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Konkluzje Rady z dnia 1 grudnia 2009 r. w sprawie innowacyjnych zachet do opracowywania
skutecznych antybiotykéw

(2009/C 302/05)

Uwaga: W niniejszym dokumencie termin ,antybiotyki” obejmuje zar6wno produkty lecznicze, syntetyczne
lub naturalne, stosowane do zwalczania lub powstrzymywania rozwoju bakterii, jak i Srodki, w ktdrych
stosuje si¢ alternatywne mechanizmy dzialania, np. wplyw na zjadliwo$¢ bakterii. W zwiazku z tym nalezy
réwniez uwzgledni¢ alternatywne sposoby profilaktyki i kontroli zakazen.

. PRZYWOLUJE Wspélnotowa strategie przeciwko opornosci
drobnoustrojéw (COM(2001) 0333).

. PRZYWOLUJE zalecenie Rady z dnia 15 listopada 2001 r.
w sprawie racjonalnego stosowania lekoéw przeciwdrobno-
ustrojowych w leczeniu ludzi (1).

. PRZYWOLRUJE konkluzje Rady w sprawie opornosci na anty-
biotyki z dnia 10 czerwca 2008 r. ()

. PRZYWOLUJE zalecenie Rady z dnia 9 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczenstwa pacjentéw, w tym profilaktyki
i kontroli zakazen zwigzanych z opieka zdrowotna (?).

. PRZYWOLUJE raport WHO z roku 2004 ,Leki priorytetowe
dla Europy i dla $wiata” (*).

. PRZYWOLUJE ~ wspllne  sprawozdanie  techniczne
ECDC[EMEA z roku 2009 ,Zagrozenie drobnoustrojami:
czas na dzialanie” dotyczace luki miedzy wystepujacymi
w UE drobnoustrojami wielolekoopornymi
a opracowywaniem nowych $rodkéw przeciwdrobnoustro-

jowych ().

. UZNAJE, ze rozprzestrzenianie si¢ opornosci na antybiotyki
stanowi powazne zagrozenie dla bezpieczefistwa zdrowia
publicznego na calym $wiecie i wymaga dzialania na
wszystkich szczeblach. Na $wiecie szybko wzrasta obcia-
zenie chorobami wywolywanymi przez bakterie oporne
na antybiotyki, ktére nie moga by¢ skutecznie zwalczane
produktami leczniczymi pierwszego, a nawet drugiego
rzutu.

. UZNAJE, ze oporno$¢ na antybiotyki moze by¢ ostateczng
konsekwencja  kilku  nieprawidtowosci  wystepujacych
w systemie opieki zdrowotnej i w hodowli zwierzecej,
miedzy innymi zwigzanych z zapobieganiem infekcjom,
postepowaniem z nimi i ich leczeniem.

. UZNAJE, ze dostep do skutecznych i racjonalnie stosowa-
nych antybiotykéw ma kluczowe znaczenie dla zagwaran-
towania  wysokiego poziomu zdrowia publicznego
i skutecznej opieki zdrowotnej zaréwno w krajach rozwi-
nigtych, jak i rozwijajacych si¢. Bez dostgpu do skutecznych
antybiotykéw pospolite choroby zakazne moga ponownie
sta¢ si¢ $miertelnym zagrozeniem, za$ wiele procedur
medycznych i terapeutycznych, takich jak leczenie raka
i przeszczepy, bedzie niosto ze soba wysokie ryzyko.

10.

11.

12.

13.

14.

UZNAJE, Ze potrzebny jest szeroki wachlarz $rodkéw, ktére
zagwarantujg, ze dostgpne obecnie antybiotyki jak najdtuzej
zachowajg skuteczno$¢; Srodkami takimi s3 m.in. skuteczne
szczepionki zapobiegajace infekcjom, nowe metody diagno-
styczne i podniesienie $wiadomosci zaréwno wsrdd ogétu
spoleczenstwa, jak i 0s6b zwiazanych zawodowo z opicka
zdrowotng lub weterynaryjng na temat znaczenia, jakie
racjonalne stosowanie antybiotykéw ma w przypadku
zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ opornosci na antybio-
tyki zaréwno u ludzi, jak i u zwierzat.

UZNAJE, ze wspierane odpowiednimi zasobami profilaktyka
i kontrola opornosci na antybiotyki oraz zakazen zwigza-
nych z opiekg zdrowotng stanowig optymalna pod
wzgledem kosztow strategie, ktéra przyczynia sie do
o0golnej stabilnosci finansowej systeméw opieki zdrowotnej
oraz  gwarantuja  ciggla poprawe  jakosci  opieki
i bezpieczenstwa pacjentow.

UZNAJE, ze nastgpil znaczny spadek w dziedzinie badan
i opracowywania nowych skutecznych antybiotykow,
przez co prawdopodobnie w ciggu najblizszych 5-10 lat
nie powstanie odpowiednio wiele nowych mozliwosci tera-
peutycznych, aby zaspokoil potrzeby medyczne. Istnieje
zatem pilna potrzeba stworzenia zachet do badan
i opracowywania nowych antybiotykow, zwlaszcza
w obszarach, w ktérych potrzeby sa najwicksze.

Z ZADOWOLENIEM przyjmuje wyniki konferencji w sprawie
innowacyjnych zachet do opracowywania skutecznych
srodkéw  przeciwdrobnoustrojowych, ktéra odbyla sie
w dniu 17 wrzesnia 2009 r. w Sztokholmie i ktérej wyniki
stanowig cenny wkiad do dalszych dzialan w zakresie
promowania badan i opracowywania nowych skutecznych
produktéw leczniczych i metod zwalczania drobno-
ustrojow.

WZYWA PANSTWA CZLONKOWSKIE do:

— opracowywania i wdrazania strategii, ktore zagwaran-
tujg podniesienie wsrdd ogétu spoleczefistwa i 0s6b
zwigzanych zawodowo ze stuzbg zdrowia Swiadomosci
zagrozen wynikajacych z opornosci na antybiotyki oraz
Srodkow dostepnych w walce z tym problemem,

— zagwarantowania opracowania i stosowania zintegro-
wanych strategii, ktére pozwolg ograniczy¢ skutki
wystepowania i rozprzestrzeniania si¢ opornosci na

) Dz.U. L 34 z 5.2.2002, s. 13

?) Dok. 9637/08.

8 antybiotyki oraz zakazeni zwigzanych z opieka zdro-
() Dz.U. C 151 z 3.7.2009, s. 1.

()

)

wotng i ich konsekwencji, zacheci¢ zaktady opieki zdro-
wotnej do stworzenia odpowiednich struktur oraz
zagwarantowania skutecznej koordynacji programéw
w zakresie diagnostyki, gospodarowania antybiotykami
i kontroli zakazen,

4 http:/[whqlibdoc.who.int/hq/2004/WHO_EDM_PAR_2004.7 pdf

%) http:/[www.nelm.nhs.uk/en/NeLM-Area/News/2009-September/17/
ECDCEMEA-joint-technical-report-The-bacterial-challengetime-to-
react/
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— przegladu i rozwazenia mozliwo$ci wzmocnienia zachet

do prowadzenia badan i opracowywania nowych
skutecznych  antybiotykéw zaréwno w  sektorze
naukowym, jak i w calym sektorze farmaceutycznym,
z uwzglednieniem sytuacji malych i $rednich przedsie-
biorstw. Wspomniane opcje i metody moga obejmowacé
oplacalne mechanizmy typu ,push” pozwalajace wyeli-
minowa¢ utrudnienia i blokady na wczesnych etapach
badan i opracowywania nowych antybiotykow, a takze
mechanizmy typu ,pull”, ktére beda promowaly
skuteczne wprowadzanie nowych produktow.

15. WZYWA PANSTWA CZLONKOWSKIE I KOMISJE do:

— wspierania wspdlnego korzystania z infrastruktur

badawczych,  rekrutacji  badaczy,  stymulowania
i wspierania globalnej wspdlpracy w zakresie badan,
zwigkszania zakresu upowszechniania wynikoéw badan
i wiedzy za poSrednictwem struktur wymiany infor-
magcji oraz rozwazenia istniejagcych i nowych instru-
mentéw finansowych,

zbadania sposobéw dalszego promowania partnerstw
publiczno-prywatnych miedzy przemystem, $rodowi-
skiem naukowym, organizacjami typu non-profit
a systemem opieki zdrowotnej, aby ulatwia¢ badania
nad nowymi antybiotykami, strategiami wykorzystania
dostepnych obecnie antybiotykéw oraz nad metodami
diagnostycznymi,

na podstawie ram prawnych okreslajgcych warunki
udzielania pozwolen na dopuszczenie lekéw do obrotu
— ulatwiania opracowywania nowych antybiotykéw, na
ktére istnieje szczegdlne zapotrzebowanie medyczne,
a w przypadku gdy z obiektywnych przyczyn wniosko-
dawca moze przedlozy¢ jedynie ograniczone dane
kliniczne — pelnego wykorzystywania dodatkowych
srodkéw oceny bezpieczefistwa i skutecznosci, takich
jak stosowanie narzedzi oceny przedklinicznej oraz
analiza danych farmakokinetycznych,

zidentyfikowania — poprzez systematyczne udzielanie
doradztwa  naukowego  przy  wsparciu EMEA
i wilasciwych organéw krajowych - odpowiednich
instrumentow regulacyjnych, ktore ulatwig szybkie
udzielenie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu
nowych antybiotykéw, na ktére istnieje szczegblne
zapotrzebowanie medyczne, w tym strategii odpowied-
niego nadzoru porejestracyjnego ze szczegdlnym naci-

skiem na kwestie bezpieczenstwa, w tym monitoro-
wanie opornosci na antybiotyki,

przeanalizowania, w jaki sposéb utrzymaé skuteczne
antybiotyki na rynku,

zagwarantowania profilaktyki infekcji zwigzanych ze
stuzbg zdrowia oraz innych infekgji, jak réwniez racjo-
nalnego stosowania istniejacych i nowych lekéw, przy
jednoczesnym ulatwianiu opracowywania nowych
skutecznych antybiotykéw,

zapewnienia wlasciwej koordynacji dzialan réznych
zainteresowanych podmiotow reprezentujagcych
wszystkie odpowiednie sektory, takie jak sektory
zdrowia, finansoéw, gospodarki, prawa i badan.

16. WZYWA KOMISJE do:

— przygotowania w ciggu 24 miesiecy kompleksowego

planu dzialan wraz z konkretnymi wnioskami dotycza-
cymi zachet do opracowywania nowych skutecznych
antybiotykdow, w tym sposobéw zapewniajacych ich
racjonalne stosowanie; oraz do zagwarantowania, ze
we wnioskach tych zostanie uwzgledniony ich wplyw
ekonomiczny na stabilno§¢ finansowa systeméw opieki
zdrowotne;j,

rozwazenia wykorzystania przy stymulacji opracowy-
wania nowych antybiotykéw, na ktdre istnieje szcze-
gblne zapotrzebowanie medyczne, doswiadczeni doty-
czacych odpowiednich procedur, ktére zostaly juz
zebrane w przypadku dotychczasowego szczegétowego
prawodawstwa UE w zakresie lekoéw sierocych, lekéw
do stosowania w pediatrii oraz terapii zaawansowanych,

monitorowania i regularnego przedstawiania Radzie
sprawozdan na temat zapotrzebowania w dziedzinie
zdrowia publicznego na nowe antybiotyki ze wzgledu
na powstawanie opornoSci na antybiotyki, na temat
charakterystyki nowych opornych patogenéw oraz
bedacych w opracowaniu nowych produktéw leczni-
czych z kategorii antybiotykow i innych metod leczenia
i profilaktyki choréb zakaznych, jak réwniez do propo-
nowania, w odpowiednich przypadkach, dalszych
dzialan.



