzjach Rady w sprawie nastgpnych krokow w dziedzinie
zwalczania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia «Jedno
zdrowie»™! zawarto apel do Komisji i panstw cztonkowskich o dostosowanie — W
ramach sieci ,,Jedno zdrowie” w odniesieniu do opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe — programéw badan strategicznych w ramach istniejacych
inicjatyw UE w dziedzinie badan naukowych i rozwoju dotyczacych nowych
antybiotykdw, alternatyw i diagnostyki;

K.  majac na uwadze, ze deklaracja polityczna poparta przez szefow panstw podczas
Zgromadzenia Ogo6lnego Narodéw Zjednoczonych w Nowym Jorku we wrzesniu 2016
r. 1 globalny plan dzialania z maja 2015 r. zasygnalizowaty $wiatowe zobowigzanie do
przyjecia szeroko zakrojonego, skoordynowanego podej$cia w celu rozwigzania
probleméw lezacych u podstaw opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w wielu
sektorach;

L. majac na uwadze, ze w styczniu 2016 r. ponad 100 przedsigbiorstw podpisato deklaracje
z Davos wzywajaca do podjecia wspolnych dziatan na rzecz stworzenia

1Dz.U. C 269 z 23.7.2016, s. 26.
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zrownowazonego i przewidywalnego rynku antybiotykow, szczepionek i diagnostyki,
ktory wzmacnia ochrong nowych i istniejgcych terapii;

majac na uwadze pozytywne efekty zewnetrzne nowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych dla zdrowia publicznego i nauki;

majac na uwadze odnoszace sukcesy programy, ktére rozszerzyty dostep do lekow na
HIV, gruzlice 1 malari¢ w skali globalnej;

majac na uwadze, ze zakazenia szpitalne stanowig istotne zagrozenie dla zachowania i
zagwarantowania podstawowej opieki zdrowotnej na Swiecie;

podkresla potrzebe zwickszenia funduszy na badania naukowe i innowacje przy
zastosowaniu podejs$cia miedzysektorowego i interdyscyplinarnego w dziedzinie
epidemiologii i immunologii w odniesieniu do patogenéw opornych na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz zakazen zwigzanych z opiekg zdrowotng, nowych
mechanizmoéw opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe, opracowywania nowych
szybkich $rodkéw diagnostycznych i profilaktycznych, w tym szczepionek, oraz
technologii i technik w zakresie podawania lekéw; podkresla koniecznos¢ zarzadzania
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi w celu upowszechnienia wypisywania recept w
oparciu o dowody naukowe; apeluje o dalsze dowody naukowe i ostrozne zbadanie
mozliwosci stosowania lekéw poza wskazaniami rejestracyjnymi oraz alternatywnych
lub uzupetniajacych metod leczenia oporno$ci na leki przeciwdrobnoustrojowe, takich
jak terapia fagowa;

podkresla pilng potrzebe dogltebnych badan nad wptywem obecnosci substancji
przeciwdrobnoustrojowych w roslinach spozywczych i paszach na rozw6j opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe i §rodowisko drobnoustrojow w glebie;

dostrzega niedociagnigcia i ograniczone korzysci, jakie przynosi tradycyjny model
biznesowy stosowany przez branz¢ podczas opracowywania nowych antybiotykow;
wzywa do opracowania roznych zachet typu ,,push” i ,,pull” stymulujacych tworzenie
nowych produktéw leczniczych i wyrob6éw medycznych oraz do wynalezienia i
wprowadzenia nowych metod leczenia; uwaza, ze zachg¢ty dla branzy maja znaczenie
wtedy, gdy sa trwate w dluzszej perspektywie, odzwierciedlajg realne potrzeby,
stymuluja inwestycje w catym cyklu rozwoju produktu i catym cyklu jego zycia, sa
ukierunkowane na kluczowe priorytety w dziedzinie zdrowia publicznego, wspieraja
odpowiednie zastosowania lecznicze oraz kieruja si¢ zasadg przystepnosci, skutecznos$ci
I wydajnosci; wzywa Komisje do pilnego przedstawienia analizy i przegladu obecnych
modeli zachet do badan 1 innowacji w tej dziedzinie; stwierdza, ze stosowanie Srodkow
motywujacych branze mozna ulepszy¢ za pomocg modelu transferowalnej wytacznosci
rynkowej, oraz apeluje do Komisji o oceng skutkéw stosowania tego modelu; z
zadowoleniem przyjmuje inicjatywy, ktore testujg alternatywne modele biznesowe
stuzgce promowaniu badan i innowacji 1 zachgcaniu do nich;

wyraza pilng potrzebe wspierania partnerstw w UE 1 poza nig w celu zwigkszenia
wymiany najlepszych praktyk, w tym w obszarze ograniczania zbyt czgstego 1
niewtasciwego stosowania antybiotykdéw, 1 w celu podniesienia poziomu wiedzy na
temat opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe; podkresla role Komisji w zakresie
monitorowania i koordynowania krajowych planéw 1 strategii zwalczania opornos$ci na
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srodki przeciwdrobnoustrojowe;

5.  wzywa Komisj¢ do wlaczenia ,,misji dotyczacej opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe” do przysziego dziewigtego programu ramowego przy
zastosowania podej$cia migdzysektorowego i interdyscyplinarnego;

6.  dostrzega, ze panstwa cztonkowskie stosuja roznorodne praktyki i podejscia do srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych; podkresla, ze okoto jedna trzecia recept jest wydawana w
ramach podstawowej opieki zdrowotnej; podkresla w zwigzku z tym koniecznosc¢
stworzenia unijnego systemu gromadzenia danych, aby wspiera¢ prawidtowe
stosowanie wszystkich antybiotykdw, zaciesni¢ wspotprace i wymiang najlepszych
praktyk miedzy panstwami cztonkowskimi, opracowac¢ oparte na dowodach naukowych
wytyczne w sprawie stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych i ich
przepisywania przez przede wszystkim weterynarzy i lekarzy podstawowej opieki
zdrowotnej, aby zwalczaé ich naduzywanie oraz wspiera¢ badania nad opornoscig na
srodki przeciwdrobnoustrojowe;

7. podkresla, ze brak jest danych na temat opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
jej wptywu na zdrowie oraz skutkdw spoteczno-gospodarczych; podkresla potrzebe
usprawnienia procesu gromadzenia danych na poziomie systemowym w catej UE, w
tym danych srodowiskowych 1 dotyczacych wypisywanych recept, a takze potrzebe
$ledzenia tendencji, prawidtowos$ci i zmian w zakresie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz szybkiego reagowania na nie; zwraca uwage na wartos¢
dodang e-zdrowia i rozw0j zindywidualizowanej opieki, cyfryzacji oraz duzych zbiorow
danych, ktore stwarzaja mozliwo$¢ opracowania standardéw, tworzenia zbiorow i
kumulowania danych dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz
sprzyjaja holistycznemu podejsciu do zwalczania tego zjawiska; wzywa do
wzmocnienia krajowych systeméw nadzorowania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe w krajach rozwijajacych sig;

8.  podkresla systemowy charakter opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe; popiera
odnowione zobowigzanie Komisji do promowania dziatan i priorytetowej roli UE w
zwalczaniu opornos$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, w tym na poziomie
mig¢dzynarodowym; podkresla konieczno$¢ globalnego monitorowania stosowania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych zgodnie z globalnym planem dziatania
uzgodnionym przez Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia w 2015 r.; podkresla takze
potrzebe zacie$nienia wspotpracy, na przyktad w ramach G-7, G-20 i BRICS, w tym w
zakresie badan naukowych i innowacji, a takze rol¢ dyplomacji naukowej w
zwigkszaniu synergii 1 optymalizacji przydzialu zasobow; apeluje o wspolny wysitek w
celu zajecia si¢ kwestig dostepu do antybiotykow, podobnie jak miato to miejsce w
przypadku HIV, gruzlicy i malarii:

9.  uwaza, ze potrzebne sg rozne modele wspotpracy oparte na impulsie pochodzacym z
sektora publicznego 1 na zaangazowaniu branzy; podkresla znaczenie partnerstw
publiczno-prywatnych oraz blizszej wspotpracy miedzy sektorem publicznym,
przemystem, MSP i naukowcami z publicznego sektora badawczego, na przyktad w
ramach specjalnie w tym celu utworzonych struktur do promowania innowacji i
sprostania wyzwaniom naukowym zwigzanym z tworzeniem nowych antybiotykow,
szczepionek 1 diagnostyki do zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;
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zachgca do dalszego prowadzenia wspolpracy publiczno-prywatnej podobnej do
prowadzonej w ramach programow ILI, ERA-NET, europejski system nadzorowania
opornos$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, ESAC-Net, CAESAR, JIACRA,
PIRASAO, AMC, PRND i Partnerstwo pomi¢dzy Europg a krajami rozwijajacymi si¢ w
zakresie badan klinicznych;

10. podkresla znaczenie zwigkszenia swiadomosci 1 wiedzy na temat opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe przez skuteczng dezynfekcje, profilaktyke, ksztatcenie 1
szkolenie, w tym unijne kampanie informacyjne i ukierunkowane szkolenia dla
pracownikow stuzby zdrowia, farmaceutéw, weterynarzy i hodowcow zwierzat

gospodarskich.
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