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1 BEHOVET AV ATGARDER PA EU-NIVA MOT ANTIMIKROBIELL RESISTENS
1.1 Lagesrapport

Sedan penicillinet upptécktes 1928 har antimikrobiella medel raddat liv och revolutionerat
samhallet och ekonomin. Sjukdomar som tidigare ledde till doden har avdramatiserats och kan
oftast botas med en kort behandling. Dessa framsteg riskerar nu att omintetgoras framst pa
grund av Overdriven eller alltfor frikostig och felaktig anvéndning av antimikrobiella medel,
vilket har lett till 6kad uppkomst och spridning av multiresistenta bakterier. Utan effektiva
atgarder for att vanda den nuvarande trenden riskerar vi en atergang till den situation som
radde innan det fanns antibiotika, nar enkla sar och infektioner orsakade stor skada och aven
kunde leda till ddden och ndr rutinartade medicinska forfaranden var mycket riskabla.

Antimikrobiella substanser omfattar antibiotika, antiviraler, antimykotika och medel mot
protozoer. De &r aktiva substanser av syntetiskt eller naturligt ursprung som dodar eller hdmmar
tillvixten av mikroorganismer. De &r vanliga lékemedel som anvénds ofta (t.ex. mot
urinvagsinfektioner, vid kirurgi och vard av for tidigt fodda barn) och ar mycket viktiga for att
forebygga och behandla infektioner hos manniskor och djur.

Antimikrobiell resistens ar mikroorganismers, t.ex. bakteriers, formaga att utveckla resistens mot
antimikrobiella substanser som de tidigare var kansliga for. Antimikrobiell resistens ar foljden av ett
naturligt urval och genetiska forandringar. Sadana forandringar overfors och ger resistens. Detta
naturliga urval forvarras av manskliga faktorer sasom alltfor frikostig och felaktig anvandning av
antimikrobiella medel inom human- och veterindrmedicin samt bristande hygienrutiner inom varden
eller i livsmedelskedjan, vilket underl&ttar spridning av resistenta mikroorganismer. Med tiden blir de
antimikrobiella medlen mindre effektiva och till slut verkningsldsa.

Antimikrobiell resistens ar ett allvarligt hot bade inom EU och i resten av vérlden. Enligt
Varldshalsoorganisationen (WHO)'! har den antimikrobiella resistensen redan nétt
orovéackande nivaer pa manga hall i varlden. I alla WHO-regioner har man konstaterat hoga
nivaer av antimikrobiell resistens i bakterier i samband med flera vanliga infektioner (t.ex.
urinvégsinfektioner, lunginflammation, tuberkulos och gonorré). Resistensen mot antiviraler,
t.ex. sadana som anvénds for att behandla hiv, 6kar ocksa.

De globala insatser som gjorts omfattar FN:s politiska deklaration om antimikrobiell resistens
frdn 2016 och WHO:s globala handlingsplan mot antimikrobiell resistens fran 20153, som
antagits av Vérldsorganisationen foér djurhdlsa (OIE) och FN:s livsmedels- och
jordbruksorganisation (FAQO). Antimikrobiell resistens har ocksa behandlats i forum som G7
och G20.

! http://www.who.int/entity/drugresistance/documents/surveillancereport/en/index.html

2 political Declaration of the high-level meeting of the General Assembly on antimicrobial resistance, 2016,
New York, USA.

*WHA 68.7.

http://www.wpro.who.int/entity/drug_resistance/resources/global_action plan_eng.pdf
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Antimikrobiell resistens har redan fatt allvarliga samhélleliga och ekonomiska konsekvenser.
Den beréknas vara orsak till 25 000 dodsfall per &r enbart i EU* och 700 000 dédfall per &r i
hela vérlden. Om inget gors raknar man med miljontals dodsfall runt om i varlden, och till
2050 beréknas antimikrobiell resistens kunna orsaka fler dodsfall 4n cancer”.

Utover det manskliga lidandet medfér antimikrobiell resistens ocksa Okade
behandlingskostnader och minskad produktivitet till f6ljd av sjukdom. Enbart i EU beréknas
antimikrobiell resistens arligen kosta 1,5 miljarder euro i form av vardkostnader och
produktivitetsforluster®. Varldsbanken® har varnat for att lakemedelsresistenta infektioner till
2050 skulle kunna orsaka lika stora globala ekonomiska skador som finanskrisen 2008. Pa
grund av antimikrobiell resistens kan det dessutom bli svart att uppna flera av FN:s mal for
hallbar utveckling, sarskilt mal 3 fér god halsa och vélbefinnande’.

Effektiva atgarder mot antimikrobiell resistens kommer att mildra den negativa effekten pa
ekonomin och kan darfor anses bidra till ekonomisk tillvéxt, till en hallbar vardbudget genom
lagre kostnader for halso- och sjukvard och till en produktiv och frisk befolkning.

EU insag tidigt vikten av att motverka antimikrobiell resistens, vilket framgar av
gemenskapsstrategin mot antibiotikaresistens® frdn 2001. Strategin forstarktes genom
kommissionens handlingsplan® frdn 2011, med One Health-modellen, for att motverka
antimikrobiell resistens hos bade manniskor och djur.

One Health é&r ett begrepp som anvénds for att beskriva principen om att manniskors och djurs hélsa
ar sammankopplade, att sjukdomar Gverfors mellan méanniskor och djur och darfor maste hanteras hos
bada. One Health omfattar ocksa miljon, som ar ytterligare en lank mellan manniskor och djur och
aven en potentiell k&lla till nya resistenta mikroorganismer. Begreppet &r allmént vedertaget och
anvands i EU och i FN:s politiska deklaration om antimikrobiell resistens fran 2016.

Sedan 1999 har kommissionen investerat ¢6ver 1,3 miljarder euro i forskning om
antimikrobiell resistens, vilket medfort att Europa &r ledande pa omradet. EU:s arbete har bl.a.
lett till att programmet New Drugs for Bad Bugs har lanserats', vérldens storsta offentlig-
privata partnerskap for forskning om antimikrobiell resistens och en del av initiativet for
innovativa lakemedel''. EU har ocksd inrattat ett gemensamt programplaneringsinitiativ om
antimikrobiell resistens™?, som ska leda till battre samordning och sammankoppling globalt av
forskningen om antimikrobiell resistens.

* http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/0909 TER_The Bacterial Challenge Time to React.pdf
> https://amr-review.org/sites/default/files/160525 Final%20paper with%20cover.pdf

® Drug-Resistant Infections: A Threat to Our Economic Future, 2016, Washington, DC.
" http://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals

8 KOM(2001) 333 slutlig.

® KOM(2011) 748.

10 http://www.imi.europa.eu/content/nd4bb

1 http://www.imi.europa.eu

12 http://www.jpiamr.eu
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Trots det har férekomsten av infektioner som é&r resistenta mot behandlingar med flera
lakemedel och mot behandlingar som anvands som sista utvag® 6kat markant i EU™ pa
senare ar.

Utveckling och spridning av antimikrobiell resistens i miljon ar ocksa ett vaxande problem
som kraver mer forskning. Flera vetenskapliga studier har identifierat de potentiella negativa
effekter som resistenta mikroorganismer eller antimikrobiella substanser har pa miljon.

Samtidigt har upptéackt, utveckling, tillverkning och saluféring av nya antimikrobiella
substanser markant avtagit under de senaste 20 dren. Tidigare uppgifter tyder pa fa
framgangar: endast ett av 16 antibiotika fran forskning i ett tidigt skede gar vidare till klinisk
anvandning for patienter™.

1.2 Den senaste utvecklingen och framtiden

EU gar i braschen for att hantera antimikrobiell resistens bade regionalt och globalt. Men det
gar inte att hitta en bra l6sning pa problemet enbart genom isolerade insatser. Resistenta
bakterier och infektionssjukdomar tar ingen hénsyn till granser. Ingen enskild medlemsstat
eller EU kan atgarda problemet pa egen hand. Daremot har EU stora majligheter att agera
tack vare sin goda ekonomiska utveckling och sitt dtagande om att sékerstalla en hdg
halsoskyddsniva for manniskor.

P& medlemsstaternas begaran innehaller radets slutsatser av den 17 juni 2016*° en uppmaning
om att utveckla en ny och allomfattande EU-handlingsplan mot antimikrobiell resistens som
ar baserad pa One Health-modellen.

Denna nya handlingsplan bygger pad handlingsplanen frn 2011, utvdrderingen'’” av den,
&terkopplingen pa fardplanen® och ett offentligt samrad™®.

Utvarderingen gav vid handen att 2011 ars handlingsplan hade ett klart EU-mervarde,
symboliserade ett politiskt atagande, stimulerade atgarder i medlemsstaterna och starkte det
internationella samarbetet. Det framkom ocksa att de problem som togs upp 2011 fortfarande
ar relevanta i dag. Initiativen behdver dock breddas, t.ex. genom att man later One Health-
modellen &ven omfatta miljon och genom att hantera antimikrobiell resistens mer heltdckande
genom battre datainsamling och 6vervakning. Dessutom rekommenderades ytterligare stod till
medlemsstaterna for att minska skillnaderna och stimulera till samarbete, effektivare och mer
samordnad forskning for att 6ka kunskapen och utarbeta lésningar, och man ansag att EU
aven fortsattningsvis skulle gora sin rost hord internationellt.

Féardplanen for en ny EU-handlingsplan mot antimikrobiell resistens fick ta emot synpunkter
fran 22 berorda parter mellan den 24 oktober 2016 och 28 mars 2017. Det Gppna samradet

3 Behandlingar som tas till ndr patienten inte har svarat pa ndgra andra behandlingar.
“http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/antimicrobial-resistance-europe-2015.pdf

15 Payne et al. ”Drugs for bad bugs: confronting the challenges of antibacterial discovery”, Nature Reviews Drug
Discovery 6, s. 29-40, januari 2007.
1http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/06/17-epsco-conclusions-antimicrobial-
resistance

7SWD(2016) 347 final.

8 http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_176_action_plan_against_amr_en.pdf

Y https://ec.europa.eu/health/amr/consultations/consultation_20170123_amr-new-action-plan_en

4


http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/antimicrobial-resistance-europe-2015.pdf
http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/06/17-epsco-conclusions-antimicrobial-resistance
http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/06/17-epsco-conclusions-antimicrobial-resistance
http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_176_action_plan_against_amr_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/amr/consultations/consultation_20170123_amr-new-action-plan_en

pagick mellan den 27 januari och 28 april 2017. Det bestod av tva separata frageformular pa
natet: ett for allmanheten och ett for forvaltningar, foreningar och andra organisationer. Det
kom in sammanlagt 421 svar fran allmanheten och 163 svar fran forvaltningar, féreningar och
andra organisationer. Den sammanfattande rapport som medfoljer detta meddelande ger en
overblick Gver bidragen och hur de har beaktats nar man faststallt konkreta atgarder. Rent
allmant visade svaren pa ett starkt stod for en ny One Health-handlingsplan och pa vikten av
att ta ett helhetsgrepp.

Anledningen till denna nya One Health-handlingsplan ar att EU maste vara ledande i kampen
mot antimikrobiell resistens och att medlemsstaternas atgarder maste ges ett mervérde. Det
overgripande malet ar att bevara mojligheten att effektivt behandla infektioner hos méanniskor
och djur. Handlingsplanen tillhandahaller en ram for fortsatta, mer omfattande atgarder for att
minska uppkomst och spridning av antimikrobiell resistens och for att utveckla och
tillgdngliggora nya effektiva antimikrobiella medel i och utanfor EU.

De viktigaste malen med den nya planen &r foljande:

1. EU ska vara ett omrade for basta praxis. Som framgick av utvarderingen av 2011
ars handlingsplan kraver detta béattre evidens, battre samordning och dvervakning
och battre kontrollatgarder. EU:s atgarder kommer att inriktas pa de viktigaste
omradena och hjalpa medlemsstaterna att inratta, genomféra och 6vervaka sina
nationella One Health-handlingsplaner mot antimikrobiell resistens, som de
beslutade att utarbeta vid Varldshalsoférsamlingens mote 2015%.

2. Forskning, utveckling och innovation ska frdmjas genom att man tépper till de
befintliga kunskapsluckorna, tillhandahaller nya lésningar och verktyg for att
forebygga och behandla infektionssjukdomar och forbattrar diagnosmetoderna for
att motverka spridning av antimikrobiell resistens.

3. EU ska intensifiera sina insatser pa olika hall i varlden for att paverka den globala
agendan mot antimikrobiell resistens och relaterade risker i en allt mer
sammanlénkad vérld.

Den nya planen innehaller konkreta atgarder med EU-mervarde som kommissionen kommer
att utveckla och starka pa lampligt sétt under de narmaste aren. Alla dessa atgarder ar viktiga i
sig, men de ar ocksa beroende av varandra och maste genomforas parallellt for att man ska
kunna fa basta mojliga resultat.

2 EUSKAVARAETT OMRADE FOR BASTA PRAXIS

Situationen i de olika medlemsstaterna varierar kraftigt néar det galler antimikrobiell resistens.
Det handlar om anvéndningsmonster, forekomst av resistens och i vilken utstrackning man
har genomfort effektiva nationella strategier for att motverka antimikrobiell resistens. For att
kunna hantera denna situation kommer kommissionen att koncentrera sig pa de viktigaste

2 WHO, 68™ World Health Assembly: WHA resolution 68.7, 2015, Genéve, Schweiz. Atagandet om att ha
nationella handlingsplaner mot antimikrobiell resistens fore mitten av 2017 bekraftades i radets slutsatser om det
fortsatta arbetet inom ramen fér en One Health-modell for att bekdmpa antimikrobiell resistens.



omradena dar mervardet for medlemsstaterna ar storst, utan att overskrida gransen for EU:s
behorighet och med beaktande av att det &r medlemsstaterna som i forsta hand ansvarar for
utformningen av sin nationella halsopolitik.

Kommissionen kommer d&dven fortsattningsvis att sammanféra alla EU:s relevanta
forskningsorgan for att man gemensamt ska kunna vidta lampliga atgarder, sarskilt
Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa), Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) och Europeiska centrumet for foérebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC).
Darigenom kan medlemsstaterna lattare fa effektivaste stod och resurser for att minska den
antimikrobiella resistensen och bevara de antimikrobiella substansernas effektivet. Organens
stodinsatser kommer att innefatta forebyggande av infektioner, biosékerhetsatgarder och
kontrollrutiner i halso- och sjukvarden och i djurhallningen, inklusive vattenbruk, for att
minska infektionerna och darmed behovet av antimikrobiella substanser.

EU-atgarderna kommer att inriktas pd de omraden dar mervardet for medlemsstaterna &r
storst, t.ex. genom att framja en aterhallsam anvandning av antimikrobiella medel, 6ka det
sektorsdvergripande arbetet, forbattra forebyggandet av infektioner och konsolidera
Overvakningen av antimikrobiell resistens och anvandning av antimikrobiella medel.

2.1 Battre evidens och 6kad medvetenhet om problemen med antimikrobiell resistens

Starkt dvervakning och rapportering ur ett One Health-perspektiv av antimikrobiell resistens
och av anvandningen av antimikrobiella medel

Resistenta mikroorganismer finns hos manniskor och djur, i livmedel och i miljon. Det gor
antimikrobiell resistens till ett komplext epidemiologiskt problem. Den frdmsta orsaken till
antimikrobiell resistens ar anvandningen av antimikrobiella medel. Darfor kravs det
omfattande, gemensam och samordnad insamling och analys av data fran flera omraden, dvs.
ett One Health-system for dvervakning av antimikrobiell resistens, for att forsta vidden av
problemet, identifiera trender, ta reda pa hur anvandning av antimikrobiella medel &r kopplad
till antimikrobiell resistens, utvardera strategier och faststélla prioriteringar. Aven om det i
EU finns ett brett utbud av OGvervakningsprogram och Overvakningsverksamhet i olika
sektorer ar 6vervakningen inte heltdckande. Det behovs ett mer integrerat 6vervakningssystem
for att man ska fa en helhetsbild av den epidemiologiska situationen nar det galler
antimikrobiell resistens i EU och for att man battre ska kunna identifiera kritiska styrpunkter.
P& djurhalsoomrédet ger ett nytt regelverk (djurhdlsolag™) en battre grund for att utarbeta
detaljerade regler for bekdmpning av resistenta bakterier.

2! Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om dverforbara djursjukdomar

och om &ndring och upphévande av vissa akter med avseende pd djurhidlsa (“djurhélsolag”) ( EUT L 84,
31.3.2016, s. 1).



Kommissionen kommer att

- se Over EU:s genomfdrandelagstiftning om Overvakning av antimikrobiell resistens
hos zoonotiska och kommensala bakterier hos husdjur och i livsmedel®, med hansyn
till nya vetenskapliga ron och behovet av datainsamling,

- se over EU:s genomférandelagstiftning om rapportering av smittsamma sjukdomar
hos ménniskor®, med hansyn till nya vetenskapliga rén och behovet av
datainsamling,

- 1 enlighet med djurhélsolagen och med stod av Efsa identifiera och beddéma de
resistenta bakterier som orsakar overforbara djursjukdomar och vid behov utarbeta
harmoniserade regler for 6vervakning av dem,

- forbattra upptackt av antimikrobiell resistens inom halso- och sjukvarden genom EU-
stod till natverkssamarbete och referenslaboratoriernas verksamhet,

- Overvéga olika alternativ for harmoniserad 6vervakning av antimikrobiell resistens i
miljon, bl.a. genom natverket av nationella referenslaboratorier i veterinarsektorn.

2 Kommissionens genomforandebeslut 2013/652/EU av den 12 november 2013 om &vervakning och
rapportering av antimikrobiell resistens hos zoonotiska och kommensala bakterier (EUT L 303, 14.11.2013,
S. 26).

2 Kommissionens beslut 2002/253/EG av den 19 mars 2002 om faststéllande av falldefinitioner for rapportering
av smittsamma sjukdomar till gemenskapsnatverket enligt Europaparlamentets och radets beslut nr 2119/98/EG
(EGT L 86, 3.4.2002, s. 44).



Dra nytta av de basta evidensbaserade analyserna och data

Forskning, data och analys av hog kvalitet ar viktigt som underlag for nya atgarder mot
antimikrobiell resistens och som hjélp for beslutsfattare att forbattra de befintliga atgarderna.
Medlemsstaterna har redan tillgang till viss information, men det kravs ytterligare tillforlitlig
information.

Kommissionen kommer att

- med stéd av ECDC, EMA och Efsa tillhandahalla evidenshaserade data om eventuella
kopplingar mellan forbrukningen av antimikrobiella medel och forekomsten av
antimikrobiell resistens hos manniskor och livsmedelsproducerande djur,

- med stod av ECDC, EMA och Efsa faststadlla ett begransat antal viktiga
resultatindikatorer for antimikrobiell resistens och forbrukningen av antimikrobiella
medel for att mata EU:s och medlemsstaternas framsteg i arbetet mot antimikrobiell
resistens,

- med stdd av OECD utarbeta en modell som ska hjalpa medlemsstaterna att bedéma
den ekonomiska borda som antimikrobiell resistens medfér for befolkningen och att
uppskatta kostnadseffektiviteten hos de nationella strategierna for att minska
antimikrobiell resistens.

Oka medvetenhet och forstaelse

Det framgar av flera Eurobarometerundersokningar som gjorts sedan 2010%* att det
fortfarande rader 1dg medvetenhet om sambandet mellan anvandning av antimikrobiella medel
och utveckling och spridning av antimikrobiell resistens. Detta &r den viktigaste orsaken till
alltfor frikostig och felaktig anvandning av antimikrobiella medel hos manniskor och djur.
Mer maste goras for att oka medvetenheten och forbattra utbildningen om antimikrobiell
resistens. Informationsinitiativ bor genomforas pa EU-niva for att stodja medlemsstaternas
arbete med att forbattra allméanhetens och professionella aktorers forstaelse av antimikrobiell
resistens, framja aterhallsam anvandning och stodja mer vélgrundade kliniska beslut och
omdomesgill forskrivning.

Kommissionen kommer att

- ge inblick i allménhetens anvéndning av och kunskap om antimikrobiella medel
genom Eurobarometerundersokningarna,

- stodja medlemsstaternas nationella insatser for att 6ka medvetenheten, med specifika
informationsverktyg riktade till viktiga grupper, och bidra till den arliga Europeiska
antibiotikadagen.

# Special Eurobarometer 338 (april 2010), Special Eurobarometer 407 (november 2013) och Special
Eurobarometer 445 (juni 2016).



2.2 Battre samordning och genomforande av EU-reglerna for att motverka
antimikrobiell resistens

Forbattra samordningen av medlemsstaternas One Health-atgarder mot antimikrobiell
resistens

I och med att den antimikrobiella resistensen Okar i EU &r det mycket viktigt att alla
medlemsstater far ta del av erfarenheterna av framgangsrika strategier. For att hantera det
gransdverskridande hotet med antimikrobiell resistens® &r det av storsta vikt att man
identifierar och delar med sig av basta praxis och strategier, sa att bristande atgarder i en
region eller sektor inte underminerar de framsteg som gjorts pa annat hall. For att bidra till
och paskynda detta samarbete inrattade kommissionen i borjan av 2017 ett One Health-
natverk mot antimikrobiell resistens med myndighetsexperter pa omradet for manniskors och
djurs hélsa och pa miljéomradet samt fran EU:s forskningsorgan pa omradet fér manniskors
och djurs halsa (ECDC, EMA och Efsa). Inom One Health-nétverket arbetar medlemmarna
for att underlatta 6msesidigt larande, utbyta innovativa idéer, uppna samsyn, jamfora framsteg
pa nyckelomraden och vid behov paskynda nationella insatser for att motverka antimikrobiell
resistens.

Kommissionen kommer att

- tillgangliggora regelbunden information om antimikrobiell resistens inom ramen for
One Health-natverket mot antimikrobiell resistens, som ger en Overblick 6ver den
epidemiologiska situationen nér det galler antimikrobiell resistens i medlemsstaterna
ochiEU,

- stodja genomforandet av nationella One Health-handlingsplaner mot antimikrobiell
resistens genom att kommissionen och ECDC pa begéaran gor gemensamma besok i
medlemsstaterna,

- inleda en gemensam &tgard®® for att stddja medlemsstaternas samarbete och
strategiutveckling for att motverka antimikrobiell resistens och vardrelaterade
infektioner,

- i Okad utstrdckning anvdnda EU:s hélsosdkerhetskommitté och kommissionens
arbetsgrupp om antimikrobiell resistens pa veterinar- och livsmedelsomradet for att
starka samarbetet och utbyta information,

- strdva efter att samfinansiera projekt och samarbeta med WHO i arbetet med att
hjalpa EU:s medlemsstater att utarbeta och genomfdra nationella One Health-
handlingsplaner mot antimikrobiell resistens.

» Europaparlamentets och rédets beslut nr1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga
gransdverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphévande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293,
5.11.2013, s. 1).

% JA-04-2016 - Antimicrobial resistance and Health Care Associated Infections.
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Battre genomférande av EU-reglerna

For att fa langvariga resultat och ge den drivkraft som behdvs &ar det viktigt att EU:s
lagstiftning om antimikrobiell resistens (t.ex. reglerna om &vervakning av antimikrobiell
resistens hos livsmedelsproducerande djur och om anvandningen av veterindrmedicinska
lakemedel och foder som innehdller lakemedel) genomfors korrekt. Det innebar att den
personal fran medlemsstaterna som &r involverad i offentliga kontroller ska fa lamplig
utbildning och hallas uppdaterad om EU:s lagstiftning om antimikrobiell resistens sa att
kontrollerna genomfors enhetligt och objektivt i alla medlemsstater.

Kommissionen kommer att

- bedéma hur effektivt genomforandet &r av EU:s lagstiftning?’ om bl.a. évervakning av
antimikrobiell resistens hos livsmedelsproducerande djurpopulationer och i livsmedel,
genom fortsatta regelbundna revisioner i medlemsstaterna,

- utarbeta utbildningsprogram om antimikrobiell resistens for medlemsstaternas
behdriga myndigheter i anslutning till initiativet Béttre utbildning for sakrare
livsmedel samt for vardpersonal genom ECDC och EU:s folkhélsoprogram,

- ge medlemsstaterna radgivning om mgjligheten att fa medel fran stodtjansten for
strukturreformer for att utforma och genomfora strategier mot antimikrobiell resistens.

2.3 Battre forebyggande och bek&mpning av antimikrobiell resistens
Oka foérebyggande och bekampning av infektioner

Forebyggande av infektioner, biosakerhetsatgarder och bekampningsrutiner ar av storsta vikt
for att bekampa smittsamma mikroorganismer, eftersom det minskar behovet av
antimikrobiella medel och foljaktligen minskar mikroorganismernas mdjligheter att utveckla
och sprida resistens.

Tillgangen till nya och mer samstammiga dvervakningsdata, forskning och teknik kommer att
leda till innovativa metoder och forbattringar av atgarderna for att forebygga och bekampa
infektioner. Andra bekampningsatgarder, t.ex. vaccination, skulle ocksd kunna minska
forekomsten och spridningen av vissa sjukdomar och darmed minska behovet av
antimikrobiella medel. Dessutom &r immunisering genom vaccination en kostnadseffektiv
folkhalsoatgard med bevisade ekonomiska fordelar.

T Kommissionens genomforandebeslut 2013/652/EU av den 12 november 2013 om &vervakning och
rapportering av antimikrobiell resistens hos zoonotiska och kommensala bakterier (EUT L 303, 14.11.2013,
S. 26).

% http://www.gavi.org/about/value/
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Kommissionen kommer att

- hjalpa till att hantera patientsékerheten i sjukhusmiljo genom att tillhandhalla god
praxis for forebyggande och bek&mpning av infektioner,

- stodja verksamhet som finansieras gemensamt av EU och medlemsstaterna for att
forebygga och bekampa infektioner hos sarbara grupper, sarskilt nar det galler
resistenta tuberkulosstammar,

- framja vaccination som en folkhalsoatgard for att forebygga infektioner och
efterféljande anvéndning av antimikrobiella medel,

- fortsatta att framja sadan djurhallning, inklusive vattenbruks- och uppfodningssystem,
och utfodring som gynnar god djurhélsa och djurskydd, for att minska forbrukningen
av antimikrobiella medel.

Framja aterhallsam anvandning av antimikrobiella medel

Det ar mycket viktigt med en lamplig och aterhallsam anvandning av antimikrobiella medel
for att begransa uppkomsten av antimikrobiell resistens inom halso- och sjukvard och
djurhalining.

For att dampa utvecklingen av antimikrobiell resistens och bevara de antimikrobiella
substansernas effektivet maste tvarsektoriella och samordnade atgarder vidtas for att framja
aterhallsam anvandning av antimikrobiella medel for manniskor och djur. Sadana atgarder,
som ofta benamns antimikrobiell ldkemedelsbehandling, har inforts pa vissa omraden (t.ex.
EU:s riktlinjer for &terhdllsam anvandning av antimikrobiella medel inom veterinarmedicin®),
men de &r inte tillrackligt utvecklade for alla situationer dar antimikrobiella medel anvénds.

2 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015XC0911(01)&from=EN
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Kommissionen kommer att

- arbeta for att ta fram genomférandeakter och delegerade akter inom ramen for de
kommande forordningarna om veterindrmedicinska ldkemedel och foder som
innehaller lakemedel (nar de har antagits av Europaparlamentet och radet)®, inklusive
regler om att anvénda vissa antimikrobiella medel endast for manniskor, utarbetande
av en forteckning dver antimikrobiella medel som inte far anvandas off-label samt
metoder for datainsamling och rapportering om forsaljning och anvandning av
antimikrobiella medel,

- utarbeta riktlinjer for en aterhallsam anvandning av antimikrobiella medel inom
humanmedicin,

- hjélpa medlemsstaterna att tillampa EU:s riktlinjer for aterhallsam anvandning av
antimikrobiella medel inom veterindrmedicin, inklusive identifiering och spridning av
god praxis,

- uppmuntra EMA att se 6ver all tillgdnglig information om férdelarna och riskerna
med dldre antimikrobiella substanser och ta stdllning till om den godkéanda
anvandningen av dem i medlemsstaterna behdver andras.

2.4 Battre hantering av miljons roll

Miljon erkanns alltmer som en bidragande faktor for utveckling och spridning av
antimikrobiell resistens hos manniskor och djur, sérskilt i hogriskomraden, pa grund av
avfallsfloden fran manniskor, djur och tillverkning, men det kréavs starka beldagg for att kunna
tillhandahalla beslutsunderlag pa detta omrade. Sarskilda atgarder for att forbéattra
kunskapsbasen diskuteras i avsnitt 3. Nar relevanta dvervaknings- och forskningsdata blir
tillgdngliga bor metoderna for riskbeddomning utvecklas for att utvérdera riskerna for
maéanniskors och djurs hélsa.

% COM(2014) 558 final och COM(2014) 556 final.
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Kommissionen kommer att
- anta en EU-strategi om lakemedel i miljon®,

- maximera anvandningen av data fran befintlig dvervakning, t.ex. bevakningslistan
inom ramen for vattendirektivet®®, for att oka kunskapen om férekomst och spridning
av  antimikrobiella  substanser i  miljén, dven genom att anvanda
informationsplattformen for kemikaliedvervakning (IPCheM) for att fa atkomst till
relevanta dvervakningsdata®,

- stérka vetenskapliga kommittén for hélso- och miljorisker i dess roll som expertinstans
for miljorelaterade problem med antimikrobiell resistens.

2.5 Starkare partnerskap mot antimikrobiell resistens och béttre tillgang till
antimikrobiella substanser

For att atgarder mot antimikrobiell resistens ska ha framgang behdvs ett kontinuerligt
deltagande av de berdrda parterna, t.ex. industrin, det civila samhéllet och den akademiska
varlden, och fristaende experter, men ocksa av Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén, under hela utformningen och genomférandet av strategin. Kommissionen noterar
de Dbefintliga atagandena och gemensamma insatserna, sasom uttalandet fran
lakemedelsindustrin,  bioteknikindustrin  och diagnostikbranschen om att bek&mpa
antimikrobiell resistens®. Den tillnandahéller en firdplan for vidare samarbete mellan
industrin, myndigheter och icke-statliga organisationer i den globala kampen mot
antimikrobiell resistens. | anslutning till detta kommer regelbundna diskussioner mellan
bertrda parter att bidra till att de utvecklar och utbyter strategier mot antimikrobiell resistens.
Det ar ocksa mycket viktigt att samarbeta med industrin for att framja utvecklingen av andra
lovande alternativ till antimikrobiella substanser och hantera problemen med minskad
tillgang, inklusive tillbakadraganden av antimikrobiella medel fran marknaden som kan leda
till brist pa antimikrobiella medel och olampliga ersattningsbehandlingar.

Det ar ocksa av storsta vikt att forhindra att forfalskade eller piratkopierade antimikrobiella
medel kommer in i leveranskedjan och skadar manniskor eller djur.

Kommissionen kommer att

- delta i och stodja samarbetet mellan viktiga ber6rda parter inom halso- och sjukvard,
djursjukvard, livsmedelssektorn, vattensektorn och miljosektorn for att uppmuntra till
ansvarsfull anvandning av antimikrobiella medel i hélso- och sjukvarden och i
livsmedelskedjan samt till 1amplig hantering av avfall,

%1 Europaparlamentets och radets direktiv 2013/39/EU av den 12 augusti 2013 om andring av direktiven
2000/60/EG och 2008/105/EG vad galler prioriterade &mnen pa vattenpolitikens omrade (EUT L 226, 24.8.2013,
s. 1).

% Europaparlamentets och rédets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om uppréttande av en ram for
gemenskapens atgarder pa vattenpolitikens omrade (EGT L 327, 22.12.2000, s. 1).

* https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html

* http://www.ifpma.org/partners-2/declaration-by-the-pharmaceutical-biotechnology-and-diagnostics-industries-
on-combating-antimicrobial-resistance-amr/
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- tillsammans med berdrda parter se till att det finns antimikrobiella humanldakemedel
och veterinarmedicinska ldakemedel och fortsatt tillgang till etablerade produkter, ge
incitament till att 6ka anv&ndningen av diagnosmetoder, antimikrobiella alternativ och
vacciner,

- minska utrymmet for forfalskade lakemedel genom att hjalpa medlemsstaterna och
berérda parter att genomfdéra bestammelserna om de sakerhetsdetaljer (unika
identitetsheteckningar) som senast 2019 kommer att anges pa forpackningarna for
humanlakemedel®,

- i Veterinary Pharmaceutical Committee diskutera tillgangen pa antimikrobiella
veterindrmedicinska lakemedel for att motverka antimikrobiell resistens.

3 FRAMJA FORSKNING, UTVECKLING OCH INNOVATION NAR DET GALLER
ANTIMIKROBIELL RESISTENS

Forskning, utveckling och innovation kan ge nya Idsningar och verktyg for att férebygga och
behandla infektionssjukdomar, forbéttra diagnosmetoderna och motverka spridning av
antimikrobiell resistens. Syftet med One Health-handlingsplanen &r inte bara att framja
forskning, utan ocksa att sporra till innovation, ge ett vardefullt bidrag till vetenskapshaserade
strategier och rattsliga atgarder for att bekdmpa antimikrobiell resistens och tappa till
kunskapsluckor om t.ex. den roll som antimikrobiell resistens har i miljon.

Den foreslagna forskningsstrategin om antimikrobiell resistens tdcker hela One Health-
spektrumet och omfattar saval manniskors och djurs hélsa som miljons roll. Den beaktar
prioriteringarna i WHO:s globala handlingsplan mot antimikrobiell resistens, det
gemensamma programplaneringsinitiativet om antimikrobiell resistens och de nationella
handlingsplanerna. Kommissionen kommer att samarbeta med medlemsstaterna och industrin,
inklusive sma och medelstora foretag, och med initiativet for innovativa lakemedel (IMI) for
att motverka antimikrobiell resistens i bakterier, virus, svampar och parasiter. Man kommer
att &gna sarskild uppmarksamhet a WHO:s prioritetslista 6ver patogener, men ocksa at
tuberkulos, hiv/aids, malaria och férsummade infektionssjukdomar. Kommissionen kommer
att anvanda olika finansieringsinstrument och partnerskap inom ramen for sina nuvarande och
kommande ramprogram for forskning och innovation for att inrikta sig pa nedanstaende
atgarder.

3.1 Oka kannedomen om detektion, effektiv infektionsbekampning och 6vervakning

Det behdver goras mer for att oka forstaelsen av infektionssjukdomars epidemiologi,
uppkomst, prevalens och foljder, for att narmare undersoka hur resistens utvecklas och sprids
sa att man kan forbattra tidig detektion. Det behdver ocksa goras mer for att oka forstaelsen av
problemen med antimikrobiell resistens i halso- och sjukvarden, djurhallningen och
livsmedelsproduktionen i Europa.

% Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststdllande av ndrmare bestimmelser om de
sakerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for humanlakemedel (EUT L 32, 9.2.20186, s. 1).
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Dagens teknik gor det majligt att samla in och anvéanda data fran vardsektorn (sjukhus,
vardmottagningar, laboratorier osv.), jordbruks- och livsmedelssektorn samt fran samhéllet i
ovrigt (sakernas internet, sociala nédtverk osv.). Genom att kombinera dessa data kan man
upptacka sjukdomsutbrott mycket tidigare och 6ka forstaelsen av hur infektionssjukdomar
sprids. Utvecklingen av it-losningar for detta har stor potential att forbéttra dvervakning,
forskrivningsrutiner, egenvard, vardlosningar och medvetenhet om antimikrobiell resistens.

Kommissionen kommer att

- stodja forskning for utveckling och bedomning av atgarder som forebygger utveckling
och spridning av antimikrobiell resistens i olika miljoer, t.ex. pa sjukhus, ute i
samhallet och inom djurhallning,

- stodja forskning for forstdelse av den antimikrobiella resistensens epidemiologi,
séarskilt spridningsvagarna mellan djur och ménniskor och konsekvenserna av dem,

- stodja forskning for utveckling av nya verktyg for tidig detektion (i realtid) av
resistenta patogener hos manniskor och djur med beaktande av nya it-lésningar,

- stodja forskning for nya e-halsolosningar for battre forskrivningsrutiner, egenvard,
vardlésningar och medvetenhet om antimikrobiell resistens.

3.2 Utveckla nya terapier och alternativ

Trots stora insatser under de senaste aren, aven genom offentlig-privata partnerskap, finns det
inte tillrackligt med antimikrobiella substanser under utveckling for att det ska récka till de
forvantade behoven. Spridningen av antimikrobiell resistens har ocksa bidragit till att
befintliga antimikrobiella substanser inte ar lika effektiva som forr. Det behdvs mer forskning
for att utveckla nya lakemedel, terapier och alternativa behandlingar, liksom innovativa
infektionshammande metoder och produkter for ménniskor och djur. Det behdvs ocksa mer
forskning for att hitta nya anvandningsomraden for gamla antimikrobiella substanser genom
att forbéattra deras aktivitet och utveckla nya kombinationsbehandlingar, dven for att behandla
multiresistent tuberkulos. Digital teknik for att testa biomedicinska produkter och innovation
inom e-halsa bor ocksd anvandas i storre utstrackning, t.ex. genom stod till
innovationsupphandling® samt stod till sm& och medelstora féretag.

Kommissionen kommer att

- stodja forskning for utveckling av nya antimikrobiella substanser och alternativa
produkter for manniskor och djur samt forskning om nya anvéandningsomraden for
gamla antimikrobiella substanser och utveckling av nya kombinationsbehandlingar,

- tillsammans med EMA stddja sma och medelstora foretag i deras forsknings- och
utvecklingsarbete for att fa fram innovativa och/eller alternativa terapier for
behandling eller férebyggande av bakterieinfektioner,

* https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/innovation-procurement
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- underlatta utbyte av forskningsdata mellan relevanta berérda parter® till hjalp for
arbetet med att upptacka och utveckla nya antimikrobiella lakemedel,

- stodja inrattandet av ett europeiskt natverk for hallbar klinisk forskning som bor driva
pa de kliniska studierna om lakemedel, sinka kostnaderna for dem och forbattra
samordningen av den kliniska forskningen,

- stodja forskning och innovation for att frimja anvandningen av digital teknik till stod
for utveckling av nya terapier och alternativa losningar.

3.3 Utveckla nya preventiva vacciner

Vacciner har visat sig vara mycket viktiga och mycket kostnadseffektiva for att forebygga
uppkomst och spridning av infektionssjukdomar. De har ocksa stor potential att minska
forekomsten av antimikrobiell resistens. Exempelvis skulle allmén vaccination mot
pneumokocker inte bara kunna radda manga av de uppskattningsvis 800 000 barn som dor i
lunginflammation varje ar. Det skulle ocksa minska anvandningen av antimikrobiella medel
med uppskattningsvis 47 % och déarmed motverka utvecklingen av antimikrobiell resistens.
Vacciner ar redan viktiga for att forebygga sjukdomar hos husdjur och inom vattenbruk.
Vaccination bor framjas annu mer sa att anvandningen av antimikrobiella medel pa dessa
omraden kan minskas.

Kommissionen kommer att

- fortsatta att stodja forskning for utveckling av nya effektiva preventiva vacciner for
maéanniskor och djur,

- stddja en forbattring av kunskapsbasen avseende hindren mot mer utbredd vaccination
av méanniskor och djur.

3.4 Utveckla nya diagnosmetoder

Det behovs nya, snabba och tillforlitliga diagnosmetoder for att skilja mellan bakteriella och
virala infektioner och for att identifiera antimikrobiell resistens, sa att man snabbt kan ge den
lampligaste behandlingen. Att med hjalp av diagnosmetoder anpassa behandlingen till den
smittsamma patogenen och dess resistensmonster bidrar till att minska onddig anvéndning av
antimikrobiella medel for manniskor och djur.

Séadana nya diagnosmetoder &r pa vag ut pa marknaden, men det behévs mer omfattande tester
for att fa till stand en effektivare anvandning av befintliga antimikrobiella medel for
manniskor och djur. Nya diagnosmetoder kommer ocksa att mojliggora rekrytering av ratt
patienter till kliniska prévningar avseende nya behandlingar, vilket gor prévningarna
effektivare.

¥ Forskare pa universitet och hogskolor, forskningsinstitut och inom industrin, tillsynsmyndigheter osv.
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Kommissionen kommer att

- stodja forskning for utveckling av nya diagnosverktyg, sarskilt test pa platsen av
méanniskor och djur som vagledning for forskrivare nér det galler anvéndningen av
antimikrobiella medel,

- stddja anvandningen av it-losningar fOr att utveckla verktyg for att diagnosticera
infektioner hos ménniskor och djur,

- uppmuntra anvéndningen av diagnosmetoder inom human- och veterindrmedicin, t.ex.
genom innovationsupphandling.

3.5 Utveckla nya ekonomiska modeller och incitament

For att utveckla nya antimikrobiella substanser eller alternativa terapier kravs det stora och
langsiktiga investeringar. | den klassisiska affarsmodellen far lakemedelsforetagen tillbaka
sina investeringar i forskning och utveckling genom att sélja stora volymer lakemedel. Men
nar en ny antimikrobiell behandling kommer ut pa marknaden och séljs och anvands i stora
méangder kan man vanta sig en snabb resistensutveckling. Eftersom anvandningen av nya
antimikrobiella medel maste begransas for att minimera risken for resistensutveckling leder
den nuvarande affarsmodellen till marknadsmisslyckande och motverkar arbetet med att
bevara effektiva antimikrobiella medel.

Man maste utveckla nya ekonomiska modeller for att sporra till upptackt och utveckling av
antimikrobiella substanser, men det maste paras med ansvarsfull anvandning. Aven inom
diagnostik behovs det vid utveckling och anvandning av nya diagnosmetoder nya modeller
som beaktar den forhallandevis hoga kostnaden for diagnosmetoder jamfort med den for
narvarande laga prisnivdn pa antimikrobiella medel. Modellerna maste aterspegla den
langsiktiga nyttan med dessa lakemedel och samhéllsnyttan av att begransa anvandningen av
antimikrobiella medel, samtidigt som utvecklingen av nya diagnosmetoder frdmjas. Detta &r i
linje med den 6kande trenden att utveckla nya terapier i kombination med en diagnosmetod.

Det behdvs bade utvarderingar av medicinska metoder (HTA) for att utvardera mervérdet av
sadan ny teknik och ekonomiska analyser for att forsta kostnader och fordelar med olika
investeringar for att bekampa antimikrobiell resistens, for att man ska fa ett evidensbaserat
underlag for insatser inom halso- och sjukvard. Om HTA-organ deltar i diskussionerna om
antimikrobiell resistens skulle det kunna leda till att de i hogre grad beaktar problemet med
resistens ndr de bedO0mer mervdrdet av nya antimikrobiella substanser och alternativ,
diagnosmetoder eller en kombination av dem.

Kommissionen kommer att

- Oka det evidenshaserade underlaget for att forsta vilka kostnader och férdelar de olika
strategierna for att bekdmpa antimikrobiell resistens har for samhéllet, d&ven for att
forsta vilka faktorer som paverkar anvandningen av nya diagnosmetoder eller
forebyggande atgarder,
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- stodja forskning for utveckling av nya ekonomiska modeller, genom att undersdka och
analysera incitament for att framja utvecklingen av nya terapier, alternativ, vacciner
och diagnosmetoder,

- analysera EU:s regleringsinstrument och incitament — sarskilt lagstiftningen om
sérlakemedel och pediatriska ldkemedel — for att anvanda dem for att ta fram nya
antimikrobiella substanser och innovativa alternativa ldkemedel (t.ex. vacciner,
antibakteriella medel, antimykotika och antiviraler) dar investeringarna for narvarande
inte ger tillrackligt hog avkastning,

- uppmuntra medlemsstaterna att undersoka resultaten och rekommendationerna fran
EU:s forskningsprojekt om nya ekonomiska affaérsmodeller,

- utveckla nya eller battre HTA-metoder och frdmja samsyn om metoder. Det skulle
kunna gynna utvecklingen av kombinationer av teknik och tekniker som &r beroende
av varandra, dven pa omradet for antimikrobiell resistens.

3.6 Tappa till kunskapsluckorna om antimikrobiell resistens i miljon och forebygga
spridning

Antimikrobiell resistens ar ett bra exempel pa en One Health-fraga, dvs. dar manniskors hélsa
ar kopplad till djurhdlsan och miljon. Det kravs en tvarvetenskaplig insats for att hantera
problemet. Det rader stor okunskap om utslapp och spridning av resistenta organismer i
miljon och om de hot och risker detta medfor for ménniskors och djurs héalsa. Man bor t.ex.
gora en utvardering av utslappen av antimikrobiella medel i miljon genom avfallsfloden fran
méanniskor, djur och tillverkning och utveckla ny teknik for att moéjliggora effektiv och snabb
nedbrytning av antimikrobiella substanser i avloppsvatten fran reningsverk, floden av
organiskt avfall eller miljon.

Det behovs ytterligare undersokningar om genomforbarheten och genomférandet av
Overvakningsprogram, inklusive harmoniserad dvervakning av antimikrobiella substanser och
av mikroorganismer som &r resistenta mot antimikrobiella substanser i miljon. Metoderna for
riskbedémning bor utvecklas for att utvéardera riskerna for manniskors och djurs hélsa, med
hjélp av harmoniserade dvervaknings- och forskningsdata. I jordbruks- och livsmedelssektorn
behdver kopplingen mellan lantbrukspraxis, djurhdlsa och utveckling och spridning av
antimikrobiell resistens undersokas narmare.

Kommissionen kommer att

- stodja forskning inom kunskapsluckorna om utsldpp och spridning av resistenta
mikroorganismer och antimikrobiella substanser i miljon,

- understka metoder for riskbedomning, med stod av vetenskapliga byraer och organ,
och anvénda dem for att utvdrdera vilka risker forekomsten av antimikrobiella
substanser i miljon medfor for manniskors och djurs halsa,

- stodja forskning for att utveckla nya verktyg for Overvakning av antimikrobiella
substanser och mikroorganismer som dr resistenta mot antimikrobiella substanser i
miljon,
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- stodja utveckling av teknik som mojliggor effektiv och snabb nedbrytning av
antimikrobiella substanser i avloppsvatten och i miljon samt minska spridningen av
antimikrobiell resistens.

4 PAVERKA DEN GLOBALA AGENDAN

EU och dess medlemsstater &r en del av en alltmer sammanlénkad vérld som kannetecknas av
ett intensivt flode av ménniskor och varor, och dér strategier som genomfors i en region kan
fa stora konsekvenser pa andra hall.

Det ar allmént vedertaget att antimikrobiell resistens sprids 6ver nationsgranserna och det har
fattats beslut om vilka omraden som ska bli féremal for atgarder. De beskrivs i WHO:s
globala handlingsplan mot antimikrobiell resistens, som fungerar som modell for insatser mot
antimikrobiell resistens och har godkéants av OIE och FAO. I sin politiska deklaration fran den
21 september 2016 utlovar FN:s generalférsamling stod pa hdg niva for ett internationellt
genomforande av WHO:s globala handlingsplan mot antimikrobiell resistens.

| utvarderingen av 2011 ars handlingsplan konstaterades att EU:s insatser fatt positiva effekter
pa internationell niva. Men arbetet maste fortsétta och det beskrivs nedan.

4.1 Starkare EU-narvaro internationellt

Manga av EU:s interna strategier mot antimikrobiell resistens (t.ex. forbud mot att i
tillvaxtbeframjande syfte anvdnda antimikrobiella medel i foder till livsmedelsproducerande
djur) bidrar redan till de internationella malen mot antimikrobiell resistens. Anda utvecklas
och sprider sig resistens i hela vérlden. EU:s deltagande och samarbete med multilaterala
organisationer som WHO, OIE, FAO och andra internationella forum bor darfor intensifieras
for att bidra till de regionala och globala insatserna mot antimikrobiell resistens enligt One
Health-modellen.

Kommissionen kommer att

- fortsatta att aktivt bidra till det normativa arbetet i WHO, OIE, FAO och Codex
Alimentarius  for att utarbeta langtgaende internationella ramar och
standarder/normer/riktlinjer/metoder for att motverka antimikrobiell resistens,

- forstarka det tekniska samarbetet med WHO och dess medlemmar pa viktiga omraden
inom WHO:s globala handlingsplan mot antimikrobiell resistens (t.ex. utveckling av
Overvakningssystem inom ramen for WHO:s globala system for Gvervakning av
antimikrobiell resistens (GLASS), information samt férebyggande och bekdmpning av
infektioner),

- framja stod till internationella konferensen om harmonisering av tekniska krav for
registrering av humanldkemedel (ICH) och till International Cooperation on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal
Products (VICH), som harmoniserar internationella riktlinjer/standarder/normer for att
motverka antimikrobiell resistens,
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- arbeta for fortsatt politisk medvetenhet och ataganden pa hog niva om atgarder mot
antimikrobiell resistens, dven i FN:s forum samt G7 och G20,

- strdva efter synergieffekter med arbetet inom FN:s strategi for internationell
kemikaliehantering (SAICM) for att atgérda problemet med lakemedel i miljon®,

- analysera om det gar att inratta ett globalt natverk for kliniska studier om
antimikrobiell resistens i samarbete med G7-landerna®,

- starka det pagaende samarbetet i den transatlantiska arbetsgruppen for antimikrobiell
resistens (Tatfar), dar EU, USA, Kanada och Norge ingar,

- framja internationell samsyn i regleringsfragor mellan EMA och andra myndigheter,
sasom det amerikanska livsmedelsverket FDA och det japanska lakemedelsverket, nar
det géller utvecklingsplaner for nya lovande antimikrobiella substanser.

4.2  Starkt bilateralt partnerskap for starkt samarbete

EU har skaffat sig vardefull sakkunskap och erfarenhet om antimikrobiell resistens, medan
vissa av EU:s handelspartner har anammat andra strategier och gjort andra prioriteringar. EU
bor samarbeta mer och skapa narmare band till dessa partner for att kunna bedriva verksamhet
som det rader samforstand om, utbyta erfarenheter och anpassa de olika strategierna till
varandra, till fromma for alla parter. Kandidatlander och potentiella kandidater som omfattas
av en foranslutningsstrategi har ocksa atagit att anpassa sig till och genomfoéra EU:s
lagstiftning om antimikrobiell resistens, liksom lander som deltar i den europeiska
grannskapspolitiken eller har ett associeringsavtal med EU. Kommissionen kommer — med
hjalp av EU-byraerna — att fortsatta stodja dessa lander genom besok, utbyte av basta praxis
och kapacitetsuppbyggnad.

EU &r en av de storsta marknaderna for jordbruksprodukter och kan dérmed spela en viktig
roll genom att framja sina standarder for att motverka antimikrobiell resistens, atgérder
avseende livsmedelsproduktion och standarder om djurskydd, t.ex. genom de bilaterala
frihandelsavtalen. Numera &r det kommissionens praxis att bestdimmelser om antimikrobiell
resistens systematiskt ska inga i alla frihandelsavtal. Ytterligare atgarder kan ocksa komma i
fraga for att sakerstdlla att EU-producenterna och EU:s handelspartner har likvardiga
forutsattningar, t.ex. sa att de atgarder som vidtas av lantbrukare i EU inte dventyras p.g.a.
ofdrsiktig anvandning av antimikrobiella medel bland EU:s handelspartner. Det kan innebara
eftergifter till EU:s handelspartner mot att de uppfyller vissa mal i EU:s strategi mot
antimikrobiell resistens.

Bhttp://www.saicm.org/EmergingPolicylssues/Pharmaceuticalnbsp:Pollutants/tabid/5477/language/en-

US/Default.aspx
% http://ww.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/hokabunya/kokusai/g7kobe/KobeCommunique en.pdf
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Kommissionen kommer att

- framja EU-standarder och EU-atgarder i handelsavtal for att motverka antimikrobiell
resistens och lata dem inga som samarbetsarrangemang i handelsavtalen,

- fora diskussioner med viktiga globala aktérer och strategiska lander (t.ex. Brasilien,
Kina och Indien) for att bidra till att uppna malen i WHO:s globala handlingsplan mot
antimikrobiell resistens genom att utbyta erfarenheter och framja basta praxis och pa
sa satt stimulera till atgarder utanfor EU,

- stodja kandidatlander, potentiella kandidatlander och lander som deltar i den
europeiska grannskapspolitiken med anpassningen till, och kapacitetsuppbyggnaden
for genomforandet av, EU:s lagstiftning om antimikrobiell resistens och EU:s
standarder,

- uppmana Europaparlamentet, medlemsstaterna och berérda parter att utbyta
synpunkter om vilka atgarder som bor vidtas for att sakerstalla att EU-producenternas,
aven lantbrukarnas, arbete for att bekampa antimikrobiell resistens inte medfor
konkurrensnackdelar for dem.

4.3 Samarbeta med utvecklingslander

Antimikrobiell resistens utgor ett &nnu storre hot mot folkhélsan i utvecklingslanderna, och de
sociala och ekonomiska konsekvenserna ar ocksa allvarligare. Det beror pa politiska, sociala,
epidemiologiska och ekonomiska faktorer, som kan se annorlunda ut an i utvecklade l&nder.
EU:s utvecklingspolitik kan spela en viktig roll for 6kad medvetenhet, erfarenhetsutbyte och
stod till kapacitetsuppbyggnad i utvecklingslanderna, sa att de blir battre rustade att bekampa
infektionssjukdomar och foérebygga antimikrobiell resistens. Denna process kan stddjas
genom dialog, bistand och samarbete, med beaktande av de enskilda partnerlandernas
prioriteringar for att starka sina halso- och sjukvardssystem och genomfora malen for hallbar
utveckling, sarskilt mal 3 for god halsa och vélbefinnande. Sarskild uppméarksamhet bor dgnas
at laginkomstlanderna dér behovet av stod &r storst.

Kommissionen kommer att

- fortséatta att bidra till att minska den antimikrobiella resistensen i de minst utvecklade
landerna genom olika program for att bek&mpa infektionssjukdomar, t.ex.
Gavialliansen (Global Alliance for Vaccines and Immunisations),

- bista vid utvecklingen av strategier mot antimikrobiell resistens pa omradena for
livsmedelssékerhet och djurhédlsa genom regional utbildning om antimikrobiell
resistens inom ramen for initiativet ”Béttre utbildning for sdkrare livsmedel”,

- vid behov fall stodja partnerlandernas strategiska initiativ mot antimikrobiell resistens,
genom internationellt samarbete och utvecklingsinstrument (t.ex. programmet Globala
allménna nyttigheter och utmaningar samt Europeiska utvecklingsfonden),
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- stddja utveckling av motstandskraftiga halso- och sjukvardssystem i partnerlanderna,
t.ex. genom att stdrka kunskapen och det evidensbaserade underlaget, ©ka
forebyggande och bekdmpning av infektioner och forbattra kvaliteten pa och
anvandningen av antimikrobiella medel.

4.4 Utarbeta en global forskningsagenda

Det behovs en starkare och mer sammanlankad forskningsmiljo med storre internationell
inriktning i arbetet mot antimikrobiell resistens. Stora vinster kan nas genom okad
samordning mellan forskningsarbetet i EU och den forskning som bedrivs internationellt. Pa
senare ar har det inletts manga internationella initiativ som skulle gynnas av 6kat samarbete,
sa att de far storre genomslagskraft, vilket framforts av halso- och sjukvardsministrarna inom
G7% och G20™.

Kommissionen kommer att

- forbattra den globala samordningen av forskningsarbetet genom att frdmja dialog och
samarbete mellan internationella forskningsinitiativ,

- stddja inrattandet av ett virtuellt forskningsinstitut inom ramen for det gemensamma
programplaneringsinitiativet om antimikrobiell resistens,

- fortsatta forskningssamverkan med Afrika soder om Sahara inom ramen for
partnerskapet mellan Europa och utvecklingslanderna inom omradet klinisk prévning,
sarskilt med avseende pa tuberkulos, hiv/aids, malaria och forsummade
infektionssjukdomar,

- framja internationellt  forskningssamarbete om antimikrobiell resistens i
djurhélsosektorn i det internationella forskningskonsortiet STAR-IDAZ*.

5 MATA HUR FRAMGANGSRIKT ARBETET VARIT

For att man ska uppna onskat resultat ar det viktigt att regelbundet och noga Gvervaka
effektivitet och resultat for vissa nyckelatgarder som vidtagits i enlighet med denna
handlingsplan och att vid behov &ndra dessa.

WHO, OIE, FAO och Codex Alimentarius ar i fard med att inratta system och utarbeta
standarder for att dvervaka de globala effekterna.

EU-systemet kommer att méata effekterna i EU och medlemsstaterna. Det kan géras genom att
man faststaller ett begransat antal viktiga resultatindikatorer pa grundval av insamlade data.
De indikatorerna kommer att utarbetas med stéd av EU:s forskningsorgan (se punkt 2.1) och
kommer att gora det mojligt for medlemsstaterna att pa ett tydligt och enkelt satt bedéma

%0 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-
Gesundheitsministertreffen/G20 Health Ministers Declaration _engl.pdf
4 http://www.star-idaz.net/
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vilka framsteg som gjorts i genomforandet av de nationella One Health-handlingsplanerna
mot antimikrobiell resistens. Indikatorerna kommer ocksa att underlatta for medlemsstaterna
att stalla upp matbara mal for att minska de infektioner hos manniskor och
livsmedelsproducerande djur som orsakas av viktiga mikroorganismer som dr resistenta mot
antimikrobiella substanser, att forbattra anvandningen av antimikrobiella medel fér manniskor
och djur och att bekdmpa antimikrobiell resistens pa alla omraden.

Dessa framsteg kommer att diskuteras regelbundet i One Health-nédtverket mot antimikrobiell
resistens, for att vagleda enskilda medlemsstater och for att avgéra om det behdvs nya insatser
pa EU-niva.

6 SLUTSATS

Detta meddelande ger en ram for framtida insatser mot antimikrobiell resistens, och syftet ar
att optimera anvandningen av EU:s regelverk och politiska instrument genom att inrikta sig pa
det reella mervérde som EU kan tillfora kampen mot antimikrobiell resistens.

De flesta atgarder kan vidtas genom att de befintliga atgarderna anpassas och forstarks i
riktning mot en mer integrerad, heltdckande och effektiv strategi i kampen mot antimikrobiell
resistens. Andra atgarder fokuserar pa de konstaterade bristerna i EU:s hantering hittills som
staller krav pa ny verksamhet, ny kunskap och inrattande av nya partnerskap.

Kommissionen &r forvissad om att denna nya One Health-handlingsplan kan goéra skillnad och
kommer att leda till battre resultat for EU i kampen mot antimikrobiell resistens.

Handlingsplanen kommer att starka samarbetet och 6vervakningen, minska dataluckorna och
mojliggora utbyte av basta praxis i EU. Den kommer att ge fler synergieffekter och storre
samstammighet mellan olika strategier enligt One Health-modellen. Handlingsplanen kommer
saledes att underlatta for EU och medlemsstaterna att vidta innovativa, effektiva och hallbara
atgarder mot antimikrobiell resistens.

Handlingsplanen kommer ocksa att starka forskningsarbetet rérande antimikrobiell resistens
och aktivt framja globala insatser.

Kommissionen uppmanar Europaparlamentet och radet att godkanna denna One Health-
handlingsplan och uppmanar medlemsstaterna och alla inblandade att se till att tgarderna for
att bekampa antimikrobiell resistens genomfors snabbt. For att vanda trenden och minska det
globala hotet krdavs det kontinuerliga strdvanden, konstant engagemang och samordnade
atgarder.
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