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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.° da Lei n.° 43/2006, de 25 de agosto, alterada pela Lei n.°
21/2012, de 17 de maio, que regula o acompanhamento, apreciacdo e pronuncia pela
Asserﬁbleia da Republica no ambito do processo de construgdo da Unido Europeia,
bem como da Metodologia de escrutinio das iniciativas europeias, aprovada em 20 de
janeiré de 2010, a Comissdo de Assuntos Europeus recebeu a COMUNICAGAO DA
COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU E AO CONSELHO - Plano de agio contra
a ameaca crescente da resisténcia antimicrobiana [COM (2011)748].

A supra identificada iniciativa foi enviada a Comissao de Agricultura e Mar, a qual
analisou a referida iniciativa e aprovou o Relatério que se anexa ao presente Parecer,
dele fazendo parte integrante

PARTE Il - CONSIDERANDOS

1 — A presente iniciativa diz respeito a COMUNICACAO DA COMISSAO AO
PARLAMENTO EUROPEU E AO CONSELHO - Plano de agao contra a ameaga
crescente da resisténcia antimicrobiana.

2 - E referido na iniciativa em andlise que o aumento da resisténcia aos
medicamentos antimicrobianos representa uma das principais ameagas emergentes
para a saude humana.

3 - A Comissdo propde a criagdo de um plano de acdo quinquenal de combate a
resisténcia aos agentes antimicrobianos com base em 12 agbes fundamentais:

» Acdo n.° 1. Reforgar a promogdo da utilizagdo adequada dos agentes
antimicrobianos em todos os Estados-Membros.
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* Acdo n.° 2: Reforgar 0 quadro regulamentar no dominio dos medicamentos

veterinarios e dos alimentos medicamentosos para animais.

* Agdo n.° 3: Introduzir recomendagdes para a utilizagdo prudente na medicina
| veterinaria, incluindo relatérios de acompanhamento.

* Agao n.° 4. Reforgar a prevengdo e o controlo das infegdes em ambientes de

prestagéo de cuidados de satde.

* Agdo n.° 5: Introduzir um instrumento juridico na nova legislagdo em matéria de

saude animal, a fim deé melhorar a prevengao e o controlo das infe¢des nos animais.

Agao n.° 6: Promover, seguindo uma abordagem por etapas, esforgos de investigagao

e de desenvolvimento de uma forma colaborativa sem precedentes para proporcionar

aos doentes novos antibidticos.

* Agdo n.° 7: Promover esforgos para analisar a necessidade de novos antibiéticos na

medicina veterinaria.

» Agao n.° 8: Desenvolver e/ou reforgar os compromissos multilaterais e bilaterais para

a prevencgao e o controlo da RAM em todos os sectores.

» Agdo n.° 9: Reforgar os sistemas de vigilancia da RAM e o consumo de agentes

antimicrobianos na medicina humana.

* Acado n.° 10: Reforgar os sistemas de vigilancia da RAM e o consumo de agentes

antimicrobianos na medicina animal.

* Acao n.° 11: Reforgar e coordenar os esforgos de investigacao.

* Agdo n.° 12: Inquérito e andlise comparativa da eficacia.

4 - Varios Estados-Membros tém sido pré-ativos na realizagio de agdes relacionadas
com as que séo tomadas a nivel da UE. '

Estas agbes a nivel nacional e a experiéncia adquirida devem formar a base do
desenvolvimento pratico e da aplicagdo do presente plano de acao.

5 - A presente iniciativa foi enviada @ Comissdo competente a qual analisou a referida
iniciativa e aprovou o Relatério que se anexa ao presente Parecer, dele fazendo parte

integrante e que se subscreve na integra.
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PARTE Ill - PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento o Relatério da comisséo competente, a
Comissao de Assuntos Europeus é de parecer que:

1. Na preserite injciativa ndo cabe a apreciagdo do principio da subsidiariedade, na
medida em que se trata de uma iniciativa nao legislativa.

2. Em relagdo a iniciativa em analise, o processo de escrutinio esta concluido.

Palacio de S. Bento, 11 Dezembro de 2012

O Deputado Autor do Parecer O Presidente da Comissao

(Cristévio Norte) (Paulo Mota Pinto)
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PARTE IV - ANEXO

Relatério da Comisséo de Agricultura e Mar
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PARTE I - NOTA INTRODUTORIA

A Comissdo de Agricultura e Mar (CAM) recebeu a solicitagio da Comissdo de Assuntos
Europeus, nos termos e para os efeitos do artigo 72 da Lei n.2 43/2006, de 25 de Agosto
(Acompanhamento, apreciagdo e pronuncia pela Assembleia da Republica no dmbito do
processo de construgdo europeia), a iniciativa COM (2011) 748 referente & Comunicacio da
Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre o Plano de a¢do contra a ameaca

crescente da resisténcia antimicrobiana.

A esta comissdao cumpre proceder uma analise da proposta e emitir o competente parecer,

devendo este ser remetido posteriormente a Comissio de Assuntos Europeus.
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PARTE Il - CONSIDERANDOS
1. Emgeral

A iniciativa em analise refere-se a uma Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao
Conselho sobre um plano de agdo contra o risco crescente da resisténcia antimicrobiana

(RAM).

Trata-se de uma Comunicacio onde a Comissdo expde a problematica do crescente aumento
da resisténcia antimicrobiana, e invoca a necessidade de continuar a desenvolver esforgos para
inverter esta tendéncia, através de uma utilizacdo adequada de agentes antimicrobianos, quer
na medicina humana quer na veterindria. Para tal, propde a criagdo de um plano de acao

quinquenal com base em 12 ag¢des fundamentais.

2. Aspetos relevantes
2.1. Anidlise da Iniciativa

A comunicacdo da Comissdo reconhece que a resisténcia antimicrobiana é um fenémeno
biolégico natural, que tem sido amplificado por um tenjunto diversificado de fatores, e que
embora j& reconhecido, ndo tem sido possivel controla-lo através dos esforcos efetuados até

ao presente.

Na verdade, o problema da resisténcia antimicrobiana (RAM) é “do conhecimento geral hé

muitos anos”, e mereceu também o reconhecimento pelo Conselho e o Parlamento Europeu;
Assim:

i) Em Junho de 2008, o Conselho adotou conclusbes sobre a RAM, convidando a
Comiss3o em cooperacdo com outras agéncias e Estados Membros em conformidade
com a abordagem “satide em todas as politicas “ promoverem o combate contra a
RAM. Em Dezembro de 2009, adotou conclusdes sobre incentivos inovadores para

antibi6ticos eficazes, convidando a Comissdo a elaborar um plano de agdo
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abrangente no que se refere a incentivos para o desenvolvimento de novos

antibidticos eficazes, incluindo meios para garantir a sua utiliza¢do racional;

ii) Em Maio de 2011, o Parlamento Europeu adotou uma resolugdo ndo legislativa sobre
a resisténcia aos antibiéticos. Nesta sequéncia, o Parlamento Europeu insta a

Comissdo a estabelecer um plano a nivel da EU para combater a RAM.

Apesar das medidas ja adotadas no combate & crescente resisténcia antimicrobiana, os
resultados alcancados parecem ainda limitados, em particular se os esforcos continuarem
sectoriais e isolados. Como tal, a comunicac¢do analisada salienta a necessidade de coordenar
esforgos entre os varios paises, justificando, em parte, com “o facto de a resisténcia poder
_propagar-se de pais para pais quando as pessoas e os animais viajem ou quando os géneros

alimenticios, os alimentos para animais e outros possiveis de RAM sGo comercializados {...)".

A nova abordagem global permitiu delinear novas acdes para um plano de acdo:

1. Atenuar o risco de desenvolvimento de RAM nos seres humanos devido a utilizagcGo de
agentes antimicrobianos nos seres humanos e nos animais, assegurando de forma eficaz a
sua adequada utilizagio em toda a UE, e promover o diagnéstico microbiolégico como

meio para determinar, na medida do possivel, a necessidade de agentes antimicrobianos.
2. Conceber formas eficazes de impedir as infec6es microbianas e a sua propagagdo.

3. Desenvolver agentes antimicrobianos eficazes ou alternativas para o tratamento de

infe¢bes humanas e animais.

4.  Unir forcas com os parceiros internacionais para conter os riscos da propagacéo da RAM

através do comércio, das viagens internacionais e do ambiente.

5. Reforcar a investigagcdo para desenvolver a base cientifica e meios inovadores para
combater a RAM. A RAM é objeto de investigac@o financiada no émbito do Sétimo

Programa-Quadro(72 PQ).
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Neste sentido, foram identificadas doze agGes a executar pelos Estados-Membros e pela Uniao
nos préximos anos, com vista a conter a RAM, seja através da criagdo de sistemas de
vigilancia de medidas de controlo, como por exemplo o acesso aos antibioticos apenas com
receita médica, em paralelo com outras agdes horizontais como s3o a investigacdo, inovagdo e

formagao.

0 éxito do combate contra a RAM, no sentido da sua redugdo e prevencao, sO sera possivel
através da utilizagio adequada de agentes antimicrobianos, tanto na medicina humana como

na medicina veterindria.
A lista de acBes que a Comissdo propde no plano analisado é composto por:

e Acdo n2 1: Reforgar a promogdo da utilizagdo adequada dos agentes antimicrobianos

em todos os Estados-membros.

e Acdo n? 2: Reforcar o quadro regulamentar no dominio dos medicamentos

veterinarios e dos alimentos medicamentosos para animais.

e Acdo n23: Introduzir recomendagdes para a utilizagdo prudente na medicina

veterindrias, incluindo relat6rios de acompanhamento.

e Acdo n2 4: Reforgar a prevengao e o controlo das infeg6es em ambientes de prestagdo

de cuidados de salde.

e Acdo n2 5: Introduzir um instrumento juridico na nova legislagdo em matéria de salde

animal, a fim de melhorar a prevencdo e o controlo das infe¢Ges nos animais.

e Acdo n? 6: Promover, seguindo uma abordagem por etapas, esforgos de investigacdo e
de desenvolvimento de uma forma colaborativa sem precedentes para proporcionar

aos doentes novos antibi6ticos.

e Acdo n27: Promover esforcos para analisar a necessidades de novos antibiéticos na

medicina veterinaria.
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Acdo n2 8: Desenvolver e/ou reforgar os compromissos multilaterais e
bilaterais(cooperagdo transatlantica) para a prevengdo e o controlo da RAM em todos

oS sectores.

Acdo n2 9: Reforgar os sistemas de vigilincia da RAM e o consumo de agentes

antimicrobianos na medicina humana.

Acdo n2 10: Reforgar os sistemas de vigilincia da RAM e o consumo de agentes

antimicrobianos na medicina animal.
Acdo n2 11: Reforgar e coordenar os esforgos de investigacdo.

Agdo n2 12: Inquérito e andlise comparativa da eficicia.
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PARTE Il - OPINIAO DO DEPUTADO AUTOR DO PARECER

A opinido do Relator é de elaboragdo facultativa, nos termos do n.2 3 do artigo 137.2 do
Regimento, pelo que o signatdrio do presente parecer exime-se de manifestar a sua opinido
politica sobre a Comunicagdo da Comiss3o ao Parlamento Europeu e ao Conselho relativa ao

Plano de agdo contra a ameaga crescente da resisténcia antimicrobiana.

PARTE IV - CONCLUSOES

Em face do exposto, a Comissdo de Agricultura e Mar conclui o seguinte:

1. A Comunicacgdo da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho relativa ao Plano
de acdo contra a ameaga crescente da resisténcia antimicrobiana, ndo viola o principio da
subsidiariedade, na medida em que o objetivo a alcangar sera mais eficazmente atingido
através de uma agdo da Unido, nomeadamente através de uma abordagem global na linha da
iniciativa “uma s6 saude”. Contudo, trata-se de uma comunicagdo da Comissdo e ndo de uma

iniciativa legislativa.

2. Na presente Comunicagdo a Comissdo apresenta um plano de agdo quinquenal de

combate aos agentes antimicrobianos, listando um conjunto de 12 agbes.

3. A andlise da presente iniciativa aborda um tema que merece O acompanhamento
futuro desta Comissdo, bem como suscita questdes interessantes de acompanhamento, como
é o relatdrio previsto para 2015, da Comissdo que identificard os progressos realizados e as

deficiéncias encontradas.

4. A Comissdo de Agricultura e Mar da por concluido o escrutinio da presente iniciativa,
devendo o presente parecer, nos termos da Lei n.2 43/2006, de 25 de Agosto de 2006, ser

remetido a Comissdo de Assuntos Europeus para os devidos efeitos.
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Palacio de S. Bento, 2§ de Setembro de 2012

O Deputado Autor do Parecer O Presidente da Comfks3o

(Teresa Santos) (Vasco Cunha)



