] ZAPISNICA ZO ZASADNUTIA
Ustrednej komisie pre antiinfekéni liecbu a antibioticka politiku
(d’alej len UKALAP)

Datum: 29.03. 2018 o0 13,00 hodine
Miesto: zasadacka MZ SR ¢. 107
Pritomni: podl'a priloZenej prezenénej listiny
Program:

1. Otvorenie

2. Priprava Narodného akéného planu antimikrobialnej rezistencie
3. Statne programy vyskumu Uradu vlady SR

4. Rozne

5. Zaver

K bodu 1) Rokovanie UKALAP otvoril a viedol predseda komisie prof. Jarcuska, ktory
privital pritomnych ¢lenov komisie. Predstavil nova ¢lenku komisie pani riaditel’ku PharmDr.
Miriam Vulevovli, MBA zo Sekcie farmacie a liekovej politiky z Odboru kategorizécie
a cenotvorby a zaroveni uviedol, Ze vo funkcii podpredsedu kon¢i MUDr. Kvetoslava
Bernatova, MPH, riaditelka Odboru zdravotnej starosltivosti Sekcie zdravia vzhl'adom
na ukoncenie pracovného pomeru na MZ SR.

K bodu 2) O priprave Nérodného akéného planu antimikrobidlnej rezistencie (d’alej len
LNAP AMR*) informoval predseda komisie.

V stvislsoti s pripravou NAP AMR absolvoval viaceré stretnutia s riaditelom Statnej
veteridnrnej a potravinovej spravy (SVPS) s prof. MVDr. Jozefom Biresom, ale aj s doc.
RNDr. Ladislavom Mikom, ¢lenom Eurdpskej komisie v SR, s ktorym hovorili o programe
,,One health™ (jedno zdravie).

Nasledne sa rokovalo o navrthu NAP AMR, ktory m4 tieto ¢asti v oblasti humanne;j
mediciny:
1. monitorovanie vyskytu a vyvoja rezistencie,
2. opatrenia veduce k racionalizicii spotreby antibiotik v zdravetnickych
zariadeniach,
3. zvySenie kvality nemocni¢nej epidemiologickej (hygienickej) sluzby,
4, vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov a verejnosti,
5. vyuzitie IKT a e- healthu pri kontrole nozokomidlnych infekeii a racionalizdcii
antiinfekénej lie¢by,
6. prepojenie aktivit ministerstva zdravotnictva a ministerstva pédohospodarstva.

V stvisloti s nedostatkom  jednopostelovych  izib v Gstavnych  zdravotnickych
zariadeniach pritomni diskutovali o $tandardnom vybaveni pre zriadenie takychto izieb.
Zhodli sa, Ze by takuto tzv. ,izolo¢nl izbu™ malo mat’ kazdé oddelenie vzhl'adom na pomerne
vysoku pravdepodobnost, Ze do nemocnice sa prijme pacient s rezistetntnymi kmemimi
baktérii a jednopostelovd izba s filtorm je pre obmedzenie §irenia infakéného agensu na
oddeleni najlepSim rieSenim.

PhDr. Zvalova uviedla, Ze odbor zdravotnej starosltivosti sekcie zdravia mementalne pracuje
apripravuje navrth opatrenia MZ SR o minimalnych poziadavkich na personilne
zabezpecenie a materidlno - technické vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych
zariadeni, kde je najlepSie zadefinovat’ takato povinnost pre poskytovatela ustavne;
zdravotnej starosltivosti. Je vSak potrebné presne definovat’ vybavenie takejto izby ako aj
hygienického filtra, aby bolo mozné navrh zapracovat’ do pripravovného opatrenia.

Pritomni sa dohodli, Ze za8li svoje navrhy tajomnikovi komisie.



Ciele veterinarneho Narodného akéného planu v gescii Ministerstva poédohospodarstva
a rozvoja vidieka Slovenskej republiky (MPRYV SR) st popisané v tychto aktivitach:
1.  monitorovanie vyskytu a vyvoja rezistencie v chovoch hospodarskych zvierat
2.  opatrenia vedice k racionalizicii spotreby antibiotik pri vykone veterinarnej
starostlivosti
3. aplikdcia opatreni za dcelom zniZenia pouzivania antimikrobik u zvierat
(zvySenie kvality hygieny, vyZivy, zdravia zvierat, vakcinacie zvierat,
biologickej ochrany v chovoch a epidemiologického hodnotenia chovov
vzdelavanie veterinarnych lekdrov a verejnosti v oblasti AMR
5.  vyuzitie informacnych technologii pri kontrole AMR, hldseni chordb a
racionalizacii antiinfek¢nej liecby
6. prepojenie aktivit ministerstva zdravotnictva a ministerstva pédohospodarstva
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Prof. Jartuska informoval o aktivitich SVPS vramci NAP AMR vo veterinarnej
medicine. Uviedol, Ze Eurdpska liekova agenttira (EMA) s podporou Eurdpskej Komisie
spustila vr. 2010 projekt Eurdépsky dohl'ad nad spotrebou veterindmych liekov European
Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption (dalej len “ESVAC?), ktory sleduje
udaje o dovozoch apredajoch antimikrobidlnych ldtok vo veterindrnej oblasti, ¢im je
nepriamo sledovana ich spotreba. Stratégia EMA usiluje o podporu a zlepSenie dostupnosti
ucinnych antimikrobidlnych latok na pouZitie u zvierat, kym v rovnakom case kona cielené
kroky na minimalizaciu rizik v désledku ich pouzitia pre zvieratda alebo Eloveka formou
vytvarania novych usmerneni pre d’alsie skupiny antibiotik, ako aj usmerneni na zodpovedné
pouzivanie pri pouziti v kaskade a off label use. (CVMP strategy on antimicrobials 2011-
2015, 2016 - 2020). Slovenska republika sa zapojila do hlasenia o spotrebe antimikrobidlnych
latok z predajov v roku 2011 akazdoro¢ne zasiela EMA vysledky zbierania tychto udajov.
Cielom zodpovednych tradov v Slovenskej republike je pokracovat’ v zbierani tychto udajov
a spolupracovat’ s EMA na zlep$eni systému ich zbierania a vyhodnocovania.

Na efektivny zber dat ako aj na vSetky aktivity v rimei NAP AMR je pre Statnu
veterindrnu a potravinovua spravu potrebné vycelenit’ financie zo Statneho rozpoctu.
Financie na ¢ast’ veterinarnej mediciny NAP AMR musi zabezpedit’ SVPS cez MPRV
SR. Ak tieto aktivity nebudi finanéne kryté nie je mozné NAP AMR dat’ aj s ulohami
veterindrnej mediciny. Aj na predlozenie NAP AMR v prerokovanej podobe pocas
stretnutia UKALAP (aj s aktivitami SVPS) je nutné mat’ aj predpokladné finanéné
krytie. V tejto suvislosti musi SVPS cez MPRV SR predlozit’ ako bude svoje aktivity
financovat’.

Nasledne sa diskutovalo o jednotlivych aktivitich NAP AMR v humannej medicine
detailnejsie. Pritomni sa zhodli, Ze niektoré terminy st neredlne a je potrebné ich aktualizovat’
a to gj s prihliadnutim na zabezpecenie procesu schvalovania a to aj na narodnej trovni. NAP
AMR ajeho aktivity nemaju byt urené iba na obdobie 2-4 rokov, ale ide o program
dlhodobejsi a aktivity sa budu priebezne aktualizovat. Tiez sa diskutovalo aj o aktivitach
NAP AMR v huméannej medicine a zabezpeceni dostato¢ného financéného krytia na tieto
aktivity.

V stvislosti s financovanim NAP AMR je potrebné zaslat’ navrh programu
vietkym clenom prostrednictvom tajomnika a ¢lenovia navrhnid fianncovanie
jednotlivych navrhovanych aktivit (potrebni vysku) azaroven zreviduji terminy
plnenia iloh, aby sa NAP mohol predlozit’ na d’alSie konanie.

Pritomni sa dohodli, Ze k jednotlivym navrhom sa ¢o najskor stretni v ¢asovom rozpiti
do juna 2018.



K bodu 3) Stitne programy vyskumu Uradu vlady SR.

Prof. JaréuSka predstavil program  vyskumu s ndzvom ,AMR ajej ovplyvnenie
v huminnej a veterindrnej praxi“, ktorého vystupom je realizovat jednodiiovu
prevalenént §tidiu vyskytu nozokomidlnych infekcii a AMR.

Hlavnym zamerom projektu je zistit vyskyt rezistencie, identifikovat mechanizmy
antimikrobalnej rezistencie (AMR) a pomocou IKT identifikovat’ cesty prenosu rezistentnych
baktérii s naslednou moZnostou ich ovplyvnenia. Ktomu je potrebné v humannej
a veterindrnej) medicine vyuZit niektoré aktivity napriklad:

e vyySetrenie génov mechanizmov rezistencie baktérii proti antibiotikdm za pomoci
molekulovo genetickych metdd, ktoré st dostupné vsieti spolupracujtcich
vyskumnych, klinickych a veterinarnych pracovisk

o identifikdcia vyskytu multirezistnych baktérii proti antibiotikdm pomocou hmotnostne;j
spektrofotometrie typu Maldi s budovanim nérodnej kniznice

e v pripade zistenia rezistencie so zadvaznym epidemiologickym dopadom-karabepeném
rezistentné  enterobaktérie, predovSetkym  Klebsiella  spp., pesudomonady
a acinteobaktery kodujuce rezistenciu proti dostupnym antibiotikam, multirezistentné
izolaty salmonel, streptokokov, enterobaktérii v chovoch a pri identifikacii baktérii
s expresiou génov kddujucich vyznamnu invazivitu je potrebné vytvorit okamzity
systém varovania vieobecne dostupny pomocou IKT v huménnej a veterinarne] praxi

e monitoring pouzivania kriticky délezitych antibiotik v ambulantnej
praxi, v nemocniciach a v chovoch potravinovych zvierat

o zavedenie IKT technologii do kontroly nozokomidlnych infekcii, preskripcie
antiinfektiv a kontroly ich spotreby

e korelacia spotreby antiinfekénych lie€iv s kvalitou epidemiologickych opatreni s
cielom zabranit’ $ireniu multirezistentnych mikroorganizmov v Komuntinom prostredi
a v nemocniciach.

e monitorovanie rezidui antimikrobidlnych latok v produktoch Zivoc¢isneho pdvodu
a koreldcia s vyskytom a génovym substratom rezistencie v huménnej a veterinarnej
praxi

Hlavnym cielom tohto programu je vytvorenie roadmap vyskytu a §irenia multirezistentnych
mikroorganizmov, vratane roadmap $irenia génov  baktérii zodpovedajicich za
multirezistenciu v humannej a veterinarmej medicine.

Predmetny §tatny program vedy a vyskumu za$le tajomik UKALAP vietkym ¢lenom.

K bodu 4 Rozne

Doc. Nik§ otvoril tému nedostatku niektorych antibiotik na trhu, nakolko
farmaceutické spolo¢nosti ¢asti krat znizuju ich dovoz az ich prestana vdbec distribuovat'.
Casto ide o pomerne lacné antibiotika, ktoré su stale vhodné na lie¢bu pri niektorych
infekciach.
PhamDr. Vulevova vysvetlila postup ako je mozné tieto lieky dostat’ na trh. Upozornila, Zze
iniciativny musi byt poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, spravidla nemocnica.

Pritomni tiez diskutovali o potrebe tzv. izolaénych izieb, kde by sa liecili pacienti
s tazkymi infekciami, ¢i s rezistentnymi kmenimi baktérii, ¢im by sa dosiahla lep$ia izolacia
pacienta. Pritomni sa zhodli, Ze vietci ¢lenovi zasli navrh ako je potrebné vybavit’ takito izbu
aj s filtrom, aby ndvrh bolo mozné zapracovat aj do pripravovaného navrhu opatrenia
o minimalnych poziadavkach na persondlne zabezpecenie a materialno - technické vybavenie
jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni, ktory sa momentdlne tvori na odbore
zdravotnej starosltivosti.

Zucastneni ¢lenovia sa tiez dohodli, Ze pri planovani stretnuti sa budi zohl'adiovat’ aj
sviatky, ¢i vol'né dni, pretoze st Casto pred nimi planuji dovolenky a je problematicka aj
doprava na stretnutie.



Zaver

Predseda UKLAP na zéver podakoval vietkym pritomnym auviedol, ze nasledujuce
stretnutie komisie sa bude planovat’ ¢o najskor.

Vietkych clenov UKALAP ato aj tych, Co sa stretnutia nemohli zudastnit’ poziadal
o doplnenie podkladov k financovaniu NAP AMR ako aj k revidovaniu terminov jednotlivych
aktivit NAP AMR a o plnenie uloh zo stretnutia.
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Ulohy:
1. Zaslat’ vSetkym ¢lenom zaznam zo stretnutia po jeho overeni predsedom na

mailové adresy.
Termin: po overeni prof. Jaréuskom
Zodpovedny: tajomnik komisie — PhDr. Zvalova, PhD.

2. Zaslat navrh NAP AMR a navrh podprogramu Stitneho programu Uradu
vlady SR (AMR a jej ovplyvnenie v humdnnej a veterinarnej praxi) vietkym
¢lenom UKALAP,

Termin: do 30. 4. 2018
Zodpovedny: tajomnik komisie — PhDr. Zvalové, PhD.

3. Zaslat navrhy ohladom finan¢ného zabezpelenia jednotlivych aktivit NAP
AMR tajomnikovi komisie na mailovi adresu a v kopii aj predsdeovi UKLALAP
Termin: do 16. #2018
Zodpovedni: vetci ¢lenovia UKALAP

4, Zaslat' navrhy na vybavenie jednopostel’ovych izeib s filtrom pre zabezpecenie
izolacie pacienta s rezistentnymi kmenmi baktérii pre zapracovanie do
pripravovaného opatrenia MZ SR o minimalnych poziadavkach na personilne
zabezpecenie a  materidlno-technické vybavenie jednotlivych  druhov

zdravotnickych zariadeni
Termin: do 30. §. 2018
Zodpovedni: vsetei ¢lenovia UKALAP

V Bratislave diia 11. 4. 2018

I":: f
Zapisala: PhDr. Dana Zvalovd, PhD. 7&:’&\7
Overil: MUDr. S. Lagsan, PhD. , - riaditel’ Odboru zdravotnej starostlivosti sekcie zdravia

Prof. MUDr. P. Jar¢uska, PhD. — predseda komisie - UKALAP
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