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2009 m. gruodZio 1 d. Tarybos isvados dél inovaciniy paskaty veiksmingy antibiotiky srityje
(2009/C 302/05)

Pastaba: Siame dokumente terminas ,antibiotikai* apima vaistus, pagamintus sintetiniu arba natiiraliu bidu ir
naudojamus bakterijoms sunaikinti arba slopinti jy augima, taip pat vaistus, pasizymincius alternatyviais
veikimo mechanizmais, pvz., poveikiu bakterijy virulentiskumui. Todél taip pat turéty bati atsizvelgta j

alternatyvius infekcijy prevencijos ir kontrolés metodus.

. PRIMENA Bendrijos strategija dél atsparumo mikrobams

(COM(2001) 0333).

. PRIMENA 2001 m. lapkri¢io 15 d. Tarybos rekomendacija

dél apdairaus antimikrobiniy medziagy vartojimo Zmoniy
medicinoje (1).

. PRIMENA 2008 m. birZelio 10 d. Tarybos i§vadas dél anti-

mikrobinio atsparumo (?).

. PRIMENA 2009 m. birzelio 9 d. Tarybos rekomendacija dél

pacienty saugos ir su sveikatos priezitira susijusiy infekcijy
prevencijos ir kontrolés (3).

. PRIMENA 2004 m. Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO)

ataskaitg ,Prioritetiniai vaistai Europai ir pasauliui“ ().

. PRIMENA 2009 m. Europos ligy prevencijos ir kontrolés

centro (ECDC) ir Europos vaisty agentiiros (EMEA) bendra
techning ataskaita3 ,Bakterijy keliama problema. Laikas
veikti®, susijusia su atotriikiu tarp jvairiems vaistams
atspariy bakterijy ES ir naujy antibakteriniy medziagy
kdrimo (%).

. PRIPAZISTA, kad atsparumo antibiotikams plitimas yra viena

i§ didziausiy grésmiy visuomenés sveikatos uZtikrinimui
visame pasaulyje, todél reikia imtis veiksmy visais lygiais.
Pasaulyje sparciai didéja sergamumas ligomis, susijes su
antibiotikams atspariomis bakterijomis, kuriy nejmanoma
veiksmingai sunaikinti pirmos ar net antros kartos vaistais.

. PRIPAZISTA, kad atsparumas antibiotikams galéty biti svei-

katos priezifiros sistemoje ir gyvulininkystés sektoriuje pasi-
taikanc¢iy trikumy galutinis padarinys, susijes su infekcijy
prevencija, valdymu ir gydymu.

. PRIPAZISTA, kad galimybé gauti veiksmingy ir protingai

vartojamy antibiotiky yra labai svarbi siekiant uztikrinti
auksta visuomeneés sveikatos lygj ir veiksmingg sveikatos
priezitirg tiek iSsivysCiusiose, tiek besivystanciose 3alyse.
Nesant galimybés gauti veiksmingy antibiotiky, paplitusios
infekcinés ligos vél gali tapti mirtinai pavojingos, o daug
gydomyjy ir terapiniy procediiry, pavyzdziui, véZzio
gydymas ir transplantacijos, taps labai pavojingos.
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PRIPAZISTA, kad reikia jvairiy priemoniy siekiant uZtikrinti,
kad dabar naudojami antibiotikai islikty veiksmingi kuo
ilgiau, pavyzdziui, reikia veiksmingy vakciny, kad bty
uzkirstas kelias infekcijoms, naujy diagnostikos metody ir
geriau informuoti visuomeneg, sveikatos priezitiros ir veteri-
narijos darbuotojus apie protingo antibiotiky vartojimo
svarba, bei kad atsparumas antibiotikams nebeplisty nei
tarp Zmoniy, nei tarp gyvinuy.

PRIPAZISTA, kad atsparumo antibiotikams ir su sveikatos
priezitra susijusiy infekcijy prevencija ir kontrolé, kuriai
skirta pakankamai istekliy, yra ekonomiskai naudinga stra-
tegija, kuria prisidedama prie bendro sveikatos priezitiros
sistemy finansinio tvarumo ir uZtikrinama nuolatiné
kokybé¢ bei pacienty saugos gerinimas.

PRIPAZISTA, kad naujy veiksmingy antibiotiky moksliniai
tyrimai ir kiirimas gerokai sulétéjo ir tikriausiai per ateinan-
Cius 5-10 m. nebus sukurta pakankamai naujy terapiniy
alternatyvy, atitinkanciy medicinos poreikius. Todél reikia
skubiai sudaryti paskatas naujy antibiotiky moksliniams
tyrimams ir kiirimui, visy pirma tose srityse, kur jy labiau-
siai reikia.

PALANKIAI VERTINA 2009 m. rugséjo 17 d. Stokholme
jvykusios konferencijos ,Inovacinés paskatos veiksmingiems
antibakteriniams vaistams sukurti“ rezultatus, kurie yra
vertingas indélis vykdant tolesnius veiksmus, kuriais skati-
nami naujy veiksmingy antibiotiniy vaisty ir metody moks-
liniai tyrimai ir kdirimas.

RAGINA VALSTYBES NARES:

— rengti ir jgyvendinti strategijas, kuriomis uZtikrinamas
visuomenés ir profesionaliy sveikatos priezitiros darbuo-
tojy informuotumas apie atsparumo antibiotikams
keliamg grésme ir turimas problemos sprendimo prie-
mones,

— uztikrinti, kad biity rengiamos ir taikomos integruotos
strategijos, kuriomis siekiama mazinti atsparumo anti-
biotikams ir su sveikatos prieziira susijusiy infekcijy
augimg bei plitimg ir jy pasekmes, skatinti sveikatos
priezitiros institucijas jdiegti atitinkamas strukttiras bei
uztikrinti veiksmingg programy, kuriose didZiausias
démesys skiriamas diagnostikai, tinkamam antibiotiky
vartojimui ir infekcijy kontrolei, koordinavima,


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/
http://www.nelm.nhs.uk/en/NeLM-Area/News/2009-September/17/ECDCEMEA-joint-technical-report-The-bacterial-challengetime-to-react/
http://www.nelm.nhs.uk/en/NeLM-Area/News/2009-September/17/ECDCEMEA-joint-technical-report-The-bacterial-challengetime-to-react/

2009 12 12

Europos Sajungos oficialusis leidinys C 302/11

— perzitréti ir apsvarstyti galimybes apskritai stiprinti

paskatas naujy veiksmingy antibiotiky moksliniams
tyrimams ir kirimui vykdyti akademiniame ir farma-
cijos sektoriuose, atsizvelgiant | mazyjy ir vidutiniy
jmoniy padétj. Tokios galimybés ir metodai, be kita
ko, galéty bati ekonomiskai naudingi pasitila grindziami
mechanizmai, kuriais bty $alinamos klititys ankstyvose
naujy antibiotiky tyrimo ir kirimo stadijose, ir paklausa
grindziami mechanizmai, kuriais bty skatinamas
sékmingas naujy produkty pateikimas rinkai.

15. RAGINA VALSTYBES NARES IR KOMISJJA:

— remti dalijimasi moksliniy tyrimy infrastrukttra, moks-

lininky jdarbinimg, visuotinio bendradarbiavimo moks-
liniy tyrimy srityje skatinima ir rémima, moksliniy
tyrimy rezultaty ir Ziniy skleidimo per keitimosi infor-
macija struktiiras didinimg ir esamy bei naujy finansiniy
priemoniy galimybes,

ieskoti budy, kaip skatinti dar glaudesnes viesojo ir
privaciojo sektoriy (pramonés, akademinio sluoksnio,
ne pelno siekianciy organizacijy ir sveikatos priezitiros
sistemos) partnerystes, sickiant sudaryti palankesnes
salygas naujy antibiotiky tyrimams vykdyti, $iuo metu
naudojamy antibiotiky vartojimo strategijoms rengti ir
diagnostikos metodams kurti,

leidimo pateikti vaistus rinkai teisingje sistemoje suda-
ryti palankesnes salygas naujy antibiotiky, kuriy ypac
reikia gydymo tikslais, kirimui, o kai pareiskéjas dél
objektyviy priezas¢iy gali pateikti tik tam tikrus kliniki-
nius duomenis, visapusiskai i$naudoti papildomas prie-
mones saugumui ir veiksmingumui jvertinti, pavyzdziui,
taikyti ikiklinikinio vertinimo priemones ir atlikti farma-
kokinetiniy duomeny analizes,

nustatyti tinkamas reguliavimo priemones siekiant suda-
ryti palankesnes salygas kuo greitesniam naujy antibio-
tiky, kuriy ypa¢ reikia gydymo tikslais, patvirtinimui,
uztikrinant nuolatines EMEA ir nacionalinéms kompe-
tentingoms institucijoms padedant teikiamas mokslines

rekomendacijas, iskaitant tinkamy tolesniy poregistra-
ciniy tyrimy, akcentuojant saugumo aspektus, jskaitant
atsparumo antibiotikams stebésena, strategijas,

issiaiskinti, kaip veiksmingus antibiotikus iSlaikyti
rinkoje,

sudarant palankesnes salygas naujy veiksmingy antibio-
tiky karimui, uztikrinti su sveikatos priezitira susijusiy
ir kity infekcijy prevencija bei esamy ir naujy vaisty
protinga vartojimg,

uztikrinti, kad bty tinkamai koordinuojami susijusiy
sektoriy, pavyzdziui, sveikatos, finansy, ekonomikos,
teisés ir moksliniy tyrimy sektoriy, jvairiy suinteresuo-
tyjy subjekty visi veiksmai.

16. RAGINA KOMISJJA;

— per 24 ménesius parengti iSsamy veiksmy plang ir

konkrecius pasitilymus dél naujy veiksmingy antibiotiky
kiirimo paskaty, iskaitant jy protingo vartojimo uztik-
rinimo baidus; uZztikrinti, kad Siuose pasiilymuose bty
atsizvelgta | ekonominj poveikj sveikatos prieZidiros
sistemos finansiniam tvarumui,

apsvarstyti galimybe pasinaudoti patirtimi, susijusia su
ankstesniais konkreciais ES teisés aktais dél retyjy vaisty
ir pediatrijoje naudojamy vaisty nustatytomis atitinka-
momis procediiromis, siekiant skatinti naujy antibio-
tiky, kuriy ypa¢ reikia gydymo tikslais, kiirimg,

stebéti naujy antibiotiky poreikj visuomenés sveikatos
atzvilgiu, grindziamg atsiradusiu atsparumu antibioti-
kams, naujy atspariy patogeny charakteristikas ir
kuriamus naujus antibiotinius vaistus bei kitus metodus,
skirtus infekciniy ligy gydymui ir prevencijai, bei regu-
liariai apie tai informuoti Taryba, taip pat prireikus
sitilyti tolesnius veiksmus.



