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	Reg 2021/1760
ANEXĂ
Criterii pentru desemnarea antimicrobienelor care trebuie să fie rezervate pentru tratamentul anumitor infecții la oameni
PARTEA A:
CRITERIUL REFERITOR LA IMPORTANȚA MAJORĂ PENTRU SĂNĂTATEA UMANĂ
1.Antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene îndeplinește acest criteriu dacă se aplică oricare dintre următoarele condiții:
(a)este antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene unic sau de ultimă instanță disponibil pentru gestionarea tratamentului pacienților afectați de infecții grave și potențial mortale la oameni și care, dacă ar fi tratate necorespunzător, ar conduce la o morbiditate invalidantă sau la o mortalitate semnificativă;
(b)este o componentă esențială a rarelor soluții disponibile pentru gestionarea tratamentului pacienților afectați de infecții grave și potențial mortale la oameni și care, dacă ar fi tratate necorespunzător, ar conduce la o morbiditate invalidantă sau la o mortalitate semnificativă;
(c)
este un antimicrobian sau un grup de antimicrobiene autorizat în Uniune pentru tratamentul infecțiilor microbiene grave la pacienții cu opțiuni de tratament limitate, ceea ce indică faptul că antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene avut în vedere este recunoscut ca răspunzând unei nevoi medicale nesatisfăcute în ceea ce privește rezistența la antimicrobiene.
2.Factorii considerați responsabili pentru numărul limitat al posibilităților de tratament pentru pacienți, astfel cum se menționează la punctul 1 litera (b), includ:
—virulența microorganismelor care cauzează infecția și fenotipul (fenotipurile) rezistent(e) la antimicrobiene al (ale) acestora, inclusiv rezistența la mai multe medicamente;
—caracteristicile pacienților (de exemplu, pacienți imunocompromiși, copii, persoane în vârstă) și ale bolii aflate în tratament (de exemplu, locul vizat de infecție);
—proporția pacienților care necesită tratament și impactul acestui factor asupra serviciilor de asistență medicală.
PARTEA B: CRITERIUL REFERITOR LA RISCUL DE TRANSMITERE A REZISTENȚEI
1.Antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene îndeplinește acest criteriu dacă se aplică oricare dintre următoarele condiții:
(a)pentru un antimicrobian sau un grup de antimicrobiene autorizat pentru utilizarea la animale, există dovezi științifice, inclusiv dovezi epidemiologice, după caz, care arată:
—apariția, diseminarea și transmiterea efectivă a rezistenței la acest antimicrobian sau grup de antimicrobiene, ori apariția unei rezistențe încrucișate sau a unei coselecții a rezistenței la alte antimicrobiene; și
—o transmitere importantă a acestei rezistențe de origine animală la om, legată de utilizarea la animale a acestui antimicrobian sau grup de antimicrobiene, fie prin intermediul microorganismelor rezistente la antimicrobianul sau la grupul de antimicrobiene în cauză, fie prin transmiterea de gene care conferă rezistență la antimicrobianul sau la grupul de antimicrobiene în cauză;
(b)pentru un antimicrobian sau un grup de antimicrobiene neautorizat pentru utilizarea la animale, există dovezi științifice care arată:
—un risc de apariție, de diseminare și de transmitere a rezistenței la acest antimicrobian sau grup de antimicrobiene ori de apariție a unei rezistențe încrucișate sau a unei coselecții a rezistenței la alte antimicrobiene; și
—o transmitere potențial importantă a acestei rezistențe de origine animală la om, legată de utilizarea la animale a acestui antimicrobian sau grup de antimicrobiene, fie prin intermediul microorganismelor rezistente la antimicrobianul sau la grupul de antimicrobiene în cauză, fie prin transmiterea de gene care conferă rezistență la antimicrobianul sau la grupul de antimicrobiene în cauză.
2.Factorii care determină o transmitere semnificativă, de la animale la oameni, a rezistenței legate de utilizarea unui antimicrobian sau a unui grup de antimicrobiene la animale includ următoarele elemente:
—utilizarea încurajează rezistența, rezistența încrucișată sau coselecția unei rezistențe la antimicrobiene esențiale pentru medicina umană;
—transmiterea rezistenței are loc prin transmitere verticală și orizontală;
—transmiterea rezistenței implică agenți patogeni zoonotici;
—transmiterea poate avea loc prin diferite căi de expunere;
—transmiterea se efectuează printr-un anumit număr de specii de animale diferite.



PARTEA C:CRITERIUL REFERITOR LA O UTILIZARE NEESENȚIALĂ PENTRU SĂNĂTATEA ANIMALĂ

1.Antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene îndeplinește acest criteriu dacă se aplică oricare dintre următoarele condiții:
(a)nu există dovezi solide privind necesitatea utilizării antimicrobianului sau a grupului de antimicrobiene în medicina veterinară;
(b)antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene este utilizat pentru tratarea infecțiilor grave și potențial mortale la animale care, dacă ar fi tratate necorespunzător, ar conduce la o morbiditate sau la o mortalitate semnificativă ori ar avea un impact major asupra bunăstării animalelor sau a sănătății publice, dar sunt disponibile medicamente alternative adecvate pentru tratarea acestor infecții la speciile de animale în cauză;
(c)antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene este utilizat pentru tratarea infecțiilor grave și potențial mortale la animale care, dacă ar fi tratate necorespunzător, ar conduce la o morbiditate sau la o mortalitate limitată, și există dovezi științifice care arată că neutilizarea sa în medicina veterinară prezintă un interes major pentru sănătatea publică.
2.Dispozițiile prevăzute la punctul 1 se aplică atunci când antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene în cauză se încadrează într-una dintre următoarele categorii:
(a)antimicrobiene sau grupuri de antimicrobiene prezente în produse medicinale veterinare autorizate;
(b)antimicrobiene sau grupuri de antimicrobiene prezente în medicamente autorizate pentru uz uman, care pot fi administrate animalelor în afara condițiilor autorizației lor de introducere pe piață.
	Anexa nr. 4
CRITERIILE PENTRU DESEMNAREA ANTIMICROBIENELOR CARE TREBUIE SĂ FIE REZERVATE PENTRU TRATAMENTUL ANUMITOR INFECȚII LA OAMENI
Capitolul I
Criteriul referitor la importanța majoră pentru sănătatea umană
1. Antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene îndeplinește acest criteriu dacă se aplică oricare dintre următoarele condiții:
1.1 este antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene unic sau de ultimă instanță disponibil pentru gestionarea tratamentului pacienților afectați de infecții grave și potențial mortale la oameni și care, dacă ar fi tratate necorespunzător, ar conduce la o morbiditate invalidantă sau la o mortalitate semnificativă;
1.2 este o componentă esențială a rarelor soluții disponibile pentru gestionarea tratamentului pacienților afectați de infecții grave și potențial mortale la oameni și care, dacă ar fi tratate necorespunzător, ar conduce la o morbiditate invalidantă sau la o mortalitate semnificativă;
1.3 este un antimicrobian sau un grup de antimicrobiene autorizat pentru tratamentul infecțiilor microbiene grave la pacienții cu opțiuni de tratament limitate, ceea ce indică faptul că antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene avut în vedere este recunoscut ca răspunzând unei nevoi medicale nesatisfăcute în ceea ce privește rezistența la antimicrobiene.
2. Factorii considerați responsabili pentru numărul limitat al posibilităților de tratament pentru pacienți, astfel cum se menționează la punctul 1 litera b), includ:
2.1 virulența microorganismelor care cauzează infecția și fenotipul (fenotipurile) rezistent(e) la antimicrobiene al (ale) acestora, inclusiv rezistența la mai multe medicamente;
2.2 caracteristicile pacienților (de exemplu, pacienți imunocompromiși, copii, persoane în vârstă) și ale bolii aflate în tratament (de exemplu, locul vizat de infecție);
2.3 proporția pacienților care necesită tratament și impactul acestui factor asupra serviciilor de asistență medicală.

Capitolul II
Criteriul referitor la riscul de transmitere a rezistenței
1.Antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene îndeplinește acest criteriu dacă se aplică oricare dintre următoarele condiții:
1.1 pentru un antimicrobian sau un grup de antimicrobiene autorizat pentru utilizarea la animale, există dovezi științifice, inclusiv dovezi epidemiologice, după caz, care arată:
1.1.1apariția, diseminarea și transmiterea efectivă a rezistenței la acest antimicrobian sau grup de antimicrobiene, ori apariția unei rezistențe încrucișate sau a unei coselecții a rezistenței la alte antimicrobiene; și
1.1.2 o transmitere importantă a acestei rezistențe de origine animală la om, legată de utilizarea la animale a acestui antimicrobian sau grup de antimicrobiene, fie prin intermediul microorganismelor rezistente la antimicrobianul sau la grupul de antimicrobiene în cauză, fie prin transmiterea de gene care conferă rezistență la antimicrobianul sau la grupul de antimicrobiene în cauză;
1.2 pentru un antimicrobian sau un grup de antimicrobiene neautorizat pentru utilizarea la animale, există dovezi științifice care arată:
1.2.1 un risc de apariție, de diseminare și de transmitere a rezistenței la acest antimicrobian sau grup de antimicrobiene ori de apariție a unei rezistențe încrucișate sau a unei coselecții a rezistenței la alte antimicrobiene; și
1.2.2 o transmitere potențial importantă a acestei rezistențe de origine animală la om, legată de utilizarea la animale a acestui antimicrobian sau grup de antimicrobiene, fie prin intermediul microorganismelor rezistente la antimicrobianul sau la grupul de antimicrobiene în cauză, fie prin transmiterea de gene care conferă rezistență la antimicrobianul sau la grupul de antimicrobiene în cauză.
2. Factorii care determină o transmitere semnificativă, de la animale la oameni, a rezistenței legate de utilizarea unui antimicrobian sau a unui grup de antimicrobiene la animale includ următoarele elemente:
2.1 utilizarea încurajează rezistența, rezistența încrucișată sau coselecția unei rezistențe la antimicrobiene esențiale pentru medicina umană;
2.2 transmiterea rezistenței are loc prin transmitere verticală și orizontală;
2.3 transmiterea rezistenței implică agenți patogeni zoonotici;
2.4 transmiterea poate avea loc prin diferite căi de expunere;
2.5 transmiterea se efectuează printr-un anumit număr de specii de animale diferite.

Capitolul III
Criteriul referitor la o utilizare neesențială pentru sănătatea animală

1.Antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene îndeplinește acest criteriu dacă se aplică oricare dintre următoarele condiții:
1.1 nu există dovezi solide privind necesitatea utilizării antimicrobianului sau a grupului de antimicrobiene în medicina veterinară;
1.2  antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene este utilizat pentru tratarea infecțiilor grave și potențial mortale la animale care, dacă ar fi tratate necorespunzător, ar conduce la o morbiditate sau la o mortalitate semnificativă ori ar avea un impact major asupra bunăstării animalelor sau a sănătății publice, dar sunt disponibile medicamente alternative adecvate pentru tratarea acestor infecții la speciile de animale în cauză;
1.3  antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene este utilizat pentru tratarea infecțiilor grave și potențial mortale la animale care, dacă ar fi tratate necorespunzător, ar conduce la o morbiditate sau la o mortalitate limitată, și există dovezi științifice care arată că neutilizarea sa în medicina veterinară prezintă un interes major pentru sănătatea publică.

2. Dispozițiile prevăzute la pct. 1 se aplică atunci când antimicrobianul sau grupul de antimicrobiene în cauză se încadrează într-una dintre următoarele categorii:
2.1 antimicrobiene sau grupuri de antimicrobiene prezente în produse medicinale veterinare autorizate;
2.2 antimicrobiene sau grupuri de antimicrobiene prezente în medicamente autorizate pentru uz uman, care pot fi administrate animalelor în afara condițiilor autorizației lor de introducere pe piață.
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