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RADET

RADETS REKOMMENDATION
av den 15 november 2001

om dterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel inom humanmedicin

(Text av betydelse for EES)

(2002/77EG)

EUROPEISKA UNIONENS RAD UTFARDAR
DENNA REKOMMENDATION

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 152.4 1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och

av foljande skal:

1)

Antimikrobiella medel r substanser som pa syntetisk
eller naturlig vdg framstillts av bakterier, svampar eller
vixter, som dodar eller himmar tillvixten av mikroorga-
nismer, inbegripet bakterier, virus och svampar, och av
parasiter, sarskilt protozoer.

Anvindningen av antimikrobiella medel har i hog grad
bidragit till forbattringar av hilsan. Sddana "antimikrobi-
ella medel” har under decennier anvints for att behandla
och forebygga smittsamma sjukdomar och infektioner.
Anvindningen av dem har emellertid atfoljts av en okad
utbredning av mikroorganismer som har utvecklat resi-
stens mot en eller flera av dessa medel, sk. antimikro-
biell resistens. Antimikrobiell resistens utgér ett hot mot
folkhalsan, kan forlinga patienternas lidande och oka
hidlso- och sjukvérdskostnaderna samt har ekonomiska
konsekvenser for samhillet. Det dar dirfor nodvandigt
med samordnade insatser pd gemenskapsniva for att
begrinsa problemet genom att frimja dterhdllsam
anvindning av antimikrobiella medel inom humanme-
dicin och en bittre hygien och infektionskontroll.

Den 8 juni 1999 antog Europeiska unionens rad en
resolution om antibiotikaresistens med titeln "En strategi
mot det mikrobiella hotet” (*). I resolutionen betonas att

() EGT C 195, 13.7.1999, s. 1.

antimikrobiell resistens medfor okad sjuklighet och
dodlighet till foljd av smittsamma sjukdomar, vilket inte
bara leder till minskad livskvalitet utan dven till okade
kostnader for hilso- och sjukvdrd, samt att insatser bor
gbras pa gemenskapsniva.

I Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande pa eget
initiativ om "Antibiotikaresistens — en folkhilsorisk” (?)
identifieras mojliga initiativ och 4tgirder som bor
genomforas pd medlemsstats- och gemenskapsniva for
att bemota problemet med antimikrobiell resistens.

Det finns ett samband mellan ¢kad anvindning av anti-
mikrobiella medel och 6kad forekomst av mikroorga-
nismer som dr resistenta mot dessa medel, men det ir
helt klart att detta inte dr ett enkelt samband. Det finns
mdnga mojliga faktorer som kan paverka detta samband,
inklusive de som ir knutna till organismen, till virden
och till det sitt pd vilket varje medel anvdnds. Det ar
emellertid klart att antimikrobiell resistens inte nodvin-
digtvis kan avhjilpas genom den ldngdragna process det
innebdr att fortlopande utveckla nya antimikrobiella
foreningar.

For att strategier for att forebygga infektioner och
begriansa forekomsten av resistenta patogener skall
kunna utvecklas maste det inom hela gemenskapen
inrdttas lampliga Overvakningssystem som genererar
giltiga, tillforlitliga och jamforbara data om forekomst,
utbredning och spridningsvigar nir det giller resistenta
mikroorganismer och om férskrivning och anvindning
av antimikrobiella medel. De bor utgora ett visentligt
inslag i en Overgripande Overvakningsstrategi for att
bemota problemet med antimikrobiell resistens och i
synnerhet bedéma den potentiella kopplingen mellan
anvindning av antimikrobiella medel och utvecklingen
av resistens bland dessa patogener.

() EGT C 407, 28.12.1998, s. 7.
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Ett viktigt steg for att hejda, eller till och med vinda,
utvecklingen mot en fortsatt tillvixt av resistenta mikro-
organismer dr att minska onédig och olimplig anvind-
ning av antimikrobiella medel. Generella principer och
metoder for en dterhdllsam anvindning av dessa medel
pa minniskor mdste identifieras, definieras och genom-
foras.

European Antimicrobial Resistance Surveillance System
(EARSS) och European Surveillance of Antibiotic
Consumption (ESAC) dr gemenskapsfinansierade over-
vakningsprogram som syftar till att samla in standardise-
rade, harmoniserade och jimforbara uppgifter om resi-
stens mot respektive anvindning av antibiotika.

Bittre strategier for hygien, infektionskontroll och fére-
byggande av infektion pé sjukhus och i samhillet
kommer att bidra till att begrdnsa spridning av resistenta
mikroorganismer och kommer att vara ett viktigt steg
for att minska de mingder antimikrobiella medel som
anvénds.

For att astadkomma de nodvindiga forindringarna i
forskrivares och patienters beteende maste bade berérda
yrkesgrupper inom hilso- och sjukvarden och allmin-
heten informeras om problemet med antimikrobiell resi-
stens, om de faktorer som 4r knutna till detta genom
forbattrad produktinformation och 6kad medvetenhet
genom adekvat information och utbildning under yrkes-
utbildning och yrkesutovning samt om dtgirder for att
informera allmdnheten och sirskild information riktad
till patienter.

Stodet till forskning ar visentligt for att 16sa problemet
med antimikrobiell resistens spridningsvigar. Forskning
kan bland annat inbegripa utvirdering av och kostnads-
effektivitet hos dtgardsstrategier for att optimera for-
skrivningen av antibiotika pd sjukhus och i sambhallet.

Det finns dven samband mellan férekomsten av antimik-
robiell resistens hos vissa patogener hos manniskor och
deras forekomst hos djur och i miljon. Sektorer som
beror méinniskor, djur och miljé bor samordnas och det
bor ytterligare klargoras hur betydande sambandet ar
mellan forekomsten av antimikrobiellt resistenta pato-
gener hos minniskor, hos djur och i miljéon. Denna
rekommendation utesluter inte Gvriga initiativ pa andra
omréden.

Medlemsstaternas atgirder pd detta omrdde och de sitt
pa vilka de har beaktat denna rekommendation bor bli
foremadl for rapporter pé nationell nivd och pd gemen-
skapsniva.

I enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget kan gemenskapen vidta nya &tgirder pd
omradden som inte faller under gemenskapens exklusiva
behorighet, sdsom skydd av allmidnheten mot 6kningen

av smittimnen som dr resistenta mot antimikrobiella
medel, endast om madlen for den tilltinkta dtgdrden
bidttre uppnds av gemenskapen 4n av medlemsstaterna
pd grund av dtgirdens omfattning eller effekter. Anti-
mikrobiell resistens kan inte, i motsats till smittsamma
sjukdomar, begrinsas till ett geografiskt omride eller en
medlemsstat. Darfor mdste atgdrderna samordnas pa
gemenskapsniva.

HARIGENOM REKOMMENDERAS MEDLEMSSTATERNA FOLJANDE.

I. Att sikerstilla att det finns och genomfors specifika strate-
gier som syftar till aterhdllsam anvindning av antimikrobi-
ella medel, med malsittningen att begrinsa Okningen av
patogener som dr resistenta mot dessa medel. Dessa strate-
gier bor baseras pd bista tillgangliga vetenskapliga bevis
och bor omfatta dtgirder for Overvakning, utbildning,
information, forebyggande och kontroll samt forskning.

Dessa specifika strategier bor tjana foljande syften:

1. Att inritta eller forstirka systemen for Gvervakning av
antimikrobiell resistens och anvindning av antimikrobi-
ella medel med uppgift att

a) samla in tillforlitliga, jamforbara uppgifter om pato-
geners kinslighet for antimikrobiella medel och de
infektioner som dessa fororsakar; dessa uppgifter bor
mojliggora studier av utvecklingstendenser over tid
och tidig varning samt kontroll av resistensspridning
pa nationell och regional nivd och pd gemenskaps-
niva,

o
-

samla in uppgifter om forskrivning och anvindning
av antimikrobiella medel pa limpliga nivéer for att
mojliggora overvakning av den totala anvidndningen
och dirvid involvera bland annat forskrivare, apotek
och andra instanser som samlar in sddana uppgifter.

Dessa Overvakningssystem bor vara héllbara och ha
klara regler for tillgdngen till uppgifter och &dgande-
ritten. Overvakningssystemen bér folja dataskyddslag-
stiftningen och garantera att uppgifterna behandlas
konfidentiellt och sikert. Systemen bor bygga pé befint-
liga nationella och internationella 6vervakningssystem,
och ndr sd dr mojligt bor internationellt erkdnda klassifi-
kationssystem och jimforbara metoder tillimpas.

2. Att genomféra kontroll och forebyggande dtgarder for
att stodja en aterhdllsam anvindning av antimikrobiella
medel och bidra till att begrinsa spridningen av smitt-
samma sjukdomar med hjilp av f6ljande:

a) Inforande av forskrivningskrav for anvindning av
systemiska antibakteriella medel.



5.2.2002 Europeiska gemenskapernas officiella tidning L 34/15

b) Faststillande av riktlinjer f6r anvidndning av andra
antimikrobiella medel for vilka det inte stills for-
skrivningskrav.

c¢) Utveckling av evidensbaserade principer och rikt-
linjer for bra metoder f6r hantering av smittsamma
sjukdomar for att bibehdlla de antimikrobiella
medlens effektivitet. Metoderna bor inkludera

— beddmning av virdet av kliniska och mikrobiolo-
giska kriterier for diagnoser av infektioner, inbe-
gripet anvindning av snabba diagnostiska prov,

— optimering av val av likemedel, dosering och
behandlingstid vid behandling och forebyggande
av infektioner,

— frimjande av optimala metoder for forskrivning
av antibakteriella medel for vilka det stills for-
skrivningskrav,

— utvirdering av behovet av dndringar av riktlin-
jerna for andra antimikrobiella medel for vilka
det inte stills forskrivningskrav.

&

Inrdttande och genomférande av kontrollsystem for
bra metoder vid marknadsf6ring av antimikrobiella
medel for att garantera Overensstimmelse med de
evidensbaserade principerna och riktlinjerna for ater-
hallsam anvindning av antimikrobiella medel for
hantering av smittsamma sjukdomar.

e) Inforande av standarder for hygien och infektions-
kontroll vid institutioner (sjukhus, barnomsorg,
véardinrdttningar etc.) och i samhillet, och utvir-
dering av dessa standarders inverkan pd férebyg-
gandet av smittsamma sjukdomar och pd behovet av
antimikrobiella medel.

f) Frimjande av nationella immuniseringsprogram for
att successivt eliminera sjukdomar som kan fore-
byggas genom vaccination.

. Att frimja utbildning och yrkesutbildning av berorda
yrkesgrupper inom hilso- och sjukvirden om
problemet med antimikrobiell resistens genom att

a) inbegripa undervisning om principer och riktlinjer
for lamplig anvindning av antimikrobiella medel i
undervisningen pd grundutbildnings- och forsknings-
nivd och i dterkommande fortbildning for lakare,
kliniker pd omrddet for smittsamma sjukdomar,
tandldkare, farmaceuter och sjukskéterskor och
andra som arbetar inom det medicinska omradet,

=

utoka undervisningen om standarder for hygien och
infektionskontroll och dirigenom begransa sprid-
ningen av mikroorganismer och pd s sitt pa sikt
minska behovet av antimikrobiella medel,

¢) sprida kunskap om immuniseringsprogram och
deras roll for att forebygga infektioner, och dari-
genom minska risken for sjukdomsutbrott och
dirmed behovet av antimikrobiella medel.

IL.

II.

4. Att informera allminheten om vikten av en dterhéllsam
anviandning av antimikrobiella medel genom att

a) oka medvetenheten om problemet med antimikro-
biell resistens och frimja realistiska forvintningar
hos allmédnheten péd forskrivning av antimikrobiella
medel,

b) starta initiativ for att med patienternas medverkan
informera om vikten av insatser for att minska den
onoddiga anvindningen av antimikrobiella medel
samt om principer och riktlinjer for bra metoder for
att oka acceptanten hos patienterna for den aterhall-
samma anvéindningen,

c) belysa virdet av grundliggande hygien och vikten av
vaccinationsprogram for att minska behovet av anti-
mikrobiella medel.

Att snabbt och om mojligt inom ett ar efter antagandet av
denna rekommendation inrdtta en limplig mekanism som
skall verka mellan olika sektorer for ett samordnat genom-
forande av de ovan nimnda strategierna liksom for infor-
mationsutbyte och samordning med kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna.

Att samarbeta med kommissionen och de 6vriga medlems-
staterna for att

1. utveckla indikatorer for kontroll av forskrivningspraxis
for antimikrobiella medel med anvindning av de
evidensbaserade principerna och riktlinjerna for bista
metoder for hantering av smittsamma sjukdomar,

2. utvdrdera dessa indikatorer nir de har utvecklats med
hiansyn till potentiella forbittringar av forskrivnings-
praxis och med &terkoppling till forskrivare,

3. ytterligare utveckla europeisk overvakning och utbyte av
information pd gemenskapsnivd via nitverket for epide-
miologisk overvakning och kontroll av smittsamma
sjukdomar,

4. informera och kommunicera om nationella forsknings-
initiativ rorande begransning av antimikrobiell resistens,
med betoning pd

a) mekanismerna for uppkomst och spridning av anti-
mikrobiell resistens bland méanniskor och fran djur
till manniskor,

b) sambandet mellan antimikrobiell resistens, mekanis-
merna for resistens, klonalitet och intag av antimik-
robiella medel,

c) resultaten av dtgirdsstrategier pd sjukhus och i
samhallet for att forbittra en dterhéllsam anvindning
av antimikrobiella medel,

d) de diagnostiska verktygens noggrannhet och utveck-
lingen av snabb och tillforlitlig diagnostik och resi-
stensbestdmning,
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IV.

e) utveckling av nya metoder for att forebygga och
behandla infektioner,

f) utveckling av alternativ till antimikrobiella medel for
att begrinsa infektionsspridningen,

g) utveckling av nya Overvakningsmetoder for att
begrinsa antimikrobiell resistens,

i syfte att oka samordningen av dem,

5. ta initiativ till dtgdrder som syftar till att utvdrdera och
vid behov aktualisera produktresuméerna for antibakte-
riella ldkemedel sdrskilt nir det giller indikationer,
dosering och doseringsregim samt prevalensen for resi-
stens.

Att inom tvd dr frdn det att denna rekommendation anta-
gits och darefter pd begiran frin kommissionen rapportera
till kommissionen om hur denna rekommendation genom-
forts, for att bidra till uppféljningen av denna rekommen-
dation pd gemenskapsnivd och vid behov vidta dtgirder
inom ramen for atgirdsprogrammen pé folkhdlsoomradet.

HARMED UPPMANAS KOMMISSIONEN

1.

att underldtta omsesidig information, samrdd, samarbete
och dtgirder genom de forfaranden och mekanismer som
ar tillgdngliga inom gemenskapens nétverk for epidemiolo-
gisk overvakning och kontroll av smittsamma sjukdomar
(beslut nr 2119/98/EG) pa det omrdde som denna rekom-
mendation omfattar,

att, med beaktande av relevant verksamhet vid Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMEA), utarbeta texter om prin-
ciper och riktlinjer for bidsta metoder for en aterhallsam
anvindning av antimikrobiella medel inom humanmedicin,
med hinsyn till nationella strategier och gemenskapskrav
pa forsiljningstillstdnd, och om kvaliteten pa och innehallet

i den produktresumé som ligger till grund for all mark-
nadsforing av ett antimikrobiellt medel,

att, dir det ar lampligt, ge forslag om gemensamma
metoder och fallbeskrivningar och om beskaffenheten och
typen av de uppgifter som skall samlas in for overvak-
ningen av kinsligheten hos patogener som ir resistenta
mot antimikrobiella medel och av anvindningen av dessa
medel,

att utveckla en strategi for tillgdngen till overvakningsinfor-
mation och volymen f6r den antimikrobiella anvdnd-
ningen,

att vara uppmarksam pé de fragor som denna rekommen-
dation giller i syfte att revidera och aktualisera rekommen-
dationen och att limna regelbundna rapporter till radet
med medlemsstaternas rapporter som underlag, vid behov
atfoljda av forslag for att frimja en aterhdllsam anvindning
av antimikrobiella medel inom humanmedicin,

att forstirka ansokarlindernas deltagande inom ramen for
nitverket for epidemiologisk overvakning och kontroll av
smittsamma sjukdomar i gemenskapen och se till att dessa
lander tar vederborlig hinsyn till problemen med antimik-
robiell resistens,

att samarbeta med Virldshilsoorganisationen (WHO) och
andra berérda internationella organisationer pa det omrade
som omfattas av denna rekommendation.

Utfirdad i Bryssel den 15 november 2001.

Pd rddets vignar
M. AELVOET
Ordforande



