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Priloha Il — Stav projekti ND4BB z hlediska vyvoje IéCivého
pripravku
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Zkratkova slova a zkratky

AMR: Antimikrobidlni rezistence

ARHAI: Program zaméreny na antimikrobialni rezistenci a infekce spojené
s poskytovanim zdravotni péce (Programme on Antimicrobial Resistance and
Healthcare-Associated Infections)

CHAFEA: Vykonna agentura pro spotrebitele, zdravi, zemédélstvi a potraviny

EARS-Net: Evropska sit sledovani antimikrobialni rezistence (European Antimicrobial
Resistance Surveillance Network)

ECDC: Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci

EFPIA: Evropska federace farmaceutického priimyslu a asociaci (European Federation
of Pharmaceutical Industries and Associations)

EFSA: Evropsky urad pro bezpecnost potravin
EMA: Evropska agentura pro |éCivé pripravky
EPHA: Evropska aliance pro verejné zdravi

ESAC-Net: Evropska sit pro sledovani spotfeby antimikrobidlnich latek (European
Surveillance of Antimicrobial Consumption Network)

ESVAC: Evropsky dohled nad spotfebou antimikrobik ve veterinarni mediciné
(European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption)

GR RTD: Generalni feditelstvi pro vyzkum a inovace
GR SANTE: Generalni feditelstvi pro zdravi a bezpe¢nost potravin

JAMRAI: Program tykajici se antimikrobialni rezistence a infekci spojenych
s poskytovanim zdravotni péce

JIACRA: Spolecnad analyza o spotiebé antimikrobik a vyskytu antimikrobialni rezistence
JPIAMR: Iniciativa spole¢ného planovani tykajici se antimikrobialni rezistence
MSP: Maly a stfedni podnik

NAP: Narodni akéni plan



OECD: Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj
spolecny podnik ILL: Spolecny podnik — iniciativa pro inovativni [éCiva
TAFTAR: Pracovni skupina pro antimikrobidlni rezistenci

WHO: Svétova zdravotnicka organizace
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druhti antimikrobik u zvifat. To by mélo ¢lenskym statim a Komisi umoznit 1épe zaméfit sva opatieni
pro boj proti antimikrobialni rezistenci.

Clenské staty jsou povinny vykazovat udaje o dozoru nad infekcemi spojenymi se zdravotni pééi na
drovni EU. ECDC sleduje proces vykazovani a poskytuje nastroje k jeho zlepSeni koordinaci
bodovych prevalen¢nich studii tykajicich se infekci spojenych se zdravotni péci a poskytovanim
,»lehkych® (minimalnich) protokolti dozoru, aby podpofilo vykazovani ze strany vSech Clenskych
stati.

Akeéni pldn EU proti antimikrobialni rezistenci ,,Jedno zdravi“ plné¢ vychdzi z nedostate¢né
informovanosti o vyskytu a Sifeni antimikrobialni rezistence v Zivotnim prostiedi a obsahuje
konkrétni opatfeni k odstranéni téchto védomostnich nedostatki. V nedavné dobé Komise piijala
sdéleni o strategickém pristupu EU k 1é¢ivym piipravkiim v Zivotnim prostiedi’, které svédéi o
z&vazku Komise v této oblasti.

Doporuceni ¢. 1 — LepSi reakce EU na antimikrobialni rezistenci prostirednictvim lepSi podpory
vnitrostatnich akénich planua ¢lenskych stata

Komise doporuceni ¢. 1 a ptijima.

Komise doporuceni ¢. 1 b ptijima.

tKomise doporuceni €. 1 ¢ pfijima.

Doporuceni €. 2 — Podpora lepSiho sledovani a opatrné pouzivani veterinarnich antimikrobik
Doporuceni ¢. 2 Komise pfijima.

71 Pokud jde o trh s antimikrobidlnimi latkami, existuje fada podnécujicich pobidek a ve stavajicich
pravnich ptedpisech je stanoveno nékolik odrazujicich pobidek pro inovativni 1éCivé piipravky.

Diskuse o novych pobidkach ¢i jinych mechanismech pro feSeni selhani trhu, pokud jde o vyvoj
antimikrobik, musi zohlednit stavajici situaci.

Nové nafizeni (EU) 2019/6 o veterindrnich lé¢ivych pfipravcich stanovi zjednoduSeny postup
posuzovani a obdobi ochrany udaji, které lze za urCitych podminek prodlouzit az na 18 let. Tato
ustanoveni maji za cil vyrazné stimulovat rozvoj a posilit dostupnost veterinarnich 1é¢ivych piipravki,
napft. antimikrobialnich 1é¢ivych ptipravki.

72 Komise pfedstavila svoji zastfeSujici strategii vyzkumu v evropském akénim planu ,,Jedno zdravi‘
proti rezistenci vici antimikrobikiim a financovala strategicky vyzkum a program inovaci v ramci
iniciativy spolecného programovani antimikrobialni rezistence (JPIAMR). Komise si vSak
uvédomuje, ze dotyCna strategie nckteré dilezité vyzvy spojené s vyzkumem antimikrobidlni
rezistence nefesi.

73 Neéktera stale uc¢inna antibiotika byla stazena z trhu. Jedna se o jednostranné rozhodnuti
farmaceutickych firem, na které ma Komise pouze omezené moznosti vlivu, a to navzdory jejimu usili
byt vice proaktivni.

75 Komise v soucasné dobé zkouma, jaké druhy iniciativ (,,odrazujicich pobidek®) jsou zapotiebi
podpoie vyvoje novych antimikrobik. V této fazi Komise nepiedlozila zadny konkrétni navrh, avSak
pokracuje v dialogu s ¢lenskymi staty.

Doporuceni & 3 — Posileni strategii pro podporu vyzkumu v oblasti antimikrobialni rezistence
vEU

: COM(2019) 128 ze dne 11/03/2019 http://ec.europa.eu/environment/water/water-

dangersub/pdf/strategic_approach_pharmaceuticals_env.PDF
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Komise doporuceni piijima.
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Auditni tym

Ucetni dviir ve svych zvlastnich zpravach informuje o vysledcich audittl politik a
program( EU ¢i témat z oblasti spravy a fizeni zamérenych na konkrétni oblasti
rozpoctu. Uéetni dvidr vybira a koncipuje tyto auditni tkoly tak, aby byl jejich dopad co
nejvyssi, a zohledniuje pritom rizika pro vykonnost a zajisténi souladu s predpisy, objem
prislusnych pfijma ¢i vydajli, ocekavany vyvoj, politické zajmy a zajem verejnosti.

Tento audit vykonnosti proved| auditni senat |, ktery se zaméruje na udrzitelné
vyuzivani pfirodnich zdroj a jemuz predsedd ¢len EUD Nikolaos Milionis. Audit ved|
¢len U&etniho dvora Janusz Wojciechowski a v posledni fazi vypracovani zpravy
Nikolaos Milionis a podporu jim poskytovali vedouci kabinet( Kinga Wisniewska-
Danekova a Kristian Sniter a tajemnice kabinetu Katarzyna Radecka-Morozova, vyssi
manazer Colm Friel, vedouci Ukolu Stefan Den Engelsen a nasledné Malgorzata
Frydelova, auditofi Anna Zalegovd, Xavier Demarche a Antonio Caruda Ruiz a
asistentka Frédérique Hussenetova.

Zleva doprava: Anna Zalegova, Katarzyna Radecka-Morozova, Nikolaos Milionis, Colm
Friel, Malgorzata Frydelova, Kristian Sniter, Xavier Demarche.



Harmonogram

Prijeti memoranda o planovani auditu / zahajeni auditu

Oficialni zaslani navrhu zpravy Komisi (nebo jinému
kontrolovanému subjektu)

Prijeti konecné verze zpravy po sporném tizeni

Oficialni odpovédi Komise (nebo jiného kontrolovaného
subjektu) byly obdrzeny ve vsech jazycich

12.12.2018

26.7.2019

9.10. 2019

11. 11. 2019
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Antimikrobidlni rezistence predstavuje rostouci celosvétovou
hrozbu pro zdravi. EU uplatiuje pfi feSeni tohoto problému
pristup ,jedno zdravi“, ktery zohlediuje souvislost mezi lidskym
zdravim, zdravim zvifat a Zivotnim prostiedim. Zjistovali jsme,
jakym zpusobem Komise a pFislusné agentury EU podporovaly
Clenské staty a vyzkum financovany EU, jehoz cilem je bojovat

s antimikrobialni rezistenci. Dospéli jsme k zavéru, Ze Cinnosti
Komise a agentur pfinesly urcity pokrok. Jen stézi lze vSak
prokazat, Ze by se zdravotni zatéz spojena s antimikrobialni
rezistenci sniZila. Doporucujeme Komisi, aby v zajmu diiraznéjsi
reakce na antimikrobidlni rezistenci zlepsila podporu narodnich
akénich plant élenskych stattl, prosazovala dukladnéjsi
monitorovani a obezietné pouzivani antimikrobialnich latek

a posilila strategie na podporu vyzkumu.

Zvlastni zprava EUD podle ¢l. 287 odst. 4 druhého pododstavce
Smlouvy o fungovani EU.
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