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SUGESTII

Comisia pentru industrie, cercetare si energie recomanda Comisiei pentru mediu, sanatate
publica si siguranta alimentara, care este comisie competenta, includerea urmatoarelor
sugestii Tn propunerea de rezolutie ce urmeaza a fi adoptata:

A

intrucat, conform estimarilor, RAM ar putea provoca pana la 10 milioane de decese
anual pana in 2050 si intrucat, din numarul de decese estimate, peste 9 milioane se vor
produce Tn afara UE, in special in Asia si Africa;

intrucét costurile masurilor globale privind RAM sunt estimate la maximum 40 de
miliarde de dolari pe o perioada de 10 de ani;

intrucat provocdrile legate de rezistenta la antimicrobiene (RAM) vor fi tot mai
numeroase in anii urmatori si actiunile eficace depind de investitiile transsectoriale
sustinute in cercetarea si inovarea (C&I) publica si privatd, astfel incat sa poata fi
dezvoltate instrumente, produse si dispozitive mai bune si tratamente si solutii
alternative noi in cadrul abordarii ,,O singura sanatate”;

ntrucat, in cadrul programelor-cadru 5-7 (PC5-PC7), s-a investit peste 1 miliard de euro
in cercetarea in domeniul RAM, iar, in cadrul Orizont 2020, a fost deja mobilizat pana
n prezent un buget cumulat de peste 650 de milioane de euro; intrucat Comisia s-a
angajat sa investeasca peste 200 de milioane de euro In RAM pe durata ultimilor trei ani
ai programului Orizont 2020;

intrucét diferite instrumente de finantare din cadrul Orizont 2020 vor furniza rezultate
de cercetare privind RAM, in special:

- initiativa privind medicamentele inovatoare (IMI), care se concentreaza asupra tuturor
aspectelor legate de dezvoltarea antibioticelor, printre care cercetarea mecanismelor
RAM, descoperirea de medicamente, dezvoltarea de medicamente, chestiunile de natura
economica si stewardshipul antimicrobian, fiind Tn curs sapte proiecte sub egida
programului ND4BB, care beneficiaza de un buget total de peste 600 de milioane de
euro, din fonduri acordate de Comisie si contributii in naturad din partea unor
intreprinderti;

- Parteneriatul dintre tari europene si tari in curs de dezvoltare privind trialurile clinice
(EDCTP), care se concentreaza asupra dezvoltarii de medicamente, vaccinuri,
microbicide si metode de diagnosticare noi si mai bune impotriva HIV/SIDA,
tuberculozei si malariei, fiind in curs 32 de proiecte, in valoare de peste 79 de milioane
de euro;

- Initiativa de programare in comun privind RAM (JPIAMR), care se axeaza asupra
consolidarii activitatilor de cercetare fragmentate desfasurate la nivel national, fiind in
curs proiecte in valoare de 55 de milioane de euro;

- Consiliul European pentru Cercetare (CEC), cu proiectele sale de cercetare ,,la
initiativa cercetatorilor” sau ,,de jos in sus”;

- mecanismul de finantare pentru boli infectioase InnovFin (IDFF), pentru proiecte
apropiate de piata, care beneficiaza, pana in prezent, de 7 imprumuturi in valoare de 125
de milioane de euro;

- Instrumentul IMM si Calea rapida spre inovare, care sprijind IMM-urile Tn dezvoltarea
de solutii si instrumente inovatoare pentru a preveni, diagnostica si trata bolile
infectioase si pentru a imbunatati controlul infectiilor, in cadrul cérora sunt in curs 36 de
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proiecte legate de RAM, cu un buget de 33 de milioane de euro;

intrucat masurile eficiente impotriva RAM se bazeaza pe reducerea utilizarii excesive si
necorespunzatoare a antibioticelor la oameni, animale si Tn mediu, prin urmare, aceasta
este principala prioritate a activitatii in domeniu;

intrucat masurile eficiente impotriva RAM trebuie sa faca parte dintr-0 initiativa
internationald mai larga, in care sa se implice cat mai multe institutii, agentii si experti
internationali, precum si sectorul privat;

intrucat masurile eficiente depind in primul rand de imbunatatirea cunostintelor si
utilizarea rationala a medicamentelor antimicrobiene existente; intrucat vaccinarea
reprezinta o modalitate eficace de prevenire a infectiilor care ar avea nevoie de
tratament cu antimicrobiene, reducand astfel dezvoltarea rezistentei;

intrucat, pana in anii 1960, au fost dezvoltate peste 20 de clase noi de antibiotice, insa,
de atunci, a fost creata doar o singura clasa noua de antibiotice, in pofida progreselor si
raspandirii bacteriilor rezistente nou-aparute; intrucat, in plus, exista dovezi clare de
rezistenta la agenti noi in clasele existente de antibiotice;

intrucat, in Concluziile Consiliului privind urmatoarele etape in cadrul unei abordari de
tip ,,O singuri sinitate” (One Health) pentru combaterea rezistentei la antimicrobiene?,
se solicita Comisiei si statelor membre sa alinieze, in cadrul unei retele ,,O singura
sanatate” privind RAM, agendele de cercetare strategica ale initiativelor UE Tn curs in
domeniul cercetarii si dezvoltarii cu privire la noi antibiotice, alternative si metode de
diagnosticare;

intrucat declaratia politica adoptata de sefii de stat cu ocazia Adunarii Generale a
Organizatiei Natiunilor Unite de la New York din septembrie 2016 si Planul global de
actiune din mai 2015 au indicat angajamentul mondial de a recurge la o abordare
cuprinzatoare si coordonata in ceea ce priveste cauzele profunde ale rezistentei la
antimicrobiene Th mai multe sectoare;

ntrucét, Tn ianuarie 2016, peste 100 de companii au semnat Declaratia de la Davos, in
care se solicita actiuni colective pentru a crea o piata durabila si previzibila pentru
antibiotice, vaccinuri si metode de diagnosticare, care sa amelioreze conservarea
tratamentelor noi si a celor existente;

Tntrucét noii agenti antimicrobieni au efecte de propagare pozitive asupra sanatatii
publice si a stiintei;

intrucat exista exemple de programe de succes, care au imbunatatit accesul global la
medicamentele ce trateaza HIV, tuberculoza si malaria;

ntrucét infectiile nosocomiale reprezintd o amenintare majora pentru conservarea si
garantarea asistentei medicale de baza in intreaga lume,

subliniaza necesitatea majorarii finantarii pentru C&l, in cadrul unei abordari

1J0O C 269, 23.7.2016, p. 26.
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interdisciplinare si intersectoriale, in domeniul epidemiologiei si imunologiei in legatura
cu agentii patogeni RAM si infectiile asociate asistentei medicale, in domeniul noilor
mecanisme de rezistenta la agentii antimicrobieni, al dezvoltarii de noi masuri rapide de
diagnosticare si de preventie, inclusiv vaccinuri, si in domeniul tehnologiilor si
tehnicilor de administrare a medicamentelor; subliniaza necesitatea de a se asigura
stewardshipul antimicrobian pentru a imbunatati prescrierea de retete pe baza unor date
concrete; solicitd sa se ofere noi dovezi stiintifice si sa se continue analizarea cu
terapeutice si ca tratament de substitutie sau complementar in cazul RAM, precum
fagoterapia;

subliniaza necesitatea de a se realiza in mod urgent cercetari aprofundate privind
impactul prezentei substantelor antimicrobiene in culturile alimentare si in hrana pentru
animale asupra dezvoltarii RAM, precum si asupra populatiei microbiene in sol;

recunoaste deficientele si rezultatele limitate ale modelelor economice obisnuite
utilizate de industrie In vederea dezvoltarii de noi antibiotice; solicitd elaborarea de
diverse stimulente ,,push and pull” pentru crearea de noi medicamente si dispozitive
medicale, precum si gasirea si punerea in practica a unor noi tratamente; considera ca
stimulentele pentru industrie sunt relevante daca sunt sustenabile pe termen lung,
raspund unor nevoi, stimuleaza investitiile de-a lungul intregului ciclu de dezvoltare,
respectiv de viata al produsului, vizeaza principalele prioritati ale sanatatii publice si
si eficientei; invitd Comisia s prezinte urgent propria analiza si evaluare a actualelor
modele de stimulare a C&I in acest domeniu; ia act de faptul ca acordarea de stimulente
industriei ar putea fi imbunatatita prin utilizarea modelului exclusivitatii de piata
transferabile si solicita elaborarea de catre Comisie a unui studiu de impact privind
modelul; salutd initiativele care exploreaza modele de afaceri alternative pentru a
promova si stimula C&l;

afirma ca este necesar sa se promoveze de urgenta parteneriatele in UE si Tn afara sa, cu
scopul de a consolida schimbul de bune practici, inclusiv in ceea ce priveste reducerea
utilizarii excesive si necorespunzatoare a antibioticelor, si de a imbunatati cunostintele
legate de RAM; subliniaza rolul Comisiei in monitorizarea si coordonarea planurilor si
strategiilor nationale de combatere a RAM,;

A

indeamna Comisia sa elaboreze o ,,misiune privind RAM” in viitorul PC9, cu o
abordare interdisciplinara si intersectoriala;

recunoaste diferentele dintre statele membre in ceea ce priveste practicile si utilizarile
medicamentelor antimicrobiene; subliniaza ca aproximativ o treime dintre retete sunt
prescrise in asistenta medicala primara; in consecinta, subliniaza necesitatea crearii, la
nivelul UE, a unui sistem de colectare a datelor, menit sa sprijine utilizarea corectd a
tuturor antibioticelor, sa consolideze cooperarea si schimbul de bune practici intre
statele membre, sd elaboreze orientari bazate pe dovezi privind utilizarea
medicamentelor antimicrobiene si prescrierea acestora de catre medicii veterinari i
medicii care acorda asistenta medicala primara, in special pentru a combate utilizarea
excesiva a medicamentelor antimicrobiene si pentru a promova cercetarea privind
RAM,;
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subliniaza lipsa datelor privind RAM, impactul acesteia asupra sanatatii si povara sa
socioeconomica; subliniaza necesitatea de a imbunatati colectarea datelor la nivel
sistemic n intreaga UE, inclusiv in materie de mediu si privind prescrierea
medicamentelor antimicrobiene, precum si de a monitoriza tendintele, modelele si
evolutiile legate de RAM si de a actiona rapid in legatura cu acestea; scoate in evidenta
valoarea adaugata a e-Sanatatii si a dezvoltarii serviciilor de asistenta personalizata, a
digitalizarii si a volumelor mari de date, care ofera oportunitati pentru a dezvolta
standarde, pentru a pune laolalta si cumula datele legate de RAM si pentru a promova o
abordare holistica in ceea ce priveste combaterea RAM; solicita consolidarea
supravegherii privind RAM 1n tarile in curs de dezvoltare;

subliniaza caracterul sistemic al RAM; sprijina reinnoirea angajamentului Comisiei de a
promova actiunile UE si rolul de lider al acesteia in combaterea RAM, inclusiv pe plan
international; subliniaza necesitatea de a monitoriza la nivel global utilizarea agentilor
antimicrobieni, Tn conformitate cu Planul global de actiune convenit de Adunarea
colaborarea, inclusiv in domeniul C&lI, de exemplu in cadrul G7, G20 si BRICS, si rolul
diplomatiei in domeniul stiintei Tn promovarea sinergiilor si optimizarea alocarii
resurselor; solicitda depunerea unui efort de colaborare similar celui realizat in domeniul
HIV, al tuberculozei si al malariei, pentru a solutiona problema accesului la antibiotice;

crede ca este nevoie de diverse modele de colaborare in cadrul sectorului public, cu
implicarea industriei; subliniaza importanta parteneriatelor public-privat echilibrate,
precum si a colaborarilor mai stranse intre sectorul public, industrie, IMM-uri si
cercetatorii din sectorul public, de exemplu, prin crearea de structuri specifice in cadrul
universitatilor si al centrelor stiintifice, pentru a incuraja inovarea si pentru a depasi
obstacolele stiintifice legate de crearea de noi antibiotice, vaccinuri si metode de
diagnosticare, cu scopul de a combate RAM; incurajeaza continuarea colaborarilor
public-privat similare celor desfasurate n cadrul programelor IMI, ERA-NET, EARS-
Net, ESAC-Net, CAESAR, JIACRA, PIRASAO, AMC, PRND si EDCTP;

subliniaza ca este important ca RAM sa fie mai cunoscuta si inteleasa mai bine, prin
masuri eficace de salubrizare, prevenire, educatie si formare, inclusiv prin campanii de
sensibilizare a publicului larg la nivelul UE si formari specifice destinate personalului
medical, farmacistilor, veterinarilor si crescatorilor de animale.
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