




43 

 

  – Stav projektů ND4BB z hlediska vývoje léčivého 
přípravku  

 
© UMC Utrecht – projekt COMBACTE. 

  

Počáteční 
výzkum

Výzkum a 
předklinická 

fáze
Fáze I Fáze II Fáze III Regulační 

přezkum Fáze IV

Objev Klinický vývoj Uvedení na trh

Penetrační bariéry 
a bakteriální eflux

Motor výzkumu 
nových léků

Observační a 
epidemiologické studie 

infekcí S. aureus a 
Clostridium difficile

Klinická péče a výstupy u 
pacientů nakažených 

bakteriemi CRE
Nové ekonomické 

modely 

Epidemiologická síť a observační a 
epidemiologické studie bakterií P. 

aruginosa a E. coli

Inhalovaná antibiotika u bronchiektázie a cystické fibrózy 
včetně registrů pacientů s bronchiektázií (EMBARC)

Epidemiologie, osvědčené 
postupy, zátěž způsobená 

infekcemi CDI

New Drugs for Bad Bugs (ND4BB)

Celkový rozpočet
> 650 milionů EUR
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Zkratková slova a zkratky 
AMR: Antimikrobiální rezistence 

ARHAI: Program zaměřený na antimikrobiální rezistenci a infekce spojené 
s poskytováním zdravotní péče (Programme on Antimicrobial Resistance and 
Healthcare-Associated Infections) 

CHAFEA: Výkonná agentura pro spotřebitele, zdraví, zemědělství a potraviny 

EARS-Net: Evropská síť sledování antimikrobiální rezistence (European Antimicrobial 
Resistance Surveillance Network) 

ECDC: Evropské středisko pro prevenci a kontrolu nemocí 

EFPIA: Evropská federace farmaceutického průmyslu a asociací (European Federation 
of Pharmaceutical Industries and Associations) 

EFSA: Evropský úřad pro bezpečnost potravin 

EMA: Evropská agentura pro léčivé přípravky 

EPHA: Evropská aliance pro veřejné zdraví 

ESAC-Net: Evropská síť pro sledování spotřeby antimikrobiálních látek (European 
Surveillance of Antimicrobial Consumption Network) 

ESVAC: Evropský dohled nad spotřebou antimikrobik ve veterinární medicíně 
(European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption) 

GŘ RTD: Generální ředitelství pro výzkum a inovace 

GŘ SANTE: Generální ředitelství pro zdraví a bezpečnost potravin 

JAMRAI: Program týkající se antimikrobiální rezistence a infekcí spojených 
s poskytováním zdravotní péče  

JIACRA: Společná analýza o spotřebě antimikrobik a výskytu antimikrobiální rezistence  

JPIAMR: Iniciativa společného plánování týkající se antimikrobiální rezistence  

MSP: Malý a střední podnik 

NAP: Národní akční plán 
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OECD: Organizace pro hospodářskou spolupráci a rozvoj 

společný podnik ILL: Společný podnik – iniciativa pro inovativní léčiva 

TAFTAR: Pracovní skupina pro antimikrobiální rezistenci 

WHO: Světová zdravotnická organizace 

  



 

CS   CS 
3 

 

druhů antimikrobik u zvířat. To by mělo členským státům a Komisi umožnit lépe zaměřit svá opatření 

pro boj proti antimikrobiální rezistenci. 

Členské státy jsou povinny vykazovat údaje o dozoru nad infekcemi spojenými se zdravotní péčí na 

úrovni EU. ECDC sleduje proces vykazování a poskytuje nástroje k jeho zlepšení koordinací 

bodových prevalenčních studií týkajících se infekcí spojených se zdravotní péčí a poskytováním 

„lehkých“ (minimálních) protokolů dozoru, aby podpořilo vykazování ze strany všech členských 

států. 

Akční plán EU proti antimikrobiální rezistenci „Jedno zdraví“ plně vychází z nedostatečné 

informovanosti o výskytu a šíření antimikrobiální rezistence v životním prostředí a obsahuje 

konkrétní opatření k odstranění těchto vědomostních nedostatků. V nedávné době Komise přijala 

sdělení o strategickém přístupu EU k léčivým přípravkům v životním prostředí
2
, které svědčí o 

závazku Komise v této oblasti. 

Doporučení č. 1 – Lepší reakce EU na antimikrobiální rezistenci prostřednictvím lepší podpory 

vnitrostátních akčních plánů členských států 

Komise doporučení č. 1 a přijímá.  

Komise doporučení č. 1 b přijímá. 

¤Komise doporučení č. 1 c přijímá.  

Doporučení č. 2 – Podpora lepšího sledování a opatrné používání veterinárních antimikrobik  

Doporučení č. 2 Komise přijímá. 

71 Pokud jde o trh s antimikrobiálními látkami, existuje řada podněcujících pobídek a ve stávajících 

právních předpisech je stanoveno několik odrazujících pobídek pro inovativní léčivé přípravky. 

Diskuse o nových pobídkách či jiných mechanismech pro řešení selhání trhu, pokud jde o vývoj 

antimikrobik, musí zohlednit stávající situaci. 

Nové nařízení (EU) 2019/6 o veterinárních léčivých přípravcích stanoví zjednodušený postup 

posuzování a období ochrany údajů, které lze za určitých podmínek prodloužit až na 18 let. Tato 

ustanovení mají za cíl výrazně stimulovat rozvoj a posílit dostupnost veterinárních léčivých přípravků, 

např. antimikrobiálních léčivých přípravků. 

72 Komise představila svoji zastřešující strategii výzkumu v evropském akčním plánu „Jedno zdraví“ 

proti rezistenci vůči antimikrobikům a financovala strategický výzkum a program inovací v rámci 

iniciativy společného programování antimikrobiální rezistence (JPIAMR). Komise si však 

uvědomuje, že dotyčná strategie některé důležité výzvy spojené s výzkumem antimikrobiální 

rezistence neřeší. 

73 Některá stále účinná antibiotika byla stažena z trhu. Jedná se o jednostranné rozhodnutí 

farmaceutických firem, na které má Komise pouze omezené možnosti vlivu, a to navzdory jejímu úsilí 

být více proaktivní. 

75 Komise v současné době zkoumá, jaké druhy iniciativ („odrazujících pobídek“) jsou zapotřebí 

podpoře vývoje nových antimikrobik. V této fázi Komise nepředložila žádný konkrétní návrh, avšak 

pokračuje v dialogu s členskými státy. 

Doporučení č. 3 – Posílení strategií pro podporu výzkumu v oblasti antimikrobiální rezistence 

v EU 

                                                      
2  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 doporučení přijímá. 

 

 



 

Auditní tým 
Účetní dvůr ve svých zvláštních zprávách informuje o výsledcích auditů politik a 
programů EU či témat z oblasti správy a řízení zaměřených na konkrétní oblasti 
rozpočtu. Účetní dvůr vybírá a koncipuje tyto auditní úkoly tak, aby byl jejich dopad co 
nejvyšší, a zohledňuje přitom rizika pro výkonnost a zajištění souladu s předpisy, objem 
příslušných příjmů či výdajů, očekávaný vývoj, politické zájmy a zájem veřejnosti. 

Tento audit výkonnosti provedl auditní senát I, který se zaměřuje na udržitelné 
využívání přírodních zdrojů a jemuž předsedá člen EÚD Nikolaos Milionis. Audit vedl 
člen Účetního dvora Janusz Wojciechowski a v poslední fázi vypracování zprávy 
Nikolaos Milionis a podporu jim poskytovali vedoucí kabinetů Kinga Wiśniewská-
Daneková a Kristian Sniter a tajemnice kabinetu Katarzyna Radecká-Morozová, vyšší 
manažer Colm Friel, vedoucí úkolu Stefan Den Engelsen a následně Malgorzata 
Frydelová, auditoři Anna Zalegová, Xavier Demarche a Antonio Caruda Ruiz a 
asistentka Frédérique Hussenetová. 

 
Zleva doprava: Anna Zalegová, Katarzyna Radecká-Morozová, Nikolaos Milionis, Colm 
Friel, Malgorzata Frydelová, Kristian Sniter, Xavier Demarche. 
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Událost Datum 

Přijetí memoranda o plánování auditu / zahájení auditu 12. 12. 2018 

Oficiální zaslání návrhu zprávy Komisi (nebo jinému 
kontrolovanému subjektu) 26. 7. 2019 

Přijetí konečné verze zprávy po sporném řízení 9. 10. 2019 

Oficiální odpovědi Komise (nebo jiného kontrolovaného 
subjektu) byly obdrženy ve všech jazycích 11. 11. 2019 
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Antimikrobiální rezistence představuje rostoucí celosvětovou 
hrozbu pro zdraví. EU uplatňuje při řešení tohoto problému 
přístup „jedno zdraví“, který zohledňuje souvislost mezi lidským 
zdravím, zdravím zvířat a životním prostředím. Zjišťovali jsme, 
jakým způsobem Komise a příslušné agentury EU podporovaly 
členské státy a výzkum financovaný EU, jehož cílem je bojovat 
s antimikrobiální rezistencí. Dospěli jsme k závěru, že činnosti 
Komise a agentur přinesly určitý pokrok. Jen stěží lze však 
prokázat, že by se zdravotní zátěž spojená s antimikrobiální 
rezistencí snížila. Doporučujeme Komisi, aby v zájmu důraznější 
reakce na antimikrobiální rezistenci zlepšila podporu národních 
akčních plánů členských států, prosazovala důkladnější 
monitorování a obezřetné používání antimikrobiálních látek  
a posílila strategie na podporu výzkumu. 

Zvláštní zpráva EÚD podle čl. 287 odst. 4 druhého pododstavce 
Smlouvy o fungování EU. 




