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32002H0077

PADOMES IETEIKUMS 

(2001. gada 15. novembris) 

par antibakteriālu līdzekļu piesardzīgu izmantošanu cilvēku ārstēšanā 

(2002/77/EK)

EIROPAS SAVIENĪBAS PADOME,

ņemot vērā Eiropas Kopienas dibināšanas līgumu un jo īpaši tā 152. panta 4. punktu,

ņemot vērā Komisijas priekšlikumu,

tā kā

1) antibakteriālie līdzekļi ir vielas, ko ražo vai nu sintētiski vai dabīgi – baktērijas, sēnītes vai augi un ko izmanto, lai nogalinātu vai kavētu mikroorganismu, ieskaitot baktērijas, vīrusus un sēnītes, kā arī parazītu, jo īpaši vienšūņu augšanu;

2) antibakteriālo līdzekļu izmantošana ir ievērojami veicinājusi veselības uzlabošanos. Šādi “antibakteriālie līdzekļi” ir vairākus gadu desmitus tikuši izmantoti, lai ārstētu un novērstu infekcijas slimības un inficēšanos. Tomēr izmantošana ir bijusi saistīta ar arvien pieaugošo mikroorganismu izplatību, kuri ir ieguvuši rezistenci pret vienu vai vairākām infekcijas slimībām jeb tā saukto mikrobu rezistenci. Mikrobu rezistence rada draudus sabiedrības veselībai, var paildzināt pacientu ciešanas, palielināt veselības aprūpes izmaksas, un tai ir ekonomiska ietekme uz sabiedrību. Tādēļ Kopienas līmenī ir vajadzīga saskaņota rīcība, lai šo problēmu ierobežotu, veicinot antibakteriālo līdzekļu piesardzīgu izmantošanu cilvēku ārstēšanā, kā arī labāku higiēnu un infekciju kontroli;
3) Eiropas Savienības Padome 1999. gada 8. jūnijā pieņēma rezolūciju par pretantibiotiku rezistenci ar nosaukumu “Stratēģija mikrobu draudiem”
. Rezolūcijā ir norādīts, ka mikrobu rezistence palielina saslimstību un mirstību, ko izraisa infekcijas slimības, un rada ne tikai dzīves kvalitātes pasliktināšanos, bet arī papildu veselības un medicīnas aprūpes izmaksas, kā arī ka pasākumi jāveic Kopienas līmenī;

4) Ekonomikas un sociālo lietu komitejas patstāvīgajā atzinumā par pretantibiotiku rezistenci kā darudu sabiedrības veselībai
 bija noteiktas iespējamās iniciatīvas un pasākumi, kas būtu jāveic dalībvalstu un Kopienas līmenī, lai vērstos pret pretantibiotiku rezistences problēmu;

5) pieaugoša antibakteriālo līdzekļu izmantošana tiek saistīta ar pieaugošo tādu mikroorganismu izplatību, kas ir rezistenti pret šiem līdzekļiem, bet šī sakarība neapšaubāmi nav vienkārša. Pastāv daudzi iespējami faktori, kas ietekmē šo saistību, ieskaitot faktorus, kas ir saistīti ar organismu, nesējorganismu un katru zāļu izmantošanas veidu. Tomēr ir skaidrs, ka mikrobu rezistenci ne vienmēr var pārvarēt ar ilgstošo jaunu antibakteriālu savienojumu radīšanas procesu;
6) lai izstrādātu stratēģijas infekciju novēršanai un rezistentu patogēnu ierobežošanai, visā Kopienā jāizveido precīzas uzraudzības sistēmas, kas sniegtu derīgus, uzticamus un salīdzināmus datus par rezistentu mikroorganismu sastopamību, izplatību un izplatīšanās veidiem, kā arī par antibakteriālu līdzekļu izrakstīšanu un izmantošanu. Tām jāveido nozīmīga vispārējās uzraudzības stratēģijas daļa, lai vērstos pret mikrobu rezistences problēmu un jo īpaši lai izvērtētu iespējamo saistību starp antibakteriālu līdzekļu izmantošanu un rezistences rašanos šiem patogēniem;

7) svarīgs pasākums, lai novērstu vai pat mazinātu turpmāku rezistentu mikroorganismu pieaugumu, ir samazināt nevajadzīgu un nepiemērotu antibakteriālo līdzekļu izmantošanu. Jānosaka, jādefinē un jāīsteno vispārējie principi un metodes šo līdzekļu piesardzīgai izmantošanai cilvēku ārstēšanā;

8) Eiropas Mikrobu rezistences uzraudzības sistēma (EARSS) un Eiropas Antibiotiku lietošanas uzraudzība (ESAC) ir Kopienas finansētas uzraudzības programmas, kuru mērķis ir vākt standartizētus, saskaņotus un salīdzināmus datus par pretantibiotiku rezistenci un izmantošanu;

9) uzlabos stratēģijas higiēnai, infekciju kontrolei un infekciju profilaksei slimnīcās un sabiedrībā palīdzēs ierobežot rezistentu mikroorganismu izplatīšanos un būs nozīmīgs pasākums, lai samazinātu izmantoto antibakteriālo līdzekļu daudzumu;

10) lai panāktu vajadzīgās izmaiņas ārstu nosūtītāju un pacientu uzvedībā, veselības aizsardzības darbinieki un plaša sabiedrība jāinformē par mikrobu rezistences problēmu un ar to saistītiem faktoriem, uzlabojot informāciju par produktiem, veicinot izpratni ar attiecīgu informāciju, apmācību profesionālās izglītības laikā un darba vietā, kā arī veicot informēšanas pasākumus, kas domāti plašai sabiedrībai un īpaši pacientiem;

11) atbalsts izpētei būs būtisks, lai tiktu galā ar problēmu saistībā ar mikrobu rezistences izplatīšanās veidiem. Izpēte, cita starpā, varētu iekļaut izvērtēšanu un izmaksu lietderību, lai optimizētu antibiotiku izrakstīšanu slimnīcās un sabiedrībā;

12) pastāv arī saistība starp mikrobu rezistences konstatēšanu atsevišķos cilvēka patogēnos un to konstatēšanu dzīvniekos un vidē. Jānodrošina koordinācija starp cilvēku, veterināro un vides jomu un jāprecizē tas, cik liela ir saistība starp mikrobu rezistences patogēnu konstatēšanu cilvēkos, dzīvniekos un vidē, un tādēļ šis ieteikums neizslēdz turpmākas iniciatīvas citās jomās;

13) jāsniedz ziņojumi valsts un Kopienas līmenī par dalībvalstu veiktajiem pasākumiem šajā jomā un par to, kā tās ir ņēmušas vērā šo ieteikumu;

14) saskaņā ar subsidiaritātes principu, kas noteikts Līguma 5. pantā, jebkādus jaunus pasākumus jomā, uz kuru neattiecas Kopienas ekskluzīvā kompetence, piemēram, tādā kā sabiedrības aizsardzība pret tādu infekcijas aģentu palielināšanos, kas ir rezistenti pret antibakteriāliem līdzekļiem, Kopiena var veikti tikai tad, ja rīcības mēroga vai seku dēļ ierosinātos mērķus labāk var sasniegt Kopiena, nevis dalībvalstis. Mikrobu rezistenci, tāpat kā infekcijas slimības nevar attiecināt tikai uz ģeogrāfisku reģionu vai dalībvalsti. Tādēļ ir vajadzīga saskaņota darbība Kopienas līmenī,
IESAKA DALĪBVALSTĪM TURPMĀKO.

I. Nodrošināt to, ka pastāv un ir īstenotas īpašas stratēģijas, kuru mērķis ir antibakteriālo līdzekļu piesardzīga izmantošana, lai ierobežotu tādu patogēnu pieaugumu, kas ir rezistenti pret šiem līdzekļiem. Šo stratēģiju pamatā jābūt labākajiem pieejamajiem zinātniskajiem datiem, un tām jāietver pasākumi attiecībā uz uzraudzību, izglītošanu, informēšanu, profilaksi, kontroli un izpēti.

Ar šīm īpašajām stratēģijām jācenšas sasniegt šādi mērķi:

1) izveidot vai uzlabot mikrobu rezistences un antibakteriālu līdzekļu izmantošanas uzraudzības sistēmas, lai:

a) apkopotu ticamus, salīdzināmus datus par patogēnu jutību pret antibakteriāliem līdzekļiem un par to izraisītām infekcijām. Šiem datiem jāļauj veikt laika tendences analīzi, agrīno brīdināšanu un rezistences izplatīšanās uzraudzību valstu, reģionālajā un Kopienas līmenī; 
c) savākt datus par antibakteriālu līdzekļu izrakstīšanu un izmantošanu attiecīgos līmeņos, lai varētu veikt vispārējās izmantošanas uzraudzību, kas cita starpā ietvertu ārstus nosūtītājus, farmaceitus un citas personas, kuras vāc šādus datus.

Šādām uzraudzības sistēmām jābūt ilgstošām ar skaidri reglamentētu piekļuvi datiem un īpašumtiesībām. Tām jāatbilst datu aizsardzības noteikumiem un jāgarantē datu konfidencialitāte un drošība. Šīm sistēmām jābūt balstītām uz pastāvošajām valsts un starptautiskajām uzraudzības sistēmām, cik vien iespējams izmantojot starptautiski atzītas klasifikācijas sistēmas un salīdzināmas metodes; 
2) īstenot kontroles un preventīvus pasākumus, lai atbalstītu antibakteriālu līdzekļu piesardzīgu izmantošanu un palīdzētu ierobežot infekcijas slimību izplatīšanos:

a) ierobežojot antibakteriālu līdzekļu lietošanu tikai ar receptēm; 

b) nosakot pamatnostādnes par citu tādu antibakteriālu līdzekļu izmantošanu, uz kuriem neattiecas prasības par izmantošanu tikai ar receptēm; 

c) izstrādājot uz pamatotiem datiem balstītus principus un pamatnostādnes par labu praksi infekcijas slimību pārvaldei, lai saglabātu antibakteriālu līdzekļu efektivitāti. Šajā praksē jāietilpst:

- novērtēšanai to, cik vērtīgi infekciju diagnozei ir klīniski un mikrobioloģiski kritēriji, ieskaitot ātrās diagnostikas testu izmantošanu,

- zāļu izvēles, dozēšanas un ārstēšanās ilguma optimizēšana, kā arī infekciju profilakse,

- optimālas izrakstīšanas prakses veicināšana antibakteriāliem līdzekļiem, uz kuriem attiecas izmantošana tikai ar receptēm,

- to izmaiņu izvērtēšana, kas jāveic pamatnostādnēs par citu tādu antibakteriālu līdzekļu izmantošanu, uz kuriem neattiecas prasības par izmantošanu tikai ar receptēm; 

d) izveidojot un īstenojot kontroles sistēmas labai antibakteriālo līdzekļu tirdzniecības praksei, lai nodrošinātu atbilstību uz pamatotiem datiem balstītajiem principiem un pamatnostādnēm par antibakteriālu līdzekļu piesardzīgu izmantošanu infekcijas slimību pārvaldei; 

e) īstenojot higiēnas un infekcijas kontroles standartus iestādēs (slimnīcās, bērnu aprūpes iestādēs, bērnudārzos utt.) un sabiedrībā, kā arī novērtējot to ietekmi uz infekcijas slimību profilaksi un antibakteriālu līdzekļu nepieciešamību; 

f) veicinot vakcinācijas valsts programmas, lai pakāpeniski izskaustu slimības, kuras var novērst ar vakcināciju; 

3) sekmēt veselības aizsardzības darbinieku izglītošanu un apmācību par mikrobu rezistences problēmu:

a) iekļaujot mācīšanas principus un pamatnostādnes par antibakteriālu līdzekļu attiecīgu izmantošanu ārstu, infekcijas slimību klīnicistu, zobārstu, farmaceitu, medmāsu un citu medicīnas profesiju pirmsdiploma un pēcdiploma apmācībā, kā arī regulārā tālākapmācībā; 

b) uzlabojot apmācību par higiēnu un infekcijas kontroles standartiem, līdz ar to ierobežojot mikroorganismu izplatīšanos un tādejādi iespējams samazinot nepieciešamību pēc antibakteriāliem līdzekļiem; 

c) sniedzot apmācību par vakcinācijas programmām un to nozīmi infekciju profilaksē, līdz ar to samazinot slimību uzliesmojumus un tādējādi pieprasījumu pēc antibakteriāliem līdzekļiem; 

4. informēt plašu sabiedrību par to, cik svarīga ir antibakteriālu līdzekļu piesardzīga izmantošana:

a) radot izpratni par mikrobu rezistences problēmu un veicinot reālas sabiedrības cerības par antibakteriālu līdzekļu izrakstīšanu; 

b) uzsākot pacientu informēšanas iniciatīvas par to, cik svarīga ir intervence, lai samazinātu nevajadzīgu antibakteriālo līdzekļu izmantošanu, kā arī par labas prakses principiem un pamatnostādnēm, lai motivētu pacientu iesasitīšanos; 

c) uzsverot pamathigiēnas nozīmi un to, cik lielā mērā vakcinācijas programmas palīdz samazināt nepieciešamību pēc antibakteriāliem līdzekļiem. 

II. Ātri un, ja iespējams, gadu pēc šī ieteikuma pieņemšanas izveidot attiecīgu starpnozaru mehānismu, lai koordinēti īstenotu minētās stratēģijas, kā arī veiktu informācijas apmaiņu un saskaņošanu ar Komisiju un pārējām dalībvalstīm. 

III. Sadarboties ar Komisiju un pārējām dalībvalstīm šādos jautājumos:

1) indikatoru noteikšanā, lai uzraudzītu antibakteriālu līdzekļu izrakstīšanas prakses, izmantojot uz pamatotiem datiem balstītus principus un pamatnostādnes par labu praksi infekcijas slimību pārvaldei; 

2) pēc to noteikšanas - šo indikatoru novērtēšanā attiecībā uz iespējamiem uzlabojumiem izrakstīšanas praksēs un atgriezeniskās saites nodrošināšanu ar ārstiem nosūtītājiem; 

3) turpmākā Eiropas uzraudzības un informācijas apmaiņas uzlabošanā Kopienas līmenī, izmantojot epidemioloģiskās uzraudzības un infekcijas slimību kontroles tīklu; 

4) informēšanā un saziņā par valsts izpētes iniciatīvām saistībā ar mikrobu rezistences ierobežošanu, uzsverot:

a) mehānismus mikrobu rezistences rašanās izplatīšanās gadījumiem cilvēku starpā, kā arī no dzīvniekiem uz cilvēkiem; 

b) saistību starp mikrobu rezistenci, rezistences mehānismiem, klonējamību un antibakteriālu līdzekļu izmantošanu; 

c) intervences stratēģiju rezultātus slimnīcās un sabiedrībā, lai sekmētu antibakteriālu līdzekļu piesardzīgu izmantošanu; 

d) diagnostikas instrumentu precizitāti, kā arī ātras un uzticamas diagnostikas un jutības testēšanas izstrādi; 

e) jaunas kārtības izstrādi, lai novērstu un ārstētu infekcijas; 

f) antibakteriālu līdzekļu alternatīvu izstrādi, lai ierobežotu infekciju izplatīšanos, un

g) jaunu uzraudzības metožu izstrādi, lai ierobežotu mikrobu rezistenci,

ar nolūku veicināt to koordinēšanu;

5) tādu darbību ierosināšanā, kas ir paredzētas, lai novērtētu un vajadzības gadījumā atjauninātu informāciju par antibakteriālām zālēm, īpaši saistībā ar norādījumiem, dozām un dozēšanu, kā arī rezistences izplatību. 

IV. Ziņot Komisijai par šī ieteikuma īstenošanu divus gads pēc tā pieņemšanas un pēc tam pēc Komisijas pieprasījuma, lai veicinātu šī ieteikuma uzraudzību Kopienas līmenī un attiecīgi rīkotos saistībā ar rīcības programmām sabiedrības veselības aizsardzības jomā.

AICINA KOMISIJU:

1) veicināt kopīgu informēšanu, apspriešanos, sadarbību un darbību ar procedūrām un mehānismiem, kas ir pieejami Kopienas epidemioloģiskās uzraudzības un infekcijas slimību kontroles tīklā (Lēmums Nr. 2119/98/EK) jomā, uz ko attiecas šis ieteikums; 

2) sagatavot tekstus par principiem un pamatnostādnēm par antibakteriālu līdzekļu piesardzīgu izmantošanu cilvēku ārstēšanā, ņemot vērā valsts politiku un Kopienas prasības attiecībā uz tirdzniecības atļauju, kā arī attiecībā uz zāļu apraksta kvalitāti un saturu, kurš ir visu antibakteriālā līdzekļa reklamēšanas darbību pamatā, attiecīgā gadījumā ņemot vērā Eiropas Zāļu novērtēšanas aģentūras (EMEA) darbību; 

3) attiecīgā gadījumā ierosināt kopīgu metodoloģiju, gadījumu definīcijas, kā arī to datu raksturu un veidu, kuri jāvāc, lai uzraudzītu tādu patogēnu jutību, kas ir rezistenti pret antibakteriāliem līdzekļiem, un šādu līdzekļu izmantošanu; 

4) izstrādāt stratēģiju attiecībā uz piekļuvi uzraudzības informācijai un antibakteriālo līdzekļu izmantošanas apjomu; 

5) uzraudzīt šajā ieteikumā minētos jautājumus, lai to pārskatītu un atjauninātu, kā arī iesniegt regulārus ziņojumus Padomei, pamatojoties uz dalībvalstu ziņojumiem, un attiecīgā gadījumā tiem pievieno priekšlikumus, lai veicinātu antibakteriālo līdzekļu piesardzīgu izmantošanu cilvēku ārstēšanā; 

6) veicināt kandidātvalstu piedalīšanos ar Kopienas epidemioloģiskās uzraudzības un infekcijas slimību kontroles tīkla palīdzību, lai nodrošinātu to, ka šīs valstis pienācīgi ņem vērā mikrobu rezistences problēmas; 

7) sadarboties ar Pasaules veselības organizāciju (PVO) un citām attiecīgām starptautiskām organizācijām jomās, uz ko attiecas šis ieteikums.

Briselē, 2001. gada 15. novembrī


Padomes vārdā —

priekšsēdētāja

M. Aelvoete [M. Aelvoet]
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