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ZALECENIE KOMISJI

z dnia 27 pazdziernika 2011 r.

w sprawie inicjatywy w zakresie wspélnego planowania badan naukowych ,Wyzwanie zwigzane
z drobnoustrojami — wylaniajace si¢ zagrozenia dla zdrowia ludzkiego”

(2011/C 315/01)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegllnosci jego art. 181 i 292,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Wyzwanie zwigzane z drobnoustrojami spowodowane
ich zwigkszajaca sie opornoscig na leki przeciwdrobnou-
strojowe stanowi jedno z najwigkszych nowych zagrozen
dla zdrowia czlowicka w XXI wieku (!). Kazdego roku
ponad 25000 pacjentéw umiera w Unii z powodu
zakazen wywolywanych przez drobnoustroje, ktére sg
oporne na kilka rodzajéw antybiotykéw, tzw. drobnou-
stroje  wielolekooporne (). W niektérych panistwach
europejskich () wskazniki opornosci na jeden antybiotyk
przekraczaja 40-50 %, natomiast oporno$¢ na kilka anty-
biotykéw jest powszechnym problemem, ktdérego skala
roénie.

(2)  Choroby zakazne wywolywane przez oporne drobnou-
stroje powoduja dodatkowe koszty opieki medycznej
oraz koszty posrednie, np. koszty zwolnien lekarskich
i spadek produktywno$ci w zwigzku z przedwczesna
$miercig. Co roku w Europie catkowite bezposrednie
koszty dla spoleczenstwa pod wzgledem wzrostu

(") Priority Medicines for Europe and the World, Kaplan W, Laing R.
Geneva: World Health Organization (2004) (Leki priorytetowe dla
Europy i Swiata — Kaplan W., Ling R., Genewa: Swiatowa Organi-
zacja Zdrowia (2004 r.).
The bacterial challenge: time to react. ECDC/EMA joint technical
report (September 2009) (Zagrozenie drobnoustrojami. Czas na
dzialanie. Wspdlne sprawozdanie techniczne (wrzesien 2009 r.)).
(®) Goldstein FW. Penicillin-resistant Streptococcus pneumoniae: selection
by both beta lactam and non-beta lactam antibiotics. ] Antimicrob
Chemother 44:141-144 (1999). (Goldstein FW. Streptocuccus pneumo-
nige odporny na penicyling: wybdr zaréwno dla antybiotykéw beta-
laktamowych,  jak i  antybiotykéw  niebeta-laktomowych.
] Antimicrob Chemother 44:141-144 (1999 r.)).

—
=

kosztéw opieki zdrowotnej i spadku produktywnosci
wynoszg 1,5 mld EUR (*; a koszty posrednie ponoszone
przez panstwa europejskie s3 prawdopodobnie kilka razy

wyzsze (°).

(3)  Oporno$¢ na leki jest naturalnym i niemozliwym do
unikniecia skutkiem leczenia chordéb zakaznych $rodkami
przeciwdrobnoustrojowymi. Zjawisko to ulega jednak
dodatkowemu poglebieniu spowodowanemu
powszechnym stosowaniem $rodkéw przeciwdrobnou-
strojowych i rozpowszechnianiem si¢ w $rodowisku
drobnoustrojéw opornych na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe. Dynamika populacji ludzi, obejmujaca podréze
i przew6z zywnosci na calym $wiecie, przyczynia si¢
w znacznym stopniu do szybkiego rozprzestrzeniania
sie  opornych drobnoustrojéw chorobotwércezych (6).
Niewlasciwe stosowanie antybiotykow u zwierzat gospo-
darskich powoduje ponadto wzrost niebezpieczenstwa
zarazania ludzi opornymi drobnoustrojami poprzez
spozycie zywnosci (7). Powaznemu zmniejszeniu ulegt
jednocze$nie proces opracowywania nowych Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych.

(4)  Kompleksowe rozwiazanie tego problemu wymaga
dzialan ze strony wielu grup spotecznych i zawodowych:

(*) Poréwnaj: przypis 2.

(°) Sprawozdanie z konferencji w sprawie innowacyjnych zachet do
opracowywania skutecznych antybiotykéw (2009 r.).

(®) World health report 2007. A safer future: global public health secu-
rity in the 21Ist century. WHO (2007) (Sprawozdanie o stanie
zdrowia na $wiecie z 2007 r. Bardziej bezpieczna przyszlos¢ —
globalna ochrona zdrowia publicznego w XXI wicku. WHO
(2007 r.)).

() Joint Opinion on antimicrobial resistance (AMR) focused on
zoonotic infections. EFSA Journal 7(11) 1372 (2009). (Wspdlna
opinia w sprawie opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe
koncentrujgca si¢ na zakazeniach odzwierzgcych. Dziennik EFSA
m7(11):1372 (2009)).
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decydentow, stuzby zdrowia, nauczycieli, przemystu,
agengji ds. ochrony Srodowiska, rolnikéw, stuzb wetery-
naryjnych, osrodkéw badawczych oraz innych grup.

(5)  Wspdlpraca transgraniczna jest niezbedna ze wzgledu na
fakt, ze rosngca opornos¢ drobnoustrojéw na antybiotyki
nie ogranicza si¢ do poszczegdlnych panstw, lecz
stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego w skali
globalnej. Wspéldziatanie majgce na celu sprostanie przy-
sztym wyzwaniom przyniesie korzysci wszystkim zaan-
gazowanym panstwom i umozliwi lepsze radzenie sobie
z chorobami zakaZnymi i ich leczenie w przysztosci.

(6)  Jakkolwiek w calej Europie prowadzi si¢ badania
naukowe stojace na najwyzszym poziomie, to jednak
obecna sytuacja w Europie w zakresie badan nad opor-
noscig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe wydaje sie
skomplikowana i fragmentaryczna. Wiele europejskich
i krajowych sieci i organizacji badawczych tworzy
oddzielnie plany badai nad opornoscia na Srodki prze-
ciwdrobnoustrojowe, co prowadzi do pokrywania si¢
zakres6w badan naukowych nieposiadajacych odpowied-
niej masy krytycznej lub do ich konkurowania ze soba.

(7) W dokumencie roboczym stuzb Komisji z dnia
18 listopada 2009 r. dotyczacym opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe () dokonano podsumowania
unijnych inicjatyw w tym zakresie. Zaproponowano
i wykonano szereg dziatan, m.in. usprawnienie monito-
rowania oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
i ich stosowania oraz $rodki dotyczace zarzadzania ryzy-
kiem.

(10) Panstwa czlonkowskie potwierdzily swoj udzial w tej

inicjatywie, przesylajac oficjalne pisemne zobowigzania.

(11)  Wspdlne programowanie w zakresie badan nad opor-

noécig na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe zgodnie
z wnioskowana inicjatywa ,Wyzwanie zwiazane
z drobnoustrojami — wylaniajace si¢ zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego” przyczyni si¢ do podjecia problemu
rozproszenia inicjatyw badawczych przez panstwa czton-
kowskie i1 zwigkszy mobilizacje umiejetnosci, wiedzy
i zasobow w celu powigkszania i umacniania wiodgcej
roli Europy i konkurencyjnosci Europy w tej dziedzinie.
Dzigki podjeciu jednego z najpowazniejszych wyzwan
spofecznych bedzie ono stanowi¢ uzupehnienie strategii
Europa 2020 (') i Unii innowagji ('?).

(12)  Aby zrealizowaé cele okre$lone w niniejszym zaleceniu,

panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢ wspolprace
i synergic w stosunku do gléwnych powigzanych
inicjatyw, takich jak: inicjatywy w zakresie lekéw inno-
wacyjnych; badan, rozwoju i innowacji promowanych
w ramach programu ramowego, w tym w dziedzinach
zdrowia, zywno$ci, rolnictwa i S$rodowiska w razie
koniecznosci wspieranych przez rozwigzania informa-
tyczne oraz w ramach innych inicjatyw, np. odpowied-
nich systeméw ERA-NET.

(13)  Aby Komisja mogla sklada¢ Radzie i Parlamentowi Euro-

pejskiemu odpowiednie sprawozdania, panstwa czlon-
kowskie powinny systematycznie przedkladaé Komisji
sprawozdania z postepéw dokonanych w ramach przed-
miotowej inicjatywy w zakresie wspdlnego planowania,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:
(8)  Na posiedzeniu w dniu 1 grudnia 2009 r. (°) Rada Unii

Europejskiej wezwala panstwa czlonkowskie i Komisje do 1. Zachgca si¢ panstwa czlonkowskie do opracowania wspdlnej

,wspierania wspélnego korzystania z infrastruktur
badawczych,  rekrutacji  badaczy,  stymulowania
i wspierania globalnej wspélpracy w zakresie badan,
zwickszania zakresu upowszechniania wynikéw badan
i wiedzy za poSrednictwem struktur wymiany informacji
oraz do rozwazenia istniejacych i nowych instrumentéw
finansowych” odnoénie do innowacyjnych zachet do
opracowywania skutecznych antybiotykow.

(9  Na posiedzeniu w dniu 26 maja 2010 r. (') Rada ds.
Konkurencyjnosci okreslila i uzasadnila zestaw potencjal-
nych inicjatyw w zakresie wspélnego planowania,
obejmujacy rowniez inicjatywe ,Wyzwanie zwiazane
z drobnoustrojami — wylaniajgce si¢ zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego”, jako obszary, w ktérych wspdlne
planowanie badan naukowych zapewnialoby wysoka
warto$¢ dodana do obecnych rozproszonych dziatan
panstw czlonkowskich. Rada przyjela zatem konkluzje
wskazujgce na  konieczno$¢  podjecia  inicjatywy
w zakresie wspélnego planowania badain naukowych
w tej dziedzinie i zwrécila si¢ do Komisji o pomoc
W jej przygotowaniu.

(¥ SANCO/6867/200916.

(°) Rada Unii Europejskiej. Konkluzje Rady w sprawie innowacyjnych
zachet do opracowywania skutecznych antybiotykéw. Przyjete na
2980. posiedzeniu Rady ds. Zatrudnienia, Polityki Spolecznej,
Zdrowia i Ochrony Konsumentéw w Brukseli w dniu 1 grudnia
2009 r.

(19 10246/10.

wizji, ktorej podstawe bedzie stanowi¢ podejscie multidyscy-
plinarne, dotyczacej sposobu  poprawy  wspdlpracy
i koordynacji w zakresie badan naukowych na szczeblu
europejskim, podejmujacej wyzwania zZwigzane
z opornoScia na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz
czerpigeej korzysci z mozliwosci, jakie daje taka wspdlna
wizja, w celu zapewnienia skuteczno$ci wspdlnych staran
panstw czlonkowskich.

. Zachgca si¢ panstwa czlonkowskie do opracowania wsp6l-

nego programu badan strategicznych okreslajacego $rednio-
i dtugookresowe potrzeby i cele badawcze w zakresie opor-
nosci na $rodki drobnoustrojowe. Program badan strategicz-
nych powinien ewoluowaé w kierunku planu realizacji usta-
nawiajacego priorytety i harmonogram oraz okreslajacego
dzialania, instrumenty i zasoby niezbedne do jego realizacji.

. Zachgca si¢ panstwa czlonkowskie, aby uwzglednily

nastepujace dzialania jako czg$¢ programu badan strategicz-
nych i planu realizacji:

a) okreslenie odpowiednich krajowych programéw i badan
naukowych oraz wymiana informacji na ich temat;

b) wzmocnienie wspdlnego prognozowania i mozliwosci
oceny technologii;

(1) COM(2010) 2020.
(1) COM(2010) 546.
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¢) wymiana informacji, zasobow, najlepszych praktyk,
metodyk i wytycznych;

d) okreslenie dziedzin lub badan naukowych, w ktérych
koordynacja lub — w stosownych przypadkach — wspdlne
zaproszenia do skladania wnioskéw i laczenie zasobdéw
bylyby korzystne;

e) okreslenie szczegbtowych procedur wspdlnego podej-
mowania badan w dziedzinach, o ktérych mowa w lit. d);

f) wlaczenie potrzeb dotyczacych leczenia pacjentéw
i systeméw opieki zdrowotnej przy okreslaniu celéw
programéw badawczych w zakresie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe;

g) wspdlne korzystanie — w odpowiednich przypadkach -
z istniejacej infrastruktury badawczej lub tworzenie
nowej infrastruktury, np. skoordynowanych bankéw
danych lub modeli wykorzystywanych do badania
proceséw opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe;

h) wspieranie lepszej wspdlpracy miedzy  sektorem
publicznym i prywatnym, a takze tworzenie otwartych
Srodowisk innowacyjnych miedzy réznymi dzialaniami
badawczymi i sektorami gospodarki w zakresie opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

i) eksport i rozpowszechnianie wiedzy, innowacji
i interdyscyplinarnego podejscia w zakresie metodyk
oraz identyfikowanie i usuwanie przeszkdéd w obszarze
badan naukowych i systemu innowagji, ktére uniemozli-
wiaja szybsze wprowadzanie na rynek nowatorskich
rozwigzan przynoszacych korzysci spoleczne;

j) tworzenie  sieci  kontaktéw  miedzy  oSrodkami
prowadzacymi badania nad opornoscia na $rodki prze-
ciwdrobnoustrojowe.

. Zachgca si¢ panstwa czlonkowskie do utrzymywania
sprawnej wspllnej struktury zarzadzania w  dziedzinie

badan nad opornoscig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe,
uprawnionej do okre$lania wspdlnych warunkow, zasad
oraz procedur wspélpracy i koordynacji oraz do monitoro-
wania realizacji programu badaf strategicznych. Powyzsza
struktura zarzadzania powinna by¢ sprawna, skuteczna
i elastyczna, powinna takze uwzglednia¢é dobrowolne
wytyczne dotyczace warunkéw ramowych wspélnego plano-
wania badan naukowych, ktére zostaly opracowane przez
grupe wysokiego szczebla ds. wspdlnego planowania.

. Zachgca si¢ panstwa czlonkowskie do wspdlnej realizacji

wspolnego programu badan strategicznych, réwniez poprzez
krajowe  programy  badan = naukowych  zgodnie
z dobrowolnymi wytycznymi dotyczacymi warunkéw ramo-
wych wspélnego planowania badan naukowych, ktére
zostaly opracowane przez grupe wysokiego szczebla ds.
wspolnego programowania lub poprzez inne krajowe dzia-
fania w zakresie badan naukowych.

. Zachgca si¢ panstwa czlonkowskie do wykorzystania wiedzy

fachowej Komisji i uwzglednienia dobrowolnych wytycznych
dotyczacych warunkéw ramowych przy opracowywaniu
i realizacji programu badan strategicznych oraz odnos$nie
do koordynowania inicjatyw w zakresie wspélnego plano-
wania.

. Zachgca si¢ panstwa czlonkowskie do systematycznego

przedkladania Radzie i Komisji sprawozdain o postepach
i wynikach niniejszej inicjatywy w zakresie wspdlnego plano-
wania z uwzglednieniem nabytych doswiadczen w zakresie
osiggania optymalnej skutecznosci.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 pazdziernika 2011 r.

W imieniu Komisji
Mdire GEOGHEGAN-QUINN
Czlonek Komisji




