28.12.98

De Europziske Fellesskabers Tidende

C407/7

Det Okonomiske og Sociale Udvalgs udtalelse om »Antibiotikaresistens: En trussel mod
folkesundheden«

(98/C 407/02)

Det Qkonomiske og Sociale Udvalg besluttede den 27. januar 1998 under henvisning til
forretningsordenens artikel 23, stk. 3, at afgive udtalelse om det ovennavnte emne.

Det forberedende arbejde henvistes til @SU’s Sektion for Milje-, Sundheds- og Forbrugersporgs-
mal, som udpegede Turid Strom til ordferer. Sektionen vedtog sin udtalelse den 7. juli 1998.

Det Okonomiske og Sociale Udvalg vedtog pa sin 357. plenarforsamling af 9. og 10. september
1998, madet den 9. september 1998, med 101 stemmer for og 3 imod felgende udtalelse.

1. Indledning

1.1.  Hensigten med denne initiativudtalelse er at
belyse antibiotikaresistensproblemet (1), som udger en
voksende trussel mod folkesundheden. Infektioner med
resistente bakterier bidrager til hojere sygelighed og
dedelighed, hvilket medferer ekstraudgifter i sundheds-
sektoren. Opmarksomheden omkring problemets alvor
bliver storre og sterre, hvad der fremgar af en rakke
nylige initiativer pd bdde medlemsstatsniveau (herunder
en rapport udgivet af det britiske overhus i ar og en
international konference, der arrangeredes af den danske
regering i september 1998), EU-niveau (f.eks. Den
Videnskabelige Styringskomités beslutning om pa Kom-
missionens anmodning om at nedsette en tverfaglig ad
hoc-arbejdsgruppe med mandat til at undersege alle
aspekter af sporgsmélet) og i internationale fora
(Verdenssundhedsorganisationens ~ overvigningspro-
gram vedrorende antimikrobiel resistens og den resolu-
tion, der for nylig blev vedtaget af World Health
Assembly).

1.2. For at bidrage til denne diskussion og pd bag-
grund af debatten om Kommissionens nylige meddelelse
om den fremtidige sundhedspolitik i Fellesskabet, an-
leegges der i naervaerende udtalelse forskellige indfalds-
vinkler til antibiotikaresistensproblemet. Forst beskrives
kort problemets baggrund og eksempler pad igangvaren-
de aktiviteter pa forskellige niveauer (nationalt, i EU og

(1) Antibiotika er naturlige stoffer dannet af mikroorganismer,
som uskadeliggor eller draber andre mikroorganismer,
mens kemoterapeutika er syntetiske stoffer med tilsvarende
egenskaber. Termen »antimikrobielt middel« defineres
som ethvert stof af naturlig, semisyntetisk eller syntetisk
oprindelse, der dreber eller hammer en mikroorganismes
vaekst uden eller nasten uden at skade vartsorganismen.
For enkelhedens skyld bruges termen »antibiotika« her om
savel klassiske antibiotika som om antimikrobielle midler
med antibakteriel virkning.

bredere internationalt), f.eks. overvagningssystemer for
antibiotikaresistens. Dernzast fremfores en raekke hen-
stillinger vedrerende fremtidige aktioner pd nationalt
niveau og pa EU-niveau, idet det understreges, at de
foresldede foranstaltninger skal ses som elementer i en
bred og integreret politik.

1.3.  Selvom detikampen mod det voksende resistens-
problem er vigtigt at have in mente, at humanmedicin,
veterinermedicin og husdyravl indgir i det samme
okosystem, vil der i udtalelsen hovedsagelig blive fokuse-
ret pa resistensproblemet i sundhedssektoren og de
humanmedicinske forbrugsmenstre hvad angar antibio-
tika. Udtalelsen hviler pa den antagelse, at problemet
kraever en forenet og samordnet indsats fra alle de
implicerede parter: offentligheden, myndigheder, lger,
patienter, dyrlaeger, industri, forskere, forbrugere, land-
mand osv. (2).

1.4.  Selvom man fandt resistente bakterier kort tid
efter, at penicillinet blev indfert i den kliniske praksis,
er det forst inden for de seneste ar, problemet er begyndt
at tiltreekke sig den brede offentligheds opmaerksomhed.
Dette haenger ssmmen med, at medicinalindustrien indtil
for ganske nylig har haft held til at udvikle nye
antibiotika, nar der opstod resistens over for de eksiste-
rende typer. Bakterier erimidlertid begyndt atakkumule-
re resistens over for flere typer antibiotika, hvilket gor
det stadig vanskeligere at udvikle nye medikamenter.
Forekomsten af antibiotikaresistente bakterier er nu i
stigning, og det er undertiden vanskeligt at behandle
bakterielle sygdomme effektivt. Selvom der hele tiden
forskesianvendelsen af nye medikamenter til bekaempel-
se af resistente bakterier, er det usikkert, hvornir man
vil have sidanne medikamenter til ridighed. Det er
derfor serdeles vigtigt, at de antibiotika, der endnu
virker, bruges med omtanke og forsigtighed. I evrigt bor
man give hej prioritet til forskning i den optimale
anvendelse af bestemte antibiotika samt i andre risiko-
faktorer i forbindelse med resistens.

() 1 denne forbindelse ma initiativer i stil med det planlagte
samarbejde  mellem  Verdenssundhedsorganisationen
(WHO) og medicinalindustrien [International Federation
of Pharmaticeutical Manufacturers Association (IFPMA)]
anses for helt centrale.
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2. Kort indfering i emnet

2.1. Historisk baggrund

I milliarder af ar har den naturlige tilstedeverelse af
antibiotika spilleten meget vigtig rolle for opretholdelsen
af den fine balance mellem mikroorganismerne pa
jorden. Antibiotika er formentlig ogsd blevet brugt som
helbredelsesmiddel i mange hundrede &r, inden den
moderne videnskab fik gjnene op for dem. Man har
fundet spor af tetracyklin i tusind dr gamle nubiske
mumier, og nogle forskere mener, at den nubiske kulturs
lange overlevelse delvis kan bero pa tilstedevearelsen og
anvendelsen af antibiotika. Den moderne bakteriologi
opstod som videnskab i slutningen af sidste arhundrede,
og Alexander Flemings opdagelse af penicillinet i 1928
opfattes almindeligvis som indledningen til den antibioti-
ske tidsalder. Vil man danne sig en opfattelse af den
enorme betydning, som antibiotikabehandlingen har
haft for menneskets sundhed, skal man blot tenke p3,
at hospitalsafdelingerne endnu i 1930’erne var fyldt med
patienter med lungebetndelse, meningitis, blodforgift-
ning, tyfus, gigtfeber, syfilis, tuberkulose og sdrinfektio-
ner. Muligheden for at behandle disse sygdomme effek-
tivt var meget ringe. Indferelsen af antibakterielle
midler havde en enorm indflydelse pa infektionsrelateret
sygelighed og dedelighed og har uden tvivl varet en af
de storste landvindinger i det 20. drhundredes medicin.
Allerede i 1944, kort efter opdagelsen af penicillin, lagde
Fleming meerke til, at penicillin kunne odelaegges af visse
stammer af gule stafylokokker (Staphylococcus aureus),
og han advarede mod, at misbrug kunne medfore
udvelgelse af genetisk muterede bakterier, der var
resistente mod medikamentet. Nu, hvor man har anvendt
antibiotika i et halv drhundrede, er antibiotikaresistente
gener fremherskende i sd godt som alle de vigtigste
bakterielle patogener. Dette er ved at blive en alvorlig
trussel mod den globale folkesundhed. Multiresistente
tuberkulosebakterier er igen pd vej til at blive en af de
vigtige dedsidrsager i verden. I dag rammes sygehuspati-
enter ofte af infektioner med enterokokker, der er
resistente over for de fleste typer antibiotika, hvilket
giver hoj dedelighed. 1 visse dele af verden, ogsa i
Europa, m& bern med almindelige mellemoreinfektioner
behandles med kraftige intravenese antibiotika pga.
spredning af nyligt indferte resistente pneumokokstam-
mer. | den tredje verden fordrsager multiresistente
stammer af dysenteribakterier mange dedsfald, fordi
der ikke er midler til at kebe de fi (og dyre) moderne
antibiotika, der endnu har en vis virkning pa sidanne
infektioner.

2.2. Hvad er antibiotikaresistens?

Bakterier udviser genetisk variationsrigdom og fleksibili-
tet. Ndr dedeler sig, kan der opsté tilfeeldige forandringer
(mutationer) i deres genetiske sammensztning, hvilket

kan udlese antibiotikaresistens. Bakteriens cellevaeg
kan f.eks. @ndres, siledes at det bliver vanskeligt for
antibiotikamolekyler at treenge ind i bakteriecellen,
eller bakterien kan udvikle enzymer, der odelegger
antibiotika. Bakterier kan ogsd blive antibiotikaresisten-
te ved at modtage genetiske elementer fra resistente
bakterier. En sddan overforsel af bakterielle gener
kan endog finde sted mellem bakterier, der tilhorer
forskellige arter. Forskning i bakteriernes genetik har
vist, at resistensgener ofte bestdr af mobile elementer,
der giver resistens over for mange typer antibiotika pa
én gang. Antibiotikaresistens ma derfor anskues som et
genetisk-okologisk fenomen. Mennesker og dyr beerer
pa et meget stort antal bakterier, som kan kaldes
den »normale bakterieflora« — f.eks. pd huden, i
slimhinderne og i tarmen, hvor de er nedvendige for
visse centrale kropsfunktioner. Disse bakterier pavirkes
af antibiotikabehandling, siledes at der kan opsta
resistens i den normale bakterieflora. Da de fleste
bakterier deler sig pd meget kort tid, kan resistens
hurtigt sprede sig.

2.3. Hvor udbredt er antibiotikaresistens?

I dag er der stor bekymring over hele verden blandt
sundhedsmyndigheder, leeger, dyrlaeger og forskere, der
beskaftiger sig med infektionssygdomme, idet man
frygter, at den hurtige spredning af antibiotikaresistens
veesentligt vil forringe mulighederne for effektivt at
behandle almindelige infektionssygdomme. Selvom der
gores en indsats for at bremse spredningen af antibiotika-
resistens, er problemet voksende. Bakterier og bakterielle
gener kan bevage sig frit mellem forskellige okosystemer
(f.cks. mellem personer pad og uden for hospitaler,
fra dyr til levnedsmiddel eller fra levnedsmiddel til
menneske), og hver gang bakterier spredes, er der tale
om en potentiel spredning af resistens. Ifelge nye
oplysninger fra adskillige lande synes det dog stadig at
vere muligt at holde de resistente bakterier i skak,
forudsat at der tages passende forholdsregler.

2.3.1. Samfundet

Lungebetandelse fordrsaget af pneumokokker er blandt
de almindeligste »samfundserhvervede« infektioner i
verden og rammer navnlig zldre og sma bern. En anden
almindelig sygdom, der forarsages af denne bakterie, er
mellemorebetendelse (otitis media). Penicillinresistens
hos pneumokokker er nu almindelig i mange lande. I
Europa finder man de hojeste resistensniveauer i Frank-
rig og Spanien (35-50 %). Konsekvensen er, at disse
almindelige infektioner bliver sverere og svarere at
behandle og i visse tilfzlde kraver heje doser af
antibiotika, der kun kan gives intravenest, hvilket eger
omkostningerne i sundhedssektoren.
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Multiresistente tuberkulosebakterier er et stort problem
i den tredje verden, men Europa og resten af den
industrialiserede verden er ogsd berort. Udbrud af
multiresistent TB er indrapporteret fra 35 amerikanske
stater og mange europaiske lande. HIV-epidemien har
skabt gunstige forudsatninger for den globale spredning
af tuberkulose, idet patienter med nedsat immunforsvar
lettere rammes af vanskeligt helbredelige infektioner af
denne type.

2.3.2. Fodekeden

Antallet af salmonellainfektioner hos mennesker er
steget kraftigt i mange europaiske lande inden for de
seneste artier. Salmonella fra kveg, kyllinger og ag kan
fores videre i fodekaden. Undertiden kan salmonellain-
fektioner resultere i en bakterieinvasion i dybereliggende
vav eller i blodbanen, hvor en effektiv antibiotikabe-
handling er nedvendig. I mange europwziske lande er
visse salmonellastammer efterhinden blevet mindre
folsomme over for antibiotika pga. multiresistens, der
spreder sig foruroligende hurtigt. Ogsa for campylobac-
ter, en anden tarmbakterie, der spredes via fodekaden,
er der stadig flere tegn pa resistens over for visse typer
antibiotika.

233. Sygehusene

Bakterier, der medferer sygehusinfektioner, er blevet
mere almindelige. Stafylokokker er stadigveek den hyp-
pigst forekommende bakterie i denne forbindelse, men
mange andre bakteriearter er begyndt at optraede som
arsag til sygehusinfektioner. Spredning af meticillinresi-
stente stafylokokker (MRSA), der ofte er resistente over
for flere typer antibiotika, afspejler det aktuelle problem
med vanskeligt helbredelige infektioner i sundhedssekto-
ren. Forekomsten af MSRA i Europa varierer sterkt fra
land til land. En stor undersogelse fra 1992 af mere end
10 000 patienter pd ca. 1400 intensivafdelinger i 17
vesteuropaiske lande viste, at i gennemsnit var 60 % af

alle stafylokokker MRSA.

Enanden bakterie, der kan fordrsage sygehusinfektioner,
er enterokokker. Disse bakterier er naturligt resistente
mod mange antibiotikatyper, og ofte har man kun
haft én antibiotikagruppe (glykopeptider) til radighed i
forbindelse med behandling. I mange lande foregar der
nu en spredning pd sygehuse o.1. af glykopeptidresistente
enterokokker, hvilket gor effektiv behandling umulig.
Eksempler som dette gor frygten for en postantibiotisk
periode begrundet. Eftersom enterokokker udger en
naturlig del af den menneskelige tarmflora, er det naesten
umuligt at komme dem til livs. Det synes kun at vere et
sporgsmdl om tid, fer der sker en horisontal genetisk
overforsel af vancomycinresistens til stafylokokker.
Frygten for dette og de store behandlingsproblemer,
som i sd fald vil opstd, bliver storre og sterre.

2.4. Faktorerne bag udvikling og spredning af anti-
biotikaresistens

De @ndringeribakteriernes arvemasse (f.eks. mutationer
i kromosomerne), der ligger til grund for udviklingen af
resistens mod antibiotika, foregir hele tiden, ogsi
selvom mikroorganismen ikke udszttes for antibiotika.
En vigtig faktor bag formeringsevnen hos bakterier med
erhvervet antibiotikaresistens er, om der forekommer
antibiotika i miljeet, som kan hemme eller drebe de
normale (antibiotikafelsomme) bakterier og dermed
give de resistente bakterier plads til at formere og sprede
sig. Man taler i denne forbindelse om et selektivt
antibiotisk pres.

I alle okosystemer, hvor man bruger antibiotika, er der
to hovedfaktorer, der pavirker antibiotikaresistenspro-
blemets omfang. Dels er der i dag international enighed
blandt laeger og forskere om, at uhensigtsmaessig anven-
delse af antibiotika er en af de neglefaktorer, der
er ansvarlige for fremkomsten af antibiotikaresistens.
Denne arsagssammenhang er belyst i en reekke underse-
gelser og studier. En anden faktor er de resistente
bakteriers mulighed for og evne til at sprede sig i
miljoet som f.eks. miljemaessige forhold, der begunstiger
spredning fra person til person.

24.1. Samfundet

Udviklingen og spredningen af resistente bakterier i
dagens samfund har flere forklaringer:

— En lang rakke forhold fremmer uhensigtsmessig
anvendelse af antibiotika og pavirker dermed udvik-
lingen af resistens:

* Hovedparten af den anvendte antibiotika bruges til
behandling af luftvejsinfektioner, som overvejende
skyldes virus, der ikke kan behandles med anti-
biotika. De fleste laeger har kun begransede
muligheder for at afgere, om en infektion skyldes
virus eller bakterier. Nar laegen star over for en
syg patient og feler sig i tvivl, kan frygten for at
overse en bakterieinfektion og blive anklaget for
fejlbehandling gore, at legen »for en sikkerheds
skyld« udskriver en recept.

o Patienter/forzldre udtrykker sterke krav eller
forventninger om, at der ordineres antibiotika i
forbindelse med infektioner, der i mange tilfeelde
slet ikke skyldes bakterier (f.cks. virale forkelelser
og luftvejsinfektioner).

 Savel leeger som patienter har ringe kendskab til
den risiko for resistensudvikling, der er forbundet
med forkert anvendelse af disse leegemidler.

e [ visse lande kan man kebe antibiotika i hindkeb.
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 Antibiotikabehandlingen er ikke optimal, dvs.
doser og/eller behandlingsperioder er forkerte.

¢ [ visse lande, navnlig i den tredje verden, selges
falske antibiotikapraeparater. Anvendelse af sa-
danne produkter, der indeholder ingen, for f3 eller
forkerte aktive substanser, kan medfore »underbe-
handling«, som virker resistensfremmende.

— Darlige socioskonomiske forhold i lande med ud-
bredt fattigdom og trange boligforhold bidrager til
udvikling og spredning af resistente bakterier.

— Ogsaideindustrialiseredelande har samfundsmaessi-
ge faktorer betydning for spredningen af resistens,
f.eks. i »nerkontakt«-miljeer som plejehjem, skoler
og baornehaver. [ Island har man forklaret den hurtige
spredning af penicillinresistente pneumokokker med
det relativt store antal bern i bernehaverne.

— Den ogede rejseaktivitet fremmer hurtig spredning
af resistente bakterier.

— Den globaliserede levnedsmiddelforsyning fremmer
hurtig spredning af bakterier, der overfores via

fodekaeden.

242. Hospitalsmiljeet

— Det er ofte nedvendigt at behandle syge med bred-
spektrede antibiotika, eftersom patienter i dag ofte
rammes af alvorlige bakterieinfektioner, f.eks. i
forbindelse med behandlinger, der sveekker immun-
forsvaret (cytostatica og transplantationer). En
sddan antibiotikabehandling fremmer udvalgelsen
af resistente bakterier.

— Anvendelse af kompliceret teknisk udstyr i sygdoms-
behandlingen fremmer betingelserne for nye bakteri-
er, som ellers ikke ville blomstre op. Som eksempel
kan nzvnes respiratorer, dialyseapparatur og ka-
tetre.

— Hvis man skal undga spredning af resistente bakterie-
stammer, er det serdeles vigtigt, at sygehusene er
hygiejniske og har gode isoleringsfaciliteter.

243. Veterinermedicin og husdyravl

Brug af antibiotika til dyr sker bade inden for husdyravl
i form af fodertilszetning med henblik pd vakstfremme
og af dyrleger til behandling og sygdomsforebyggelse.
Nogle lande melder, at over 50 % af den samlede
mangde antimikrobielle praeparater bruges i landbruget
(dvs. husdyravl, fiskeopdret og planteproduktion).

Sterstedelen anvendes til vakstfremme i foder. Brug
af antibiotika til dyr kan bidrage til selektion af
antibiotikaresistente bakterier i dyrebestanden, som via
fodekaden fores videre til mennesker. En del af disse
bakterier, f.eks. salmonella og campylobacter, kan
direkte via fodekaden forarsage alvorlige sygdomme
hos mennesker. P4 et WHO-meade i oktober 1997 med
eksperter pd omrddet blev det betonet, at »der er klare
belzg for, at antimikrobiel praksis over for dyr fremmer
selektion af antimikrobielt-resistente ikke-typoide sal-
monella-serotyper« og at »disse bakterier er blevet
overfort til mennesker via levnedsmidler eller gennem
direkte kontakt med dyr«. Der blev ogsa fremlagt bevis
for, at anvendelse af fodertilsatning er en medvirkende
arsag til den egede mangde glykopeptidresistente gener
i enterokokker. Ekspertgruppen fandt i evrigt, at man
bor veere serlig opmarksom pa de risici, der er forbundet
med den udbredte anvendelse af fluorokinoloner som
medicin til dyr, eftersom disse leegemidler udger en
vigtig antibiotikagruppe inden for humanmedicin. I
denne forbindelse blev der i juni 1998 afholdt et
WHO-mede om anvendelsen af kinoloner til slagtedyr
og de eventuelle helbredsmassige konsekvenser for
mennesket.

2.4.4. Landbruget

Antibiotika bruges ogsé inden for land- og skovbrug til
forebyggelse af bakterielle plantesygdomme og beskyt-
telse af afgroder og skove. Umiddelbart tilgaengelige tal
findes ikke. Som eksempel kan navnes, at der i USA
bruges mindst 10 000 kg streptomycin om &ret til
bekaempelse af ildsot i bler og paerer. Streptomycin og
tetracykliner bruges ogsda mod bakteriepletter pa tomater
og peberfrugter og bladrad (hvidbakteriose) i kartofler. I
EU er der mere end 800 tilladte plantebeskyttelsesstoffer,
hvoraf nogle er antibiotika.

2.5. Antibiotikaresistensens okonomiske belastning af
sundbedssektoren

Ombkostningerne for den patient, der er blevet ramt af
en infektion med antibiotikaresistente bakterier, er
indlysende: Forlenget sygehusophold, lidelse, mislykke-
de operationer og mulig ded som folge af en infektion,
der ikke kan behandles. Det er svaert at vurdere, hvor
meget den stadig voksende antibiotikaresistens i alt
koster samfundet. I en undersogelse foretaget af Holm-
berg m.fl. ndede man frem til, at selvom de negative
okonomiske og sundhedsmessige konsekvenser kun kan
bestemmes meget groft, sd udger antimikrobiel resistens
et betydeligt sundhedsproblem og en betydelig ekono-
misk belastning for samfundet. US Centres for Disease
Control and Prevention (CDC) har for nylig skennet, at
de rent medicinske omkostninger i forbindelse med
infektioner med vancomycinresistente enterokokker i
blodet er 18 000 dollar pr. patient, der behandles pa
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sygehus. Det er yderst sparsomt, hvad man har af 3.1.2.  Savel igangvarende initiativer inden for be-
sammenlignelige tal fra Europa, men som et fingerpeg keempelse af antibiotikaresistens — der i lande som

kan det nzevnes, at en uges intensiv behandling for en
vanskeligt helbredelig infektion i visse medlemsstater vil
koste mindst 12 000 dollar.

2.6. Kan udviklingen vendes?

Det er en almindelig antagelse, at moderbakterien
belastes af gener med antibiotikaresistens, hvilket bl.a.
gor, at den vokser langsommere end normale bakterier.
Dette danner logisk grundlag for den opfattelse, at
reduceret anvendelse af antibiotika kan bidrage til at
bremse fremvaksten af resistente bakterier, eftersom
disse vil blive udkonkurreret i forbindelse med den
normale bakteries genopdukken. Der er pa det seneste
kommet beleeg for den antagelse, at et @ndret antibioti-
kaforbrug kan demme op for forekomsten af en bestemt
type antibiotikaresistens pa nationalt/lokalt niveau. Nye
genetiske studier har dog vist, at resistente bakterier kan
optage gener, der kan kompensere for den »byrde«,
resistensen paferer moderbakterien, hvorved den resi-
stente bakterie bliver lige sd konkurrencedygtig som
normale bakterier. Der er et akut behov for mere viden
om de molekylare og genetiske fenomener, der ligger
bag udviklingen af antibiotikaresistens.

3. Nuvzrende initiativer pa forskellige niveauer inden
for bekampelse af antibiotikaresistens

3.1. Indledning

3.1.1. I det folgende vil der blive givet en oversigt
over en raeekke af de igangverende initiativer inden for
bekampelse af antibiotikaresistens pd sivel nationalt,
EU- som internationalt niveau. Dette vil delvist ske med
udgangspunkt i besvarelserne af fire sporgeskemaer
om forskellige emner, der blev sendt ud til relevante
kontaktpersoner i medlemsstaterne (samt i Ungarn og
Tjekkiet) i begyndelsen af april 1998 (1). Det er ikke
hensigten at give et udtemmende billede af situationen i
medlemsstaterne, men de oplysninger, der er kommet
ind ad denne vej, synes dog at kaste lys over nogle
omrdder, hvor der er behov for yderligere analyse og
diskussion.

(1) Dissesporgeskemaer og supplerende oplysninger om bedste
praksis i medlemsstaterne, aktiviteter under WHO’s anti-
mikrobielle resistensovervigningsprogram samt eksempler
pd igangverende initiativer pd internationalt plan og
EU-plan vedrerende overvigning af antibiotikaresistens og
infektioner er offentliggjort i et bilag til Miljesektionens
udtalelse (CES 567/98 fin).

Danmark og Sverige indgar i en integreret strategi (2) —
som henstillinger vedrerende fremtidige aktioner (se
kapitel 4) kan systematiseres i folgende overordnede
kategorier:

— Anvendelse af antibiotika til mennesker og dyr:
elementer i god praksis

— Opvervigning af antibiotikaanvendelsen

— Opvervigning af antibiotikaresistens blandt bakteri-
er, der er isoleret fra mennesker og dyr

— Infektionskontrol i forbindelse med behandling pa
og uden for hospitaler

— Forskning

— Uddannelse og andre foranstaltninger.

3.2. Anvendelse af antibiotika til mennesker og dyr:
elementer i god praksis

3.2.1.  Der bor legges stor vagt pa foranstaltninger
til fremme af nye adferdsmenstre — dvs. en mere
fornuftig anvendelse af antibiotika — hos alle implicere-
de parter. Sidanne foranstaltninger omfatter 1) udarbej-
delse af retningslinjer for sdvel lager/patienter som
dyrleger/klienter om, hvornar og hvordan antibiotika
skal ordineres og bruges 2) en gennemgang af reglerne
for, hvem der har ret til at ordinere og sxlge antibiotika
3) en vurdering af refusionsordningerne og 4) tilvejebrin-
gelse af undervisningsmateriale om resistensproblemets
karakter, lasningsmodeller osv. til de implicerede ak-
torer.

3.2.2. Anvendelse af antibiotika til

mennesker

3.2.2.1.  Hvad angar medlemsstaternes regler om an-
vendelse af antibiotika kan man udlede folgende af de
indkomne besvarelser af sporgeskemaerne Availability
and Consumption of Antimicrobial Agent in Human
Medicine (»Adgang til og forbrug af antimikrobielle
midler inden for humanmedicin«) (3) og Guidelines and
Educational Activities on the Use of Antimicrobial
Agents (»Retningslinjer for og uddannelsesaktiviteter i
forbindelse med anvendelse af antimikrobielle
midler«) (4):

— I alle de medlemsstater, der foreligger oplysninger
fra, kraever orale og parenterale antibiotika laegeor

(3) T Danmark har man som led i et storre resistensovervag-
ningsprogram (DANMAP) haft en sddan strategi siden
1995, og det svenske STRAMA (Strategigruppen for
Rationell ~ Antibiotika-anvindning ~ och ~ Minskad
Antibiotikaresistens) indledte sin virksomhed allerede i
1994.

() Der er indkommet oplysninger fra kontaktpersoner i
Belgien, Danmark, Finland, Frankrig, Grakenland, Hol-
land, Italien, Luxembourg, Portugal, Storbritannien, Sveri-
ge, Ungarn og Ostrig.

(*) Der er indkommet oplysninger fra kontaktpersoner i
Belgien, Danmark, Finland, Frankrig, Grakenland, Hol-
land, Italien, Luxembourg, Portugal, Storbritannien, Sveri-
ge og Tyskland.
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dination, og antibiotika ma kun udleveres af leger,
hospitaler og farmaceuter. I ovrigt er antibiotika i
alle disse lande omfattet af en refusionsordning.

— I mange medlemsstater er der udarbejdet nationale
retningslinjer for behandling med antibiotika (af
generel eller mere specifik karakter). Enkelte lande
(Italien, Luxembourg, Portugal) har tilsyneladende
endnu ikke sidanne retningslinjer. I Holland har
man netop indledt arbejdet med at finde frem til
nationale retningslinjer.

— I nogle af de lande, der har retningslinjer, fores der
tilsyn med overholdelsen. 1 andre lande (f.eks.
Storbritannien, Tyskland, Frankrig) er dette endnu
ikke tilfeeldet.

— I en reekke medlemsstater har man (mundtlige eller
skriftlige) »genopfriskningskurser« for leger om
anvendelse af antibiotika. I andre lande (Portugal,
Storbritannien) har man hidtil ikke haft nogen
systematisk kursusvirksomhed pa omradet.

3.2.2.2.  Hvad angér aktiviteter pd EU-niveau, kan der
bl.a. henvises til den foresporgsel, som Det Europeiske
Agentur for Legemiddelvurdering (EMEA) har rettet til
medlemsstaterne for at skaffe Udvalget for Farmaceuti-
ske Specialiteter (CPMP) under EMEA oplysninger om
eventuelle officielle retningslinjer for hensigtsmeessig
anvendelse af antibiotika.

32.3. Anvendelse af antibiotika til dyr

3.2.3.1. I denne forbindelse skal der skelnes mellem
anvendelse af antibiotika som medicin og som vakst-
fremmere i foder. I den senere tids diskussioner i EU har
man navnlig interesseret sig for det sidste.

3.2.3.2.  For gjeblikket er omkring ti forskellige anti-
bakterielle midler anerkendt som vaekstfremmende stof-
fer i EU. Nogle medlemsstater har dog enten via
lovgivning eller med frivillige ordninger indskrenket
brugen af sidanne vakstfremmere. Den eneste medlems-
stat, der helt har forbudt anvendelse af antibiotika som
fodertilsetning med henblik pa veekstfremme, er Sverige
[dette forbud har veret i kraft siden 1986 (1)]. Ved
Sveriges indtreden i EU blev der truffet aftale om,
at landet kunne opretholde et generelt forbud mod
anvendelse af antibiotika som fodertilsetning indtil den
31. december 1998. Finland fik en undtagelse for visse
typer antibiotika til vakstfremme (indtil udgangen af
1997).

(1) Det skal dog bemerkes, at en del af disse preeparater (bl.a.
tylosin) fortsat ordineres til behandling af dyr.

3.2.3.3.  Avoparcin, som tidligere blev brugt til vaekst-
fremme, er meget naert beslaegtet med vancomycin, der
er et af de vigtigste antibiotikapraparater inden for
humanmedicin. Anvendelsen af avoparcin i husdyravl
er blevet kritiseret, fordi det kan fore til selektion af
vancomycinresistente gener, der f.eks. kan sprede sig via
fodekaeden. 1 henholdsvis maj 1995 og januar 1996
forbed Danmark og Tyskland under henvisning til
beskyttelsesklausulen i artikel 11 i direktiv 70/524/EQF
ensidigt anvendelse af avoparcin i foder til dyr pa deres
territorium. Som folge heraf ophavede Europa-
Kommissionen i januar 1997 under henvisning til forsig-
tighedsprincippet tilladelsen til at bruge avoparcin til
dyr, indtil resultaterne af en undersogelse af eventuelle
risici foreligger (direktiv 97/6/EF af 30. januar 1997 om
@ndring af direktiv 70/524/EQF om tilsetningsstoffer
til foderstoffer).

3.2.3.4.  Det skal dog bemarkes, at ogsa andre typer
antibiotika bruges som vakstfremmere inden for hus-
dyravl. For visse af disse typer (f.eks. avilamycin,
spiramycin, tylosin, virginiamycin) gaelder det, at tilsva-
rende substanser anvendes (eller er under udvikling) til
humanmedicinske formal. Der er desvarre allerede tegn
pa resistens over for disse antibiotika, hvilket maske
betyder, at deres effektive »levetid« som laegemidler
til mennesker forkortes. Dette er baggrunden for, at
beskyttelsesklausulen i direktiv 70/524/EQF for nylig er
bragt i anvendelse af Finland (tylosin og spiramycin) og
Danmark (virginiamycin).

3.3. Owvervdgning af antibiotikaanvendelsen

3.3.1.  Overvdgningssystemer og statistik vedrerende
anvendelse og salg af antibiotika er af stor vigtighed,
da man herigennem far verdifulde oplysninger om
sammenhangen mellem anvendelsens omfang og re-
sistensmenstrene.

3.3.2. Overvdagning af antibiotikaan-
vendelsen inden for humanme-
dicin

Hvad angér overvdgning af antibiotikaanvendelsen i
medlemsstaterne kan man udlede folgende af de indkom-
ne besvarelser af sporgeskemaet Availability and Con-
sumption of Antimicrobial Agents in Human Medicine
(»Adgang til og forbrug af antimikrobielle midler inden
for humanmedicin«) (2):

— len raekke medlemsstater har man officielle statistik-
ker over mengden af ordineret/solgt antibiotika.
For flere landes vedkommende (f.eks. Danmark,
Luxembourg og Ostrig) deekker disse officielle stati-
stikker kun en del af antibiotikaforbruget (f.eks.
fordi den anvendelse, der finder sted p& hospitalerne,
ikke medregnes, eller fordi man kun medregner den
antibiotika, der refunderes af det offentlige).

(3) Der er indkommet oplysninger fra kontaktpersoner i
Belgien, Danmark, Finland, Frankrig, Grakenland, Hol-
land, Italien, Luxembourg, Portugal, Storbritannien, Sveri-
ge, Ungarn og Ostrig.
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Respondenterne fra Italien, Frankrig og Holland
angiver, at sddanne officielle statistikker i reglen
ikke er tilgaengelige.

— Hvad angdr de officielle statistikkers specifikations-
niveau (nationalt, regionalt, lokalt, det enkelte hospi-
tal, den enkelte leege) er der tilsyneladende meget
store forskelle mellem medlemsstaterne. Kun i to
lande er der angivelig tilgengelige data pa alle de
navnte niveauer (Portugal og Finland; i Finland er
tallene for det lokale niveau, hospitaler og ordineren-
de leger kun tilgengelige til administrative og
forskningsmeessige formal).

333. Overvidgning af antibiotikaan-
vendelsen inden for veterinarme-
dicin

Med fi undtagelser (f.eks. Danmark og Sverige) er
anvendelige data om brug af antibiotika til dyr ikke
umiddelbart tilgengelige i EU’s medlemsstater. Det
skal dog bemerkes, at virksomheder, der fremstiller
antibiotika  til  fodertilsetning, ifelge  direktiv
95/69/EQF (1) pr. 1. april 1998 har skullet fore register
over bl.a. typen og mangden af den solgte fodertilsat-
ning for at sikre, at de anvendte antibiotika senere kan
spores. De kompetente myndigheder i medlemsstaterne
har adgang til dette register. Endvidere kraeves det, at
alle, der har tilladelse til at szlge veterineerlegemidler i
detailleddet, ud fra forskellige parametre udarbejder
nojagtige oversigter over, hvad de fir ind og udleverer.

3.4. Overvigning af antibiotikaresistens blandt bakte-
rier, der er isoleret fra mennesker og dyr

3.4.1. Vil man have det nedvendige grundlag for at
@ndre ordinations- og forbrugsmenstrene og treffe
andre foranstaltninger til bekeempelse af antibiotikare-
sistens, er omfattende permanente overvdgningssystemer
et uomgeangeligt krav. I de senere ar er der ivaerksat
adskillige initiativer vedrerende etablering eller styrkelse
af overvigningssystemer, biade i medlemsstaterne og pa
EU-/internationalt niveau. Dette ma anses for at vare
en positiv udvikling, men det ber ikke desto mindre
undersoges, om der er behov for en sterre indsats
og/eller bedre koordinering af de igangvarende initiati-
ver. Blandt de generelle problemer kan nevnes manglen-
de overforsel af data fra lokale overvigningssystemer til
etnationalt system, sammenligneligheden af data, at data
ikke er almindeligt tilgaengelige, og at laboratoriedata og
kliniske data ikke sammenholdes.

3.4.2. Som led i WHO’s Antimicrobial Resistance
Monitoring programme blev der pd et made i Verona i
december 1997 fremlagt en oversigt over nationale

(1) EFT L 332 af 30.12.1995, s. 15-32.

aktiviteter pd omradet for antimikrobiel resistensover-
vagning.

3.4.2.1.  Besvarelserne af sporgeskemaect Surveillance
of Antibiotic Resistance (»Overvagning af antibiotikare-
sistens«) (2) giver folgende billede:

— I de fleste af de lande, der er oplysninger fra, har
man pa nationalt niveau et system af den ene
eller den anden art til frivillig eller obligatorisk
indrapportering om udvalgte bakterielle patogener,
som er resistente over for nogle af de antibiotika, der
bruges til mennesker. Hvad angdr dekningsgraden
er der dog stor variation: I nogle lande (f.eks.
Grzkenland, Holland, Italien, Sverige, Tjekkiet og
Ungarn) er et stort antal relevante patogener (herun-
der MRSA, VRE, PC-resistente pneumokokker og
multiresistente gramnegative bakterier) omfattet af
systemet. [ andre lande er aktiviteterne vedrerende
overvagning af antibiotikaresistens af mindre omfat-
tende karakter. I de fleste lande (Storbritannien og
Italien er undtagelser) er oplysningerne officielt
tilgeengelige. Nogle medlemsstater (Tyskland, Ir-
land, Luxembourg, Portugal og Spanien) har slet ikke
nationale indrapporteringssystemer pa nuvarende
tidspunkt.

— De fleste medlemsstater har nationale kvalitetssi-
kringsprogrammer vedrerende undersogelse af den
antimikrobielle modtagelighed. Med undtagelse af
tre lande (Danmark, Grakenland og Spanien) omfat-
ter disse programmer ogsd private laboratorier.
Belgien, Irland, Italien, Portugal og Ostrig har ikke
et nationalt program af denne type, men i Ostrig,
Irland og Portugal benytter en rekke laboratorier
National External Quality Assurance Scheme, der
drives af PHLS (Public Health Laboratory Service) i
England og Wales.

343. P4 ecuropzxisk og internationalt
niveau er der en lang rakke
eksempler pd nyere initiativer

3.4.3.1.  Serligt skal naevnes det nystartede EARSS-
projekt, hvis formal er at etablere et europzisk over-
vagningssystem for antimikrobiel resistens, samt den
globale informationsbank, der er under opbygning som
led i WHO’s Antimicrobial Resistance Monitoring
programme. En raekke andre EU-finansierede projekter
sasom tuberkuloseovervigningsnetvarket, projektet
vedrorende nosokomielle infektioner, der koordineres
af EZUS i Lyon, og Salmnet/Enternet-projektet omfatter

(3) Der er indkommet oplysninger fra kontaktpersoner i
Belgien, Danmark, Finland, Frankrig, Grakenland, Hol-
land, Irland, Italien, Luxembourg, Portugal, Storbritanni-
en, Spanien, Sverige, Tjekkiet, Tyskland, Ungarn og Ostrig.
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ogsa aktiviteter vedrerende overvigning af antibiotika-
resistens.

3.4.3.2.  Vigtigheden af EMEA’s aktiviteter bor ogsa
fremhaeves i denne forbindelse. Det geelder ikke mindst
agenturets Note for Guidance on the Pharmacodynamic
Section of the Summary of Product Characteristics (SPC)
for Anti-Bacterial Medicinal Products, der for nylig blev
godkendt af CPMP. I denne vejledning, der er henvendt
til industrien og myndighederne, gores der rede for,
hvordan man far produktoplysninger ud til sundhedsper-
sonale og patienter, inden man tager et nyt antibiotikum
i anvendelse. I erkendelse af, at der er geografiske
forskelle med hensyn til resistenstilfeldene i EU, kraves
detinotatet, at »autoriserede forhandlere« tilvejebringer
og opdaterer oplysninger om lokale resistensmenstre.
Denne information, der giver klinikere relevante oplys-
ninger i forbmdelse med ordinering af de pagzldende
produketer til behandling af infektioner, indferes derpa
i afsnittet om farmakodynamiske egenskaber i SPC
og medtages desuden i European Public Assessment
Reports.

3.4.4. Hvadangarovervigning af antibiotikaresistens
hos dyr kan bl.a. nzvnes det arbejde, der udferes
af Udvalget for Veterinerlegemidler (CVMP) under
EMEA, som for ejeblikket undersoger hyppigheden af
antibiotikaresistens hos dyr samt risikoen for overforsel
til mennesker. Ogsa det overvdgningsprogram, der er
iveerksat i medfer af artikel 2 i direktiv 97/6/EF (jf.
pkt. 3.2.3.3), bor navnes. I forste omgang er dette
program, der eventuelt vil blive udvidet senere, begran-
set til én organisme (Enterococcus faecium), idet man
undersoger et antal antibakterielle forbindelser i fodertil-
setning i udvalgte medlemsstater.

3.5. Infektionskontrol i forbindelse med bebhandling pd
og uden for hospital

3.5.1.  For gjeblikket er der flere initiativer i gang,
der tager sigte pd at skabe overblik over forskellige
infektionsstrategier i medlemsstaterne. Disse initiativer
omfatter ESCMID-studiegruppen om sygehusinfektio-
ner, den europaiske HELICS-gruppe for nosokomielle
infektioner og det projekt vedrerende nosokomielle
infektioner, der koordineres af EZUS i Lyon.

3.5.2.  Besvarelserne af sporgeskemaet Infection Con-
trol Policy (»Den praktiske infektionskontrol«) (1)giver

folgende billede:

— I et stort antal medlemsstater er der nationale
retningslinjer for den praktiske infektionskontrol i

(1) Der er indkommet oplysninger fra kontaktpersoner i
Belgien, Danmark, Finland, Frankrig, Holland, Italien,
Luxembourg, Portugal, Spanien, Storbritannien, Sverige,
Tyskland, Ungarn og Ostrig.

forbindelse med behandling p& og uden for hospita-
lerne. I Finland befinder man sig endnu i indlednings-
fasen med hensyn til den landsdakkende infektion-
skontrol. T Ungarn er den under forberedelse. 1
Ostrig er der for gjeblikket ingen retningslinjer for
infektionskontrol.

— I de fleste lande (Frankrig, Luxembourg og Ungarn
er undtagelser) er infektionskontrolprogrammerne
en del af den obligatoriske rutine pa hospitalerne.

— I en rakke lande har man uddannelsesprogrammer
inden for infektionskontrol for bide leeger og syge-
plejersker, mens sidanne uddannelsesprogrammer
ikke findes i1 visse andre medlemsstater (Luxem-
bourg, Spanien og Sverige).

3.6. Forskning

3.6.1.  Bade universiteternes og medicinalindustriens
forskning inden for antibiotikaresistens er genstand for
stadig storre opmarksomhed. Forskningen omfatter
dels projekter, der tager sigte pa at fremme forstdelsen
af de mekanismer, der ligger bag udviklingen af antibioti-
karesistens, dels udvikling af nye teknikker til at finde
molekylare mal for nye antibiotika.

3.6.2.  Hvad angir de europziske programmer for
forskning og teknologi, spiller medicinsk forskning pa
dette omrdde en serlig rolle i sivel EU’s flerdrige
forskningsprogrammer som i initiativerne EUREKA
og COST. Det Felles Forskningscenter (FFC) i Ispra
indtager en central placering i det forskningsarbejde,
der sker i EU’s regi.

3.6.3.  Under EU’s 3. og 4. FTU-rammeprogrammer
har der i storre serprogrammer (BIOMED 1 og 2) veeret
fokuseret pa forskning i denne sektor. For s vidt angar
det fjerde rammeprogram skal der ogsd henvises til
FAIR-programmet for forskning pd landbrugs- og fiske-
riomradet, eftersom en rakke forskningsprojekter med
tilknytning til antibiotikaresistens i bakterier fra dyr
er finansieret via dette program. Det skal endvidere
bemaerkes, at forslagene til det 5. rammeprogram (1998-
2002), som QSU for ejeblikketer i feerd med at udarbejde
en udtalelse om, omfatter szrlige aktioner vedrerende
kontrol med infektionssygdomme, hvor strategierne er
baseret pa savel behandling og forebyggelse som pa
studier inden for resistenspatogenese og overvagning af
immunitet. Blandt de ovrige negleaktioner under det
5. rammeprogram kan nzevnes forskning i sundhedsrela-
terede innovative produkter og processer, hvor sakaldt
molecular engineering i forbindelse med antibiotikapree-
parater til sdvel mennesker som dyr spiller en sarlig
rolle.

4. Henstillinger vedrerende den fremtidige indsats pa
nationalt niveau og EU-niveau

4.1. Indledning

Under hensyntagen til de eksisterende aktiviteter og
strukturer, der er beskrevet i kapitel 3, fremszetter GSU
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folgende henstillinger vedrerende den fremtidige indsats
inden for bekempelse af antibiotikaresistens pa sidvel
nationalt niveau som — hvor det er relevant og kan lade
sig gore — pd EU-niveau (se punkt 4.2-4.7 nedenfor).
Eftersom problemet er af tverfaglig karakter, er det
meget vigtigt, at de foresldede foranstaltninger ses som
en del af en altomfattende, integreret politik, som
koordineres af et centralt organ. Hidtil er de forskellige
aspekter af resistensproblemet alt for ofte blevet behand-
let hver for sig. Pa denne baggrund m& man se positivt
pd initiativer som det danske DANMAP og det svenske
STRAMA (jf. pkt. 3.1) savel som Den Videnskabelige
Styringskomités nylige beslutning om at undersoge
antibiotikaresistenssporgsmalet fra alle vinkler.

4.2. Brug af antibiotika til mennesker og dyr: Elemen-
ter i god praksis

— Kommissionen ber tilskynde til og stotte udarbejdel-
sen af retningslinjer i alle medlemsstater vedrerende
fornuftig anvendelse af antibiotika inden for human-
og veterinermedicin. Siddanne retningslinjer bor
jeevnligt opdateres pa grundlag af nye videnskabelige
oplysninger og kliniske erfaringer, og de ma nedven-
digvis tage udgangspunktilokale antibiotikastrategi-
er og resistensmonstre. Selvom retningslinjer af
denne type snarere md ses som henstillinger og
redskaber til stotte for den politiske beslutningspro-
ces end som strenge regler, der maske kunne ind-
skreenke leegens muligheder for at behandle, er det
vigtigt, at overholdelsen af retningslinjerne overviges
pa regelmassig basis.

— Fornuftig anvendelse af antibiotika kan bedst sikres,
hvis antibiotika ikke szlges som hindkebsmedicin.
Derfor kan tendenser i retning af at liberalisere
adgangen til antibiotika ved at sleekke pa deres status
som receptmedicin ikke anbefales. Med andre ord
ber ordineringen ogsa fremover ligge i haenderne pa
leger og dyrleger.

— For sd vidt angar dyr ber anvendelsen af antibiotika
begreanses til (fagligt velunderbyggede) veterinaerme-
dicinske formal. Idenne forbindelse kan GSU tilslutte
sig den holdning, som ekspertkomitéen pa WHO’s
mede i oktober 1997 gav udtryk for, nemlig at »den
voksende bekymring for de folkesundhedsmessige
risici, der er forbundet med anvendelse af antimikro-
bielle veekstfremmere, mere end antyder, at der er
behov for en systematisk tilgang med henblik pa at
fa antimikrobielle vaekstfremmere erstattet med mere
sikre ikke-antimikrobielle alternativer«. I denne for-
bindelse ber der frem for alt laegges vagt pa
at begrense anvendelse af antibiotika, der kan
fremkalde krydsresistens over for medikamenter, der
har eller kan f& betydning inden for humanmedicin.

4.3. Owvervdgning af antibiotikaanvendelsen

— Det er afgorende, at man pd nationalt og europzisk
niveau lobende danner sig et overblik over forbrugs-
mangder og -menstre for antibiotika, og der ber
derfor i medlemsstaterne skabes strukturer, som er
ansvarlige for at indsamle og analysere relevante
data. Sddanne overvagningsprojekter bor omfatte al
antibiotika, der bruges til mennesker (hvad enten de
behandles pa eller uden for hospitaler), dyr og
plantebeskyttelse. For sammenlignelighedens skyld
borindsamlingen af datai medlemsstaterne harmoni-
seres med hensyn til klassificering af de forskellige
antibiotika og maleenheder. Der ber gores en indsats
for at indsamle statistiske data pa det lavest mulige
niveau. I denne forbindelse ber der ogsa etableres en
ordning med jeevnlig indrapportering (f.eks. mindst
én gang om aret).

— Ved siden af de nationale strukturer er der behov for
et europzisk »knudepunkt« til koordinering og
udveksling af information fra medlemsstaterne.

4.4. Owervigning af antibiotikaresistens blandt bakte-
rier, der er isoleret fra mennesker og dyr

— Med henblik pa overvigning og analyse af resistenssi-
tuationen for antibiotika pd nationalt og europaisk
niveau bor der skabes deekkende nationale antibioti-
kaovervagningssystemer svarende til de strukturer,
der er foresldet herover til overvigning af antibioti-
kaanvendelsen. Sddanne systemer ber ogsd omfatte
resistens hos bakterier, der er isoleret fra dyr.
Antibiotikaresistensen bor ikke kun kontrolleres hos
patogene og zoonotiske bakterier, men ogsa hos
indikatorbakterier (!). En overvagning pa EU-plan af
resistensmenstre hos mennesker og dyr kan bane vej
for bedre forstielse af samspillet mellem okosystemer
og danne grundlag for forskningssamarbejde. Dette
system skal kunne give et nojagtigt billede af det
nationale problem og— med henblik pa sammenlig-
ning — omfatte en ekstern kvalitetssikring af detek-
tionsmetoderne. Under udviklingen af nationale
overvigningssystemer kan man i sundhedssektoren
indledningsvis fokusere pa forekomsten af f.eks.
MRSA, VRE, penicillinresistente pneumokokker og
multiresistente gramnegative bakterier i blodkultu-
rer. Medlemsstaterme ber afgive en rapport om
udviklingen inden for antibiotikaresistens mindst én
gang om dret. Det foresliede overvigningssystem vil

[y

Indikatorbakterier som E. coli og enterokokker tilhorer
den normale endogene bakterieflora hos mennesket og de
fleste dyr. Forekomsten og graden af resistens hos disse
bakterier kan bruges til méling af det selektive pres ved
brug af antibiotika hos bestemte populationer (f.eks. pa
hospitaler, pa girde, i byer og pa landet) og til forudsigelse
af resistensudviklingen hos patogener.
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kraeve betydelige ressourcer fra medlemsstaterne og
EU. Desuden vil et velfungerende system kraeve, at
industrien bruger betydelige belob pa tilvejebringelse
af overvigningsdata.

Ved siden af de nationale overvigningssystemer ber
der etableres et »knudepunkt« pa europzisk niveau
for bl.a. at indsamle og analysere information fra
medlemsstaterne og sikre fuld sammenlignelighed
mellem de nationale data. I denne forbindelse ber
det narmere undersoges, om man kan drage nytte
af det foreslaede »Netverk til epidemiologisk over-
vagning af og kontrol med smitsomme sygdomme i
Det Europwiske Fellesskab« (1) og eventuelle lignen-
de fremtidige netveerk pa andre omréder.

4.5. Infektionskontrol i forbindelse med behandling pa

og uden for hospitaler

— Alle medlemsstater bor udvikle nationalt standardi-

serede retningslinjer for infektionskontrol og, hvor
sddanne allerede eksisterer, g dem efter for at sikre,
at spredning af antibiotikaresistente bakterier i
forbindelse med behandling pa eller uden for hospita-
ler begrenses mest muligt. I denne forbindelse
ber man ogsd overveje at indfere systemer til
kvalitetskontrol med lokal opfelgning for sa vidt
angdr resistensmeonstre, anvendelse af antimikrober
og uddannelsesaktiviteter. Infektionskontrolpro-
grammer, der omfatter uddannede infektionskon-
trolgrupper, ber vare et centralt element i god
hospitalsledelse og sikres tilstraekkelige ressourcer.

4.6. Forskning

— Det er bydende nedvendigt at fi bedre indsigt i de

N

risikofaktorer, der indgr i udvikling og spredning af
antibiotikaresistens. Forskning p3 folgende omrader
bor have en fortrinsstilling:

* En vurdering af risikoen for, at bestemte antibioti-
ka mister deres virkning som folge af resistensudvi-
kling. En sddan vurdering kan forega ved hjzlp af
kvantitative studier i udviklingen af antibiotikare-
sistens i en bakteriepopulation og gennem forbed-
ring af kliniske tester.

KOM(96) 78 —EFT C123af26.4.1996,s.10. Den 28.5.1998

ndede Europa-Parlamentets og Riddets Forligsudvalg til
enighed om forslaget. Begge institutioner har nu seks
méneder til den endelige godkendelse.

* Forbedring af vores viden om, hvorledes resistente
bakterier i forskellige okologiske nicher overfores,
f.eks. hos patienter (pa eller uden for hospital), i
forskellige dyrepopulationer og i miljoet.

* Antibiotikaanvendelsens betydning for udvik-
lingen af antibiotikaresistens i medlemsstaterne.

* Optimering af antibiotikadoseringen (dose, be-
handlingens varighed) for at reducere risikoen for
resistensudvikling.

» Udvikling af ny diagnosticeringsteknologi, der gor
det muligt for alment praktiserende leger let og
hurtigt at identificere det virksomme patogen
samt udvikling af systemer til undersogelse af
modtagelighed.

» Udvikling af effektive bakterielle vacciner.

EU’s rammeprogrammer kan selvsagt spille en afgerende
rolle pd dette omrade. Det er derfor af allerstorste
vigtighed, at forsknings- og udviklingsaktiviteter i til-
knytning til antibiotikaresistens indarbejdes i det femte
rammeprogram (1998-2002), der for ojeblikket diskute-
res af institutionerne.

4.7. Uddannelse og andre foranstaltninger

— Et enkelt organ i EU (EMEA, der dakker Det
Europziske Samarbejdsomride og de central- og
osteuropaiske lande) ber vere ansvarlig for an-
sogninger om markedsforingstilladelser for anti-
biotika til human- og veterinermedicinsk brug. Med
henblik herpd ber den »centraliserede procedure«
finde udvidet anvendelse.

— Der ber sikres en permanent og stram koordinering
mellem de organer, der har ansvaret for vurdering
af og tilsyn med den antibiotika, der bruges bade til
mennesker og dyr (for tiden EMEA og de nationale
myndigheder) og til vakstfremme og plantebeskyt-
telse. I denne forbindelse bor det ogsi overvejes
at opbygge en central database til indsamling af
relevante data. Nar man vurderer antibiotika, ber
man ogsa se pd, om der er taget tilstraekkelig hensyn
til de eventuelle uonskede effekter, de kan have pa
den normale bakterieflora.

— I forbindelse med den laegemiddelvurdering, der
finder sted, efter at et medikament er blevet tilladt,
ber resistens betragtes som en skadelig bivirkning,
og overvagningen af resistensmenstret bor betragtes
som et sarligt aspekt af overvigningen af »manglen-
de virkning«. I lyset heraf ma den nylige udvidelse
af de sikaldte Adverse Drug Reaction Reports for
veterinerlegemidler til nu at omfatte legemidler
uden virkning absolut bifaldes. Medicin til menne-
sker bor omfattes af samme praksis.
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— Man ber ogsd vere opmerksom pad medicinalindu-

striens markedsforing. Kommissionen ber tilskynde
til, at der i feellesskab med medicinalindustrien og
alle ovrige relevante aktorer udarbejdes etiske regler
pd EU-niveau for markedsforing af medicinske pro-
dukter, herunder antibiotika. I denne forbindelse
bor der ogsd udarbejdes metoder til at vurdere
og overvige, om de etiske regler overholdes. 1
diskussionerne kunne man f.eks. tage udgangspunkt
i WHO’s Ethical Criteria for Medicinal Drug Promo-
tion og IFPMA’s Code of Marketing and Promotion
Practices og overholdelsen af sidanne kriterier.

Kommissionen ber tilskynde til, at man i medlems-
staterne undersoger, om legestuderende, faerdigud-
dannede lzger, dyrleger og farmaceuter fir en
tilfredsstillende uddannelse og videreuddannelse pa
omrider som infektionssygdomme, infektionskon-

Bruxelles, den 9. september 1998.

trol, antibiotika, antibiotikaordination/-behandling
og antibiotikaresistens. Uddannelse og videreuddan-
nelse af det medicinske personale er af central
betydning, hvis man vil kontrollere udvikling og
spredning af antibiotikaresistens, og enhver indsats
pa dette omrade vil have en umiddelbar virkning.

Kommissionen ber ivarksette og fremme en multi-
mediekampagne i medlemsstaterne for at informere
den brede offentlighed om infektioner, hygiejne og
antibiotika, styrke bevidstheden om antibiotika og
oge offentlighedens (f.eks. foraldre, leerere og skole-
boern) viden herom.

Medlemsstaterne bor bidrage aktivt til de aktiviteter,
der finder sted under WHO’s Division of Emerging
Diseases Surveillance and Control og Antimicrobial
Resistance Monitoring programme.

Tom JENKINS
Formand for
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