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A Tandcs 2009. december 1-jei kovetkeztetései a hatékony antibakteridlis szerekre irdnyulé
innovativ 6sztonzd intézkedésekrdl
(2009/C 302/05)
NB: E dokumentumban az ,antibiotikumok” kifejezés magdban foglalja mind a mesterségesen, mind a
természetesen elGdllitott olyan gydgyszereket, amelyeket baktériumok elpusztitdsira vagy noévekedésiik
megakadalyozdsdra haszndlnak, valamint az alternativ makodési mechanizmuson, pl. a bakteridlis fert6z6-
képességre gyakorolt hatdson alapuld gydgyszereket. Ebben az Osszefiiggésben a fertGzések megel6zésének
és lekiizdésének alternativ modszereit is figyelembe kell venni.
1. EMLEKEZTET az antimikrobidlis rezisztencia elleni kozdsségi 10. ELISMERI, hogy a jelenleg rendelkezésre dllé antibiotikumok
stratégidra (COM(2001) 0333). lehetS leghosszabb ideig tarté hatékonysdganak biztositdsa
érdekében az intézkedések széles skdldjira van sziikség, igy
2. EMLEKEZTET az antimikrobidlis hatéanyagoknak a humain példaul a fert6zések megel§zéséhez hatékony vakcinakra, Gj
orvostudomdnyban valé koriiltekinté alkalmazasarl szolo, diagnosztikai modszerekre és olyan intézkedésekre, amelyek
2001. november 15-i tandcsi ajanldsra (). eredményeként a lakossdg, a koz- és az allat-egészségiigyi
szakemberek tisztdbban latjdk majd az antibiotikumok
3. EMLEKEZTET az antimikrobidlis rezisztencidrol szolo, 2008. megfelelc’i.alkalmazgsa{le{k az antibiotikl{m,okkal szembeni
jnius 10-i tandcsi kovetkeztetésekre (2). rezisztencia elteqedefenek mege’l()’zese)ben, betéltt,')tt
szerepét, mind a humdn, mind az dllategészségiigy terén.
4. EMLEKEZTET az egészségiigyi elldtdssal oOsszefiiggd fertd-
zések megel6zését és lekiizdését is magdban foglalé beteg- 11. ELISMERI, hogy az antibiotikumokkal szembeni rezisztencia

biztonsagrol sz6l6, 2009. junius 9-i tandcsi ajanldsra (3).

. EMLEKEZTET az Eurdpa és a vildg szdmdra kiemelt jelentd-

ségli gybgyszerekrdl sz6l6, 2004. évi WHO-jelentésre (4.

. EMLEKEZTET a ,Bakteridlis kihivés: ideje reagdlni” c. ECDC/

EMEA ko6z0s technikai jelentésre (2009), amely az Unidban
a multirezisztens baktériumok és az 4j antibakteridlis szerek
kifejlesztése kozott hizéd6 szakadékrol szdl ().

. ELISMER], hogy az antibiotikumokkal szembeni rezisztencia

olyan jelentSs kihivds a népegészség biztonsdgdra nézve
vildgszerte, amely minden szinten intézkedéseket kovetel.
Az antibiotikumokkal szembeni rezisztencidhoz kapcso-
16d6, sem az elsd, sem a mdsodik vonalba tartozé gyogy-
szerekkel hatékonyan nem gydgyithaté betegségek gyorsan
noévekedd terhet jelentenek az egész vildgon.

. ELISMER], hogy az antibiotikumokkal szembeni rezisztencia

lehet az egészségiigyi rendszerben és az dllattenyésztésben
eléfordul6 szdmos, tobbek kozott a fert6zések megel6zé-
séhez, igazgatdsdhoz és kezeléséhez kapcsolodd hidnyossdg
végkovetkezménye.

. ELISMER], hogy a hatékony és ésszertien alkalmazott antibi-

otikumokhoz valé hozzaférés lehetSsége alapvetd jelents-
ségli a magas szintli népegészség és az eredményes egész-
ségiigyi elldtds biztositdsdban mind a fejlett, mind a fejl6dd
orszdgokban. Amennyiben hatékony antibiotikumok nem
dllnak rendelkezésre, sok elterjedt fert6z6 betegség valhat
ismét haldlos fenyegetéssé, és szdmos orvosi és terdpids
eljards — mint a rakkezelések és a szervdtiltetés — nagy
kockazatot rejthet magdban.
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megfelelden tdmogatott megel6zése és nyomon kovetése
koltséghatékony stratégia, amely hozzdjarul az egészségiigyi
rendszerek altaldnos pénziigyi fenntarthatésigdhoz és
biztositja a folyamatos magas mindséget és a betegbizton-
sagot szolgdlo fejlesztéseket.

ELISMERI, hogy az ij hatékony antibiotikumok kifejlesztése
jelentSsen visszaesett, és valoszintileg az elkovetkezd 5-10
évben nem eredményez az egészségiigyi igényeknek megfe-
lel6, 4 terdpids alternativakat. Ezért siirgetd sziikség van Uj
antibiotikumok kutatdsit és fejlesztését 6sztonzd intézkedé-
sekre, kiilonosen azokon a teriileteken, ahol azokra a legna-

gyobb a sziikség.

UDVOZLI a hatékony antibakteridlis szerekre irdnyulé inno-
vativ kezdeményezésekrdl sz6lo, 2009. szeptember 17-én
Stockholmban tartott konferencidn sziiletett eredményeket,
amelyek értékes hozzdjaruldst jelentettek az 4j, hatékony
antibiotikus gydgyszerek és modszerek kutatdsdt és fejlesz-
tését tdmogatd tovabbi intézkedések szempontjabal.

FELSZOLITJA A TAGALLAMOKAT, hogy:

— fejlesszenek ki és kovessenek olyan stratégidkat, amelyek
a lakossdgban és a kozegészségiigyi szakemberekben
tudatositjak az antibiotikumokkal szembeni rezisztencia
jelentette fenyegetést, és felhivjdk a figyelmet a prob-
léma orvosldsahoz rendelkezésre dllo intézkedésekre,

— biztositsdk az antibiotikumokkal szembeni rezisztenci-
anak, valamint az egészségiigyi elldtdssal Osszefiiggd
fert6zések el6retorésének és terjedésének, tovabba ezek
kovetkezményeinek a mérséklésére irdnyulé integralt
stratégidkat, tovabbd Osztonozzék az egészségiigyi
intézményeket, hogy alakitsdk ki a megfelel§ struktii-
rakat, tovabbd biztositsdk az diagnosztikdra, az antibio-
tikumokkal szembeni rezisztencia kialakuldsdnak elkerii-
lésére és a fertGzésellendrzésre Osszpontositd prog-
ramok hatékony 6sszehangoldsat,
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— vizsgdljanak meg és mérlegeljenek minden olyan lehetd-

séget, amelyek segitségével megerdsithetSk az @j, haté-
kony antibiotikumokra irdnyulé kutatdst és fejlesztést
osztonzé intézkedések a tudomanyos korok és a gyogy-
szerészeti dgazat egésze terén, a kis- és kozépvallalko-
zasok helyzetének figyelembevétele mellett. Ezek a lehe-
tGségek és modszerek magukban foglalhatnak koltség-
hatékony, az innovécids folyamatot tdmogatd un. push
mechanizmusokat annak érdekében, hogy az j antibi-
otikumokra irdnyulé kutatds és fejlesztés el6tt allo
akadalyok mdr a korai szakaszban elhdrithatok
legyenek, és az innovdcié eredményére irdnyuld un.
pull mechanizmusokat annak érdekében, hogy az dj
termékek sikeres bevezetését el§ lehessen mozditani.

15. FELSZOLITJA A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy:

— tamogassdk a kutatdsi infrastruktirdk megosztdsit, a

kutatok toborzdsat, a globalis kutatdsi egytittmtikodés
Osztonzését és tdmogatdsit, a kutatdsi eredmények és
az ismeretek informacidcsere révén torténd terjeszté-
sének fokozdsdt, valamint a mar meglévé és Gj pénziigyi
eszkozok mérlegelését,

tarjdk fel a koz- és magdnszféranak az ipardg, a tudo-
mdnyos korok, a nonprofit szervezetek és az egészség-
tigyi ellatd rendszer kozott tovadbbi partnerségek
elémozditisdnak a lehetGségeit az 4j antibiotikumokra,
a jelenleg rendelkezésre dll6 antibiotikumok, valamint
diagnosztikai moédszerek alkalmazdsat érint§ stratégi-
dkra irdnyulé kutatds megkonnyitése érdekében,

a gyogyszerek piaci engedélyezésének jogi keretein beliil
mozditsdk el6 olyan @j antibiotikumok fejlesztését,
amelyek irdnt kiilonleges egészségiigyi igény jelentkezik,
akkor is, ha a kérelmez§ rajta kiviil all6 okok miatt csak
korlatozott mennyiségti klinikai adatot tud szolgéltatni,
teljes mértékben kiakndzva a biztonsdg és hatékonysdg
értékelésének tovabbi eszkozeit, igy a preklinikai érté-
kel6 eszkozok alkalmazdsit és a farmakokinetikai
adatok elemzését,

hatdrozzanak meg megfelel§ jogszabalyi eszkozoket
annak érdekében, hogy megkonnyitsék azon 1j antibi-
otikumok miel6bbi elfogadasat, amelyek irant kiilon-
leges egészségiigyi igény jelentkezik, azdltal, hogy folya-
matos, az EMEA és az illetékes nemzeti hatsdgok 4ltal
segitett tudomdnyos tandcsaddst biztositanak, tobbek

kozott a megfelel§ engedélyezést koveté nyomon kove-
tési stratégidkra vonatkozdan, killonos tekintettel a
biztonsdgi szempontokra, beleértve az antibiotiku-
mokkal szembeni rezisztencia figyelemmel kisérését,

vizsgaljdk meg, hogyan lehet a piacon tartani a haté-
kony antibiotikumokat,

az 0j, hatékony antibiotikumok  kifejlesztésének
megkonnyitése mellett biztositsdk az egészségiigyi elld-
tassal Osszefliggd és mds fertzések megel6zését, vala-
mint a meglevd és az Gj gydgyszerek koriiltekintd alkal-
mazasat,

biztositsak valamennyi intézkedés megfelel6 6sszehan-
goldst a valamennyi érintett — igy az egészségiigyi, a
pénziigyi, a gazdasdgi, a jogi és a kutatdsi — dgazathoz
tartozo, killonbozé érdekelt felek kozott.

16. FELSZOLITJA A BIZOTTSAGOT, hogy:

— 24 hoénapon belil dolgozzon ki 4tfogd cselekvési tervet

az 1j, hatékony antibiotikumok kifejlesztését 6sztonzd
intézkedésekre vonatkozé konkrét javaslatokkal, azok
ésszerti alkalmazdsat biztositd eszkozoket is beleértve;
gondoskodjon arrdl, hogy ezek a javaslatok figyelembe
veszik az egészségiigyi rendszerek pénziigyi fenntartha-
tosagara kifejtett gazdasdgi hatdst,

vizsgdlja meg az drva gydgyszerekre, a gyermekgydgya-
szatban alkalmazott gydgyszerekre vonatkozé kordbbi
egyedi unids jogszabdlyok keretében a relevins eljdra-
sokkal kapcsolatban szerzett tapasztalatok felhasznala-
sanak lehet8ségét az olyan 1j antibiotikumok kifejlesz-
tésének Osztonzése tekintetében, amelyekre kiilonleges
egészségligyi igény mutatkozik,

ellendrizze az Gj antibiotikumokra mutatkozé kozegész-
ségligyi igényt, és arrdl rendszeresen tegyen jelentést a
Tandcsnak, alapul véve az antibiotikumokkal szembeni
rezisztencia elGretorését, a rezisztens kérokozok jellem-
zését, az Uj antibiotikus gyodgyszereket és egyéb
modszereket a kialakuloban 1év8 fert6z8 betegségek
kezelése és megel6zése, valamint adott esetben tovabbi

intézkedések javaslata érdekében.



