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Yttrande fran Ekonomiska och sociala kommittén om ”Antibiotikaresistens — en folkhilso-

(98/C 407/02)

Ekonomiska och sociala kommittén beslutade vid sin plenarsession den 27 januari 1998 att
enligt artikel 23.3 i arbetsordningen utarbeta ett yttrande om ”Antibiotikaresistens — en

folkhilsorisk™.

Sektionen for miljo, folkhilsa och konsumentfragor, som varit ansvarig for det forberedande
arbetet i detta idrende, antog sitt yttrande den 7 juli 1998. Féredragande var Turid Strom.

Vid sin 357:e plenarsession den 9-10 september 1998 (sammantridet den 9 september 1998)
antog Ekonomiska och sociala kommittén foljande yttrande med 101 roster for och 3 emot.

1. Inledning

1.1. Syftet med detta yttrande pa eget initiativ 4r att
belysa problemet med antibiotikaresistens (1), som utgor
ett vixande hot mot folkhilsan. Infektioner som férorsa-
kas av resistenta bakterier bidrar till 6kad sjuklighet och
dodlighet, vilket leder till hoga kostnader for hilso- och
sjukvarden. Att allt fler inser problemets allvar framgar
avde manga nya initiativ som tagits bide av medlemssta-
terna (diribland en rapport 1998 fran brittiska éverhu-
setl och en internationell konferens anordnad av den
danska regeringen i september 1998), inom EU (t.ex. det
beslut som fattades av Vetenskapliga styrkommittén pa
kommissionens begiran om att inritta en tvirvetenskap-
lig tillfillig arbetsgrupp med uppgift att studera fragan
i alla dess olika aspekter) och inom internationella fora
(aktiviteterna inom ramen for WHO:s 6vervaknings-
program om antimikrobiell resistens och den resolution
som nyligen antogs av Virldshilsoférsamlingen).

1.2. For att bidra till denna diskussion och mot
bakgrund av debatten om kommissionens meddelande
om folkhilsopolitikens framtid i Europeiska unionen
redovisasidetta yttrande olika sdttatt angripa problemet
antibiotikaresistens. I korta drag beskrivs forst bakgrun-
den till problemet och exempel pa pagiende aktiviteter
pa olika nivder redovisas (nationell, EU, internationell

(1) Antibiotika 4r naturliga amnen, som bildas av mikroorga-
nismer, som himmar eller dodar andra mikroorganismer
medan kemoterapeutiska medel ir syntetiskt framstillda
substanser med liknande egenskaper. Termen antimikro-
biellt medel definieras som varje substans av naturligt,
halvsyntetiskt eller syntetiskt ursprung som dodar eller
himmar tillvixten hos en mikroorganism men dsamkar
liten eller ingen skada hos virden. For enkelhetens skull
anvinds termen antibiotika sdvil for klassiska antibiotika
som for antimikrobiella medel som har en antibakteriell

effekt.

niva), till exempel 6vervakningssystem for antibiotikare-
sistens. Direfter formuleras ett antal rekommendationer
om framtida insatser pa nations- och EU-nivd, och man
understryker att de foreslagna dtgidrderna helst skall
ingd i en dvergripande och integrerad politik.

1.3.  Aven om man i kampen mot det framvixande
resistensproblemet méste ta hinsyn till att humansjuk-
varden, veterinirmedicinen och djuruppfédningen ir
delarisamma ekosystem, kommer yttrandet huvudsakli-
gen att koncentrera sig pd resistensproblemet inom
hilso- och sjukvirden och konsumtionsmonstret av
antibiotika i humanmedicinen. Yttrandet grundar sig
pa antagandet att bekdmpning av problemet kriver
kombinerade och samordnade anstringningar av alla
inblandade aktérer: allmidnhet, myndigheter, likare,
patienter, veterinirer, industri, forskare, konsumenter,
jordbrukare osv. (3).

1.4, Aven om resistenta bakterier uppticktes kort
efter att penicillinet togs i bruk inom sjukvarden ir det
forst under senare dr som detta problem har borjat
uppmirksammas pa bred front. Detta beror pd att
likemedelsindustrin till helt nyligen har lyckats ta fram
nya antibiotikapreparat nir bakterier uppvisat resistens
mot de befintliga preparaten. Numera ackumulerar
bakterier emellertid ett antal olika resistensfaktorer,
vilket gjort det svarare att utveckla nya antibiotika.
Forekomsten av antibiotikaresistenta bakterier 6kar och
det dr ibland svart att hitta effektiv behandling mot
bakteriesjukdomar. Det pagar visserligen forskning for
att ta fram nya likemedel for att bekimpa resistenta
bakterier men det dr osikert nidr sidana likemedel
kommer att finnas tillgingliga. Det dr dirfor ytterst
viktigt att de antibiotika som fortfarande fungerar
anvinds fornuftigt och forsiktigt. Dessutom bor forsk-
ning om optimalt bruk av specifika antibiotika och
andra riskfaktorer for resistens ges hog prioritet.

() Tdettasammanhanghar sidana dtgirder som det planerade
samarbetet mellan WHO och likemedelsindustrin — via
den internationella sammanslutningen for likemedelstill-
verkare IFPMA — avgorande betydelse.
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2. Bakgrundsinformation

2.1. Historik

Under miljarder ar har nirvaro av antibiotika i naturen
varit av mycket stor betydelse for den kinsliga balansen
mellan mikroorganismer pd jorden. Antibiotika har
troligen ocksd anvints som terapeutiskt medel under
hundratals ar fore dess upptickt av den moderna
vetenskapen. Man har funnitspar av tetracyklini1000-&r
gamla nubiska mumier och det finns vetenskapsmin som
anser att den nubiska kulturens linga dverlevnad delvis
kan bero pa nirvaron och anvindandet av antibiotika.
Modern vetenskaplig bakteriologi introducerades under
senare delen av 1800-talet och penicillinets upptickt
1928 av Alexander Fleming anses vanligen vara borjan
till den moderna antibiotikaeran. For att forstd den
enorma betydelsen for minniskans hilsa av antibiotika-
behandlingens inférande maste man inse att sjukhusen
under 1930-talet var overfyllda med patienter med
lunginflammation, hjirnhinneinflammation, blodfér-
giftning, tyfus, reumatisk feber, syfilis, tuberkulos och
sarinfektioner. Det fanns fa effektiva behandlingsmeto-
der mot dessa sjukdomar. Introduktionen av antibakte-
riella medel hade en mycket stor inverkan pa sjuklighet
och dodlighet i infektionssjukdomar och har utan tvekan
varit en av 1900-talets absolut viktigaste medicinska
framgdngar. Redan 1944, strax efter upptickten av
penicillinet, fann Fleming att vissa stammar av gula
stafylokocker kunde forstora penicillinet och varnade
for att missbruk av penicillin skulle kunna leda till
selektiva mutationer hos bakterier som didrmed blir
resistenta mot detta likemedel. I dagens situation, efter
ett halvt sekels anvindning av antibiotika, har gener som
ger upphov till resistens mot antibiotika en utbredning
bland praktiskt taget alla betydande sjukdomsframkal-
lande bakterier. Detta hiller snabbt pd att bli ett
allvarligt hot mot folkhilsan i en virldsomfattande
utstrickning. Tuberkulosbakterier som ir flerfaldigt
antibiotikaresistenta bérjar aterta en plats som den
frimstadodsorsakenivirlden. Idag drabbassjukhusvar-
dade patienter av infektioner orsakade av enterokocker
som ir resistenta mot de flesta kinda typer av antibioti-
ka, vilket leder till hoga dodlighetstal. I vissa delar av
virlden, dven i Europa, mdste barn ibland behandlas
med kraftiga antibiotika for vanliga infektioner i mellan-
orat pa grund av spridningen av nyligen importerade
resistenta stammar av pneumokocker. I utvecklingslin-
derna orsakar multiresistenta bakteriestammar, som ger
upphov till dysenteri, en hog dodlighet eftersom man
dir inte har ekonomiska méjligheter att anvinda de fa
(och dyra) moderna antibiotika som fortfarande aterstar
for behandling av dessa infektioner.

2.2. Vad dr antibiotikaresistens?

Bakterier uppvisar en genetisk mangfald och flexibilitet.
Nir bakterier forokar sig genom delning kan slumpmiis-

siga forindringar (mutationer) ske i deras arvsmassa,
ndgotsom kan leda till antibiotikaresistens. Bakteriecell-
viggen kan till exempel mycket vil genomga forindring-
ar som hindrar antibiotikamolekylerna att tringa in i
bakteriecellen eller bakterien kan utveckla enzymer som
kan forstora antibiotikumet. Bakterier kan ocksa bli
resistenta mot antibiotika genom att forvirva genetiska
element som kan 6verforas fran andra resistenta bakte-
rier. Sddana overforingar av gener mellan bakterier dr
mojliga ocksa mellan bakterier som tillhor olika arter.
Studier av bakteriernas genetik har visat att resistenta
gener ofta bestdr av rorliga element som ger samtidig
resistens mot mdnga antibiotika. Antibiotikaresistens
bor dirfor betraktas som ett genetiskt ekologiskt feno-
men. Minniskor och djur bir pa en mycket stor mingd
bakterier, till exempel pd huden, i slemhinnor och i
tarmen dir de dr nédvindiga for vissa viktiga kropps-
funktioner. Dessa bakterier pidverkas av behandling med
antibiotika som sedan kan selektera fram resistenta
bakterier i den normala bakteriefloran. Eftersom de
flesta bakterier delar sig med mycket korta intervall kan
en sadan resistens sprida sig snabbt.

2.3. Hur utbredd idr antibiotikaresistens?

Det finns i dag 6ver hela virlden bland hilsomyndighe-
ter, likare, veterinirer och forskare som arbetar inom
omrddet infektionssjukdomar en stark oro att den
snabba uppkomsten av antibiotikaresistens allvarligt
kommer att minska mojligheterna att kunna behandla
vanliga infektionssjukdomar. Aven om anstringningar
gors for att minska hastigheten pd antibiotikaresisten-
sens spridning, okar fortfarande problemet. Bakterier
och bakteriegener kan overforas fritt mellan olika
ekologiska system (t.ex. frdn person till person i eller
utanfor sjukhusmiljon, fran djur till livsmedel eller fran
livsmedel till minniska), vilket innebir att overallt dir
bakterier sprider sig, kan resistensen ocksa sprida sig.
Firska rapporter fran flera linder visar emellertid att,
under forutsittning att limpliga atgirder sitts in, det
dnnu kan finnas tid att begrinsa ytterligare uppkomst
och spridning av resistenta bakterier.

23.1. Samhillet

Lunginflammation orsakad av pneumokocker 4r bland
devanligaste samhillsforvirvade infektionerna i virlden
och drabbar framfor allt dldre personer och smé barn.
En annan vanlig sjukdom som orsakas av denna bakterie
irinfektion i mellanorat (6roninflammation). Penicillin-
resistensen hos pneumokocker dr nu utbredd i minga
linder. I Europa har bl.a. Frankrike och Spanien den
hogsta forekomsten med resistensnivder pad 35-50 %.
Detta innebir att dessa vanliga infektioner blir alltmer
svarbehandlade och i vissa fall kriver sa hoga doser att
de maste injiceras, vilket belastar sjukvarden med skade
kostnader.
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Tuberkulosbakterier (TBC) som ir multiresistenta mot
antibiotika ir ett stort problem i utvecklingslinderna
men ocksd i Europa och den 6vriga industrialiserade
virlden. Utbrott av multiresistent TBC har rapporterats
i 35stater i USA och i mdinga ecuropeiska linder.
Den virldsomfattande spridningen av tuberkulos har
underlittats av hiv-epidemin eftersom patienter med ett
forsvagat immunforsvar lictare drabbas av svarbehand-
lade infektioner av denna typ.

23.2. Livsmedelskedjan

Fall av salmonellainfektioner hos minniskor har okat i
betydande grad i minga europeiska linder under de
senaste drtiondena. Salmonella hirstammande fran smit-
tade kreatur, kycklingar eller dgg kan 6verforas via
livsmedelskedjan. Salmonellainfektioner kan vid enstaka
tillfdllen medfora en bakterieinvasion till djupare vivna-
der eller till blodomloppet och i dessa fall 4r en
effektiv behandling med antibiotika nédvindig. | manga
europeiska linder har vissa stammar av salmonellabak-
terier blivit allt mindre kinsliga for antibiotika pa grund
av en flerfaldig antibiotikaresistens som sprider sig med
en orovickande hastighet. Aven campylobacter, en
annan tarmbakterie som sprids med livsmedelskedjan,
uppvisar i dag en 6kande resistens mot vissa antibiotika.

2.3.3. Sjukhusmiljon

Bakterier som orsakar sjukhusinfektioner har okat i
betydelse. Stafylokocker ir fortfarande den vanligast
forekommande bakterien i detta sammanhang men
ménga andra bakteriearter har borjat upptrida som
viktiga orsaker till sjukhusinfektioner. Spridning av
methicillinresistenta stafylokocker (MRSA), som ofta
ir resistenta mot andra grupper grupper av antibiotika,
illustrerar det nuvarande problemet med svarbehandlade
infektioner inom sjukvirden. Forekomsten av MRSA i
Europa varierar i hog grad mellan olika linder. 1992
visade en stor undersvkning som omfattade mer in
10 000 patienter vid dryge 1400 intensivvardsenheter i
17 linder i Visteuropa att i genomsnitt 60 % av alla
stafylokocker utgjordes av MRSA.

Andra bakterier som kan orsaka sjukhusinfektioner ir
enterokockerna. Dessa bakterier dr naturligt resistenta
mot manga antibiotika och ofta har en enda grupp
av antibiotika (glykopeptider) funnits att tillgd for
behandling. Nu sprids inom sjukvardsinrittningar i
madnga linder enterokocker som blivit resistenta dven
mot dessa medel och dir effektiv behandling saknas.
Dessa exempel ger fog for fruktan att vi ndrmar oss en
post-antibiotikaera. Eftersom enterokocker utgdr en
naturlig del av den minskliga tarmfloran ir det nistan
omojligt att fa bort dem. En horisontell genetisk 6verfo-
ring av vancomycinresistens till stafylokocker tycks
endast vara en tidsfriga, och ridslan for att detta skall
ske och for de stora behandlingsproblem som da kommer
att uppstd inom sjukvarden okar alltmer.

2.4. Faktorer som paverkar uppkomst och spridning
av antibiotikaresistens

De forindringar i bakteriernas arvsmassa (t.ex. kromo-
somala mutationer) som ligger bakom utvecklingen av
resistens mot antibiotika sker stindigt oberoende av om
mikroorganismen utsitts for antibiotika eller inte. En
viktig faktor som ligger bakom formagan hos en bakterie
med forvirvad antibiotikaresistens att sprida sig dr om
det finns antibiotika i miljon som kan himma eller
avdoda de normala (antibiotikakiinsliga) bakterierna
och dirmed ger “utrymme” for resistenta organismer
att vixa till och sprida sig. Man kallar detta for ett
selektivt antibiotikatryck.

Inom samtliga ekologiska system dir antibiotika an-
vinds dr det tvd huvudfaktorer som paverkar storleken
pa problemet med antibiotikaresistens. Det rader i dag
internationell enighet bland likare och forskare att
olimplig antibiotikaanvindning utgoér ett avgorande
bidrag till uppkomsten av antibiotikaresistens. Det finns
ett flertal undersokningar och studier som ger stod for
detta orsakssamband. Vid sidan om antibiotikaanvind-
ning ir de resistenta bakteriernas mojlighet och formaga
att sprida sig i miljon samt miljoforhallanden som
gynnar spridning fran minniska till minniska andra
viktiga faktorer.

24.1. Samhidllet

Det finns i dag flera faktorer som underlittar uppkomst
och spridning av resistenta bakterier i samhillet:

— Enldng rad faktorer kan orsaka felaktig anvindning
av antibiotika och dirmed ocksa paverka resistensut-
vecklingen:

* Den storsta antibiotikamingden anvinds for be-
handling av luftvigsinfektioner dir huvuddelen
orsakas av virus som inte kan behandlas med
antibiotika. De flesta likare har begrinsade medel
till sitt forfogande for att avgéra om en infektion
har orsakats av virus eller bakterier. I en tveksam
situation dir likaren stdr infor en sjuk patient kan
ridslan att forbise en bakterieinfektion eller oron
for att bli anklagad for felbehandling leda till en
receptutskrivning ”for sikerhets skull”.

 Starka onskemdl eller krav fran patienter eller
forildrar att antibiotika skall ordineras for be-
handling av infektioner som ofta inte ir orsakade
av bakterier (exempelvis forkylningar och luftvigs-
infektioner orsakade av virus).

* Lig kunskapsnivd bade hos likare och patienter
betriffande den risk for resistensutveckling som
ir forenad med en felaktig anvindning av dessa
likemedel.

* Moijligheten att i vissa linder kopa antibiotika
?dver disk” utan recept.
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 Antibiotikabehandlingar som inte 4r optimalt
effektiva, t.ex. olimpliga doser eller behandlings-
tider.

 Forsiljning av forfalskade antibiotikapreparat i
vissa linder, framfor allt i utvecklingslinderna.
Anvindningenavsiddana produkter som innehaller
ingen, inte tillricklig eller en annan aktiv substans
kan leda till >underbehandling” och dirmed fram-
kalla resistens.

— Diliga socioeckonomiska forhillanden i linder med
utbredd fattigdom och trangboddhet bidrar till
uppkomst och spridning av resistenta bakterier.

— Avenideindustrialiserade linderna har samhzllsfak-
torer betydelse for spridning av resistens. Hit kan
“nirkontakt” i vissa miljoer riknas, t.ex. sjukhem,
skolor och daghem. I Island har den hoga andelen
barn som vistas i daghem ansetts vara en viktig
forklaring till den snabba spridningen av t.ex.
penicillinresistenta pneumokocker dir.

— Minniskors 6kade resande mojliggor snabb overfo-
ring av antibiotikaresistenta bakterier.

— Globaliseringen av livsmedelsforsérjningen utgor en
bas for en snabb spridning av bakterier som dverforts
via livsmedelskedjan.

24.2. Sjukhusmiljon

— Anvindningen av antibiotika med brett spektrum ir
ofta en nodvindighet inom sjukvarden eftersom de
patienter som i dag vardas dir ofta drabbas av
svira bakterierinfektioner, t.ex. i samband med
behandlingar som siitter ned infektionsforsvaret
(cellgiftsbehandling; transplantationer). Denna anti-
biotikabehandling underlittar selektionen av resis-
tenta bakterier.

— Anvindandet av komplicerad teknisk utrustning
inom sjukvarden erbjuder nischer for nya bakterier
som annars inte skulle frodas. Respiratorer, dialysut-
rustning och olika typer av katetrar dr exempel pa
detta.

— Hygien ochgodaisoleringsmojligheter i sjukhusmiljo
ir av yttersta vikt for att undvika spridningen av
resistenta bakteriestammar.

243. Veterindrmedicin och djurupp-

fodning

Antibiotika ges till djur bdde i form av fodertillsats
for att oka djurens tillvixt vid uppfédning och som
veterinirmedicin for att bota och forebygga sjukdomar.
Enligt uppgift fran en del linder gar mer dn 50 procent av
producerade mikrobiala sammansittningar till jordbruk
(dvs. boskap, fisk och vixter): flertalet anvinds som

tillvixtfrimjare till djur for animalieproduktion. An-
vindning av antibiotika till djur kan framkalla resistenta
bakterier i djurbestindet som kan spridas vidare till
mainniskor via livsmedelskedjan. En del av dessa bakte-
rier, salmonella och campylobacter, kan orsaka allvarli-
ga sjukdomar hos minniskan direkt via livsmedelsked-
jan. Vid ett WHO-mote med experter pa detta omrade
i oktober 1997, betonades att “det finns direkta bevis
for att anvindning av antibiotika till djur leder till
uppkomsten av antimikrobiell-resistenta icke-tyfoida
salmonella-serotyper” och att ”dessa bakterier har over-
forts till manniskor via livsmedel eller direkt i kontakt
med djur.” Det lades ocksa fram bevis for att fodertillsat-
ser har bidragit till mingden gener som ir resistenta
mot glykopeptider i enterokocker. Expertgruppen ansig
dessutom att riskerna med den utbredda anvindningen
av fluorokinoloner som likemedel avsedda for djur
sirskilt mdaste uppmirksammas, sirskilt som dessa
likemedel utgoér en betydande grupp antibiotika i
humanmedicinen. I detta sammanhang kan omnamnas
att ett WHO-mote holls i juni 1998 om anvindning av
kinoloner i djur for livsmedelsproduktion och den
mojliga folkhilsoeffekten.

244, Jordbruket

Stora mingder antibiotika anvinds ocksa inom jordbru-
ket for att motverka bakteriella angrepp pd vixter,
skydd av grodor och bevarande av skog. Det ir inte s&
ldtt att fa fram siffror om detta. Man kan exempelvis
notera att USA anvinder dtminstone 10 000 kg per ar
for att bekdmpa brand pa dpplen och piron. Streptomy-
cin och tetracyklin anvinds ocksd i 6kad omfattning
mot bakteriella angrepp p& tomat och paprika och mot
potatisréta. Inom EU ir 6ver 800 substanser godkinda
for vixtskyddsindamal; vissa dr antibiotika.

2.5. Antibiotikaresistensens ekonomiska belastning pa
sjukvdrden

”Kostnaden” for den enskilde patienten som infekterats
av antibiotikaresistenta bakterier 4r uppenbar: férlingd
sjukhusvistelse, lidande, misslyckade operationsresultat
och risken for dodsfall i en infektion som inte kan
behandlas. Det dr svart att forsoka uppskatta kostnaden
for samhilletidess helhet for den skande forekomsten av
resistens mot antibiotika. En undersokning av Holmberg
och medarbetare kom fram till slutsatsen att dven om
negativa effekter pa ekonomi och hilsa av antibiotikare-
sistenta bakterieinfektioner endast kan kvantifieras i
grova drag dr antimikrobiell resistens ett betydande
hilsoproblem och en ekonomisk belastning for samhil-
let. Ett konkret exempel ir att US Centres for Disease
Control and Prevention (CDC) nyligen uppskattade de
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direkta medicinska kostnaderna foér en patient med en
blodinfektion orsakad av vancomycinresistenta entero-
kocker till 18 000 USD per vardtillfille pd sjukhus. Det
finns mycket fa jaimforbara siffror for Europa. En
fingervisning fir man om man utgdr fran att en infektion
som dr svar att behandla med antibiotika kriver en
veckas intensivvard; da skulle kostnaden uppga till minst
12 000 USD i vissa medlemsstater.

2.6. Kan utvecklingen av antibiotikaresistens hejdas?

Man gor ofta antagandet att birande av gener for
antibiotikaresistens antyder en belastning for bakterien
som bland annat gor att de vixer lingsammare dn
normala bakterier. Detta antagande ligger ocksd till
grund for den rationella slutledningen att en minskad
anvindning av antibiotika kan hjilpa till att dimpa
okningen av resistenta bakterier i samhillet, eftersom
dessa da konkurreras ut av normala bakterier som
”dyker upp igen”. Det finns nigra aktuella exempel som
stoder antagandet att en forindrad antibiotikakonsum-
tion kan minska forekomsten av en viss typ av antibioti-
karesistens pa nationell/lokal niva. Nya genetiska studier
har dock visat att resistenta bakterier kan inforliva
ytterligare gener vilket kan uppviga den ”bérda” som
resistensen skapar, och dirmed gora den resistenta
bakterien lika konkurrenskraftig som de normala. Kun-
skapen om molekylira och genetiska foreteelser som
ligger bakom utvecklingen av antibiotikaresistens maste
snabbt oka.

3. Befintliga initiativ pa olika nivaer for att bekimpa
antibiotikaresistens

3.1. Inledning

3.1.1.  Nedan ges en 6versikt av ett antal pdgdende
initiativ for att bekampa problemet med antibiotikaresis-
tens — bdde pa nations-, EU- och virldsnivd. Detta sker
delvis pa basis av de svar man erhdllit vid fyra enkiter
som sints till centralt placerade personer i medlemssta-
terna (och Ungern och Tjeckien) under bérjan av april
1998 (1). Utan ansprik pa att ge en fullstindig bild av
ldget i medlemsstaterna visar dndd de uppgifter som
dessa enkiter gett ett antal omrddet som kriver fortsatt
analys och diskussion.

(1) Dessa enkiter samt extra information om exempel pa
bista praxis i medlemsstaterna, aktiviteterna inom ramen
for WHO:s 6vervakningsprogram om antimikrobiell resis-
tens, samt exempel pa befintliga initiativ pa internationell
och europeisk niva som har att géra med dvervakning av
antibiotikaresistens och infektioner finns i bilagorna till
sektionsyttrandet (CES 567/98 fin).

3.1.2.  Befintliga initiativ for att bekimpa antibiotika-
resistens — som i vissa linder som Danmark och Sverige
ingdr i en integrerad strategi (%) samt rekommendationer
om framtida insatser (se del 4 nedan) kan indelas i de
foljande omfattande kategorierna:

— Antibiotikaanvindning foér minniskor och djur:
exempel pd bidsta praxis.

— Overvakning av antibiotikaanvindning.

— Overvakning av antibiotikaresistens bland bakterier
isolerade fran manniskor och djur.

— Infektionskontroll pa sjukhus och vid vard utanfor
sjukhus.

— Forskning.

— Utbildning och andra atgirder.

3.2. Antibiotika for minniskor och djur: vil fungeran-
de metoder

3.2.1.  Atgirder som syftar till att alla som hanterar
antibiotika skall foriandra sitt beteende och forsoka fa
till stind en klokare antibiotikaanvindning dr av storsta
betydelse. Siadana dtgirder omfattar bland annat att
formulera riktlinjer for likare och patienter samt veteri-
nirer och deras klienter om nir och hur man bor
ordinera/anvinda antibiotika, 6versyn av reglerna om
vem som far ordinera och silja antibiotika, utvirdering
av rabatteringssystem, utbildningsmaterial for de beror-
da aktoérerna om resistensproblemets natur och olika
sdtt att angripa det.

3.2.2. Antibiotika till mdnniskor

3.2.2.1.  Med avseende pa reglerna for antibiotikaan-
vindning pd medlemsstatsnivd kan man dra foljande
slutsatser av svaren pa frigeformuliren ”Tillgang till
och konsumtion av antimikrobiella medel inom human-
medicinen” (3) och ”Riktlinjer och utbildning om an-
vindning av antimikrobiella medel” (4):

— T alla medlemsstater frin vilka information erhallits
krivs det en likares ordination for antibiotika i oral

(¥) T Danmark har en sidan strategi drivits sedan 1995,
som en del i det danska programmet for integrerad
antimikrobiell resistensovervakning och -forskning (DAN-
MAP); i Sverige har man drivit ett strategiskt program for
rationellt utnyttjande av antibiotika och resistensévervak-
ning (STRAMA) sedan 1994.

Uppgifter har inkommit fran kontaktpersoner i Belgien
Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Luxem-
burg, Nederlinderna, Portugal, Sverige, Storbritannien,
Ungern och Osterrike.

Uppgifter har inkommit frin kontaktpersoner i Belgien,
Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Luxem-
burg, Nederlinderna, Portugal, Sverige, Storbritannien och

Tyskland.
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form eller som injektionsbehandling. Ingenstans kan
ordinerad antibiotika fas pd annat sitt 4n av likare,
sjukhus eller auktoriserade apotek. I samtliga dessa
linder omfattas dessutom utskriven antibiotika av
ett rabatteringsssystem.

— Mainga medlemsstater har faststillt nationella rikt-
linjer for antibiotikabehandling (av allmin eller
specifik art). I ett fital linder (Italien, Luxemburg,
Portugal) tycks inga sddana riktlinjer finnas i dag. I
Nederlinderna har man just tagit de forsta stegen for
att komma 6verens om sddana nationella riktlinjer.

— Diir det finns sidana riktlinjer évervakas efterlevna-
den i manga fall, samtidigt som detta inte har gjorts
hittillsi andra linder (t.ex. Storbritannien, Tyskland,
Frankrike).

— Fortbildningskurser (i muntlig eller skriftlig form)
for likare om antibiotikaanvindning anordnas i
flera medlemsstater, samtidigt som sidana inte
systematiskt har anordnats hittills i andra linder
(Portugal, Storbritannien).

3.2.2.2. 1 friga om insatser pd EU-nivd kan bland
annat nidmnas Europeiska likemedelsmyndighetens
(EMEA) anmodan till medlemsstaterna om att informera
Kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP) om
allalokala riktlinjer om rationell antibiotikaanvindning.

32.3. Antibiotika till djur

3.2.3.1.  Idetta sammanhang bér man gora en atskill-
nad mellan antibiotikaanvindning som veterinirmedi-
cin 4 ena sidan och som tillvixtbefrimjare i djurfoder &
den andra. De diskussioner som den senaste tiden forts
inom gemenskapen harihoggrad berort den sistnimnda.

3.2.3.2.  For nirvarande finns det ett tiotal olika
antibakteriella medel som ir godkinda som tillvixtfrim-
jande substanser inom EU. Ett antal medlemsstater har
dock begrinsatanvindningen avsddana tillvixtfrimjan-
de substanser antingen genom lagstiftning eller pa
frivillig vig. Den enda medlemsstat som helt har
forbjudit anvindningen av antibiotika som fodertillsats
for tillvixtfrimjande dndamal(!) dr Sverige (forbudet
har varit i kraft sedan 1986). Nir Sverige gick med i
Europeiska unionen fick Sverige tillstdnd att till och
med den 31 december 1998 tillimpa gillande totalforbud
for bruk av antibiotika som fodertillsats. Finland fick
ett tidsbegrinsat undantag (fram till utgangen av 1997)
avseende anvindningen av vissa antibiotika for tillvixt-
befrimjande indamal.

(1) Det bor dock noteras att nigra av dessa substanser
(t. ex. tylosin) fortfarande anvinds for veterinirmedicinska
indamal efter forskrivning pa recept.

3.2.3.3.  Avoparcinsom tidigare har anvints i tillvixt-
frimjande syfte dr mycket nirbesliktat med vancomycin
som ir ett av de viktigaste antibiotikapreparaten inom
humansjukvirden. Bruket av avoparcin inom djurhall-
ningen kritiseras eftersom det kan selektera fram vanco-
mycinresistensgener som kan spridas till exempel via
livsmedel. T maj 1995 respektive januari 1996 forbjod
Danmark och Tyskland ensidigt anvindandetavavopar-
cin i djurfoder inom landets grinser med hinvisning till
skyddsklausulen i artikel 11 i direktiv 70/524/EEG.
I januari 1997 upphivde dirfoér kommissionen, med
hanvisning till forsiktighetsprincipen, tillstdndet att ge
avoparcin till djur i avvaktan pd en undersékning av de
moijliga riskerna (direktiv 97/6/EG av den 30 januari
1997 om idndring av radets direktiv 70/524/EEG om
fodertillsatser).

3.2.3.4. Detboremellertid noteras att andra antibioti-
ka ocksa anvinds som tillvixtbefrimjare inom djurhall-
ningen. For vissa av dessa antibiotika (t.ex. avilamycin,
spiramycin, tylosin, virginiamycin) anvinds liknande
substanser (eller dr pa vig att utvecklas) inom humanme-
dicinen. Det finns dessvirre redan indikationer om
resistensutveckling mot dessa preparat, vilket kan inne-
bira att deras effektiva tid for humanmedicinsk anvind-
ning forkortas. Det dr pa denna grundval som Finland
och Danmark nyligen aberopat skyddsbestimmelsen i
direktiv70/524/EEG for tylosin och spiramycin respekti-
ve virginiamycin.

3.3. Overvakning av antibiotikaanvindning

3.3.1.  Att det finns 6vervakningssystem och statistik
vad giller anvindning och forsiljning av antibiotika ir
av avgorande betydelse eftersom de kan ge virdefull
information om sambandet mellan anvindningsnivaer
och resistensmonster.

3.32. Overvakning av antibiotikaan-
vindning inom humanmedicinen

I frdga om dvervakningen av antibiotikaanvindning av
minniskor i medlemsstaterna kan man dra foljande
slutsatser av de svar som hittills kommit in pa fragefor-
muliret ”Tillgdng till och konsumtion av antimikrobiella
medel inom humanmedicinen” (2):

— I flera medlemsstater finns officiell statistik om
kvantiteten antibiotika som skrivs ut eller forsiljs. I
nagra av dessa fall (t.ex. Danmark, Luxemburg och
Osterrike) omfattar sidan officiell statistik bara en
del av antibiotikakonsumtionen (t.ex. dirfor att
anvindning pd sjukhus och annan anvindning som
inte ersitts i det nationella sjukvardssystemet inte
registreras). I ett flertal linder (Frankrike, Italien

(3) Uppgifter har inkommit frin kontaktpersoner i Belgien,
Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Luxem-
burg, Nederlinderna, Portugal, Sverige, Storbritannien och

Tyskland.
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och Nederlinderna) anger de svarande att sidan
officiell statistik normalt inte finns tillginglig.

— Vad giiller den nivd som den officiella statistiken
kan brytas ned till (nationell, regional och lokal niva,
sjukhus och receptutskrivare) forefaller situationen
variera kraftigt mellan medlemsstaterna. I endast
tvd linder sigs uppgifter finnas tillgingliga pa
samtliga dessa nivder (Finland och Portugal). 1
Finland ir statistik om lokal niva, sjukhus och
receptutskrivare endast tillginglig for forsknings-
och administrativa andamal.

333. Overvakning av anvidndning av
antibiotika pd djur

Med ett fital undantag (t.ex. Danmark och Sverige)
finns det inte litt tillgingliga och anvindbara uppgifter
i medlemsstaterna om anvindningen av antibiotika pa
djur. Det bor dock noteras att det fran och med den
1aprilidirektiv95/69/EEG (1) foreskrivs att inrdttningar
som tillverkar antibiotika for bruk som fodertillsats
skall fora register i syfte att sikerstilla att mingden
antibiotika som anvinds kan spdras. Bland annat méste
beskaffenheten hos och mingden av inkopt tillsats
specificeras. Medlemsstaternas behoriga myndigheter
har tillgang till detta register. For ¢vrigt maste varje
person med tillstdnd att silja veterindrmedicinska pro-
dukteridetalj noggrant registera olika led i inkommande
och utgdende transaktioner.

3.4. Overvakning av antibiotikaresistens bland bakte-
rier isolerade fran méanniskor och djur

3.4.1.  Forattskapa de nodvindiga forutsittningarna
for att forindra monstren for ordination och anvindning
av antibiotika och vidta andra atgirder for att bekimpa
antibiotikaresistens fordras det omfattande och perma-
nenta dvervakningssystem. Under de senaste dren har
atskilliga initiativ lanserats for att uppritta eller forstir-
ka o6vervakningssystem bade i medlemsstaterna, pa
EU-nivan och internationellt. Som sidan 4r detta en
positiv utveckling. Man bor emellertid undersoka om
det finns behov av ytterligare atgirder och/eller en
okad samordning mellan nuvarande atgirder. Vanliga
problem 4r bland annat att de existerande lokala
overvakningssystemen i vissa fall inte infor sina data det
nationella systemet, att det dr svart att jimfora data, att
informationen inte ir littillginglig, att det forekommer
brister i kopplingen mellan laboratoriedata och kliniska
upplysningar osv.

3.4.2.  Som en del av WHO:s dvervakningsprogram
om antimikrobiell resistens (WHO Antimicrobial Resis-
tance Monitoring Programme) presenterades en over-

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

sikt over dtgirder pa nationell nivd inom 6vervakning
av antimikrobiell resistens vid ett méte som dgde rum i
Verona i december 1997.

3.42.1. Mot bakgrund av den information som fram-
kommit av frageformuliret ”Overvakning av antibioti-
karesistens” (2) kan man dra foljande slutsatser:

— 1 de flesta linder om vilka information foreligger
finns det ndgon form av system pa nationell niva for
frivillig eller obligatorisk rapportering av selektering
av bakteriella patogener som ir resistenta mot vissa
antibiotika inom sjukvirden. Det finns dock stora
skillnader nir det giller rapporteringsskyldighetens
omfattning; medan i vissa linder (Grekland, Italien,
Nederlinderna, Sverige, Tjeckien och Ungern) ett
stort antal relevanta patogener (bland andra MRSA-,
VRE- och PC-resistenta pneumokocker och multire-
sistenta gramnegativa bakterier) omfattas, idr 6ver-
vakningen av antibiotikaresistens mer begrinsad i
andra linder. I de flesta av dessa linder (forutom
Storbritannien och Italien) ir denna information
officiellt tillginglig. I ndgra medlemsstater (Irland,
Luxemburg, Portugal, Spanien och Tyskland) finns
for narvarande inga nationella rapporteringssystem.

— 1 flertalet medlemsstater finns nationella kvalitets-
sikringsprogram for bestimning av bakteriers kins-
lighet for antibiotika I samtliga dessa fall utom tre
(Danmark, Grekland och Spanien) omfattar dessa
program ocksa privata laboratorier. I Belgien, Irland,
Italien, Portugal och Osterrike finns inga sidana
program. I Irland, Portugal och Osterrike anvinder
flera laboratorier det nationella externa kvalitetets-
sikringssystemet som inrittats i England och Wales.

343. Vad betriffar initiativ pd euro-
peisk och internationell niva
finns manga aktuella exempel.

3.43.1.  Sirskilt bér nimnas det nyligen initierade
EARSS-projektet som syftar till att uppriitta ett euro-
peiskt antimikrobiellt 6vervakningssystem samt den
globala informationsbank som haller pa att byggas
upp som en del av WHO-programmet. Flera andra
EU-finansierade projekt som till exempel 6vervaknings-
nitverket for tuberkulos, projektet om nosokomiala
infektioner som samordnas av EZUS i Lyon och

(3) Uppgifter har inkommit frin kontaktpersoner i Belgien,
Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Italien,
Luxemburg, Nederlinderna, Portugal, Spanien, Storbritan-
nien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike.
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Salmnet/Enternet-projektet omfattar ocksa insatser som
beror dvervakning av antibiotikaresistens.

3.4.3.2. I detta sammanhang bor verksamheten vid
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMEA) lyftas
fram. Det giller sirskilt "Note for Guidance on the
Pharmacodynamic Section of the Summary of Product
Characteristics (SPC) for Anti-Bacterial Medicinal Pro-
ducts” somnyligen antogs av kommittén for farmaceutis-
ka specialiteter (CPMP). Dokumentet vinder sig till
industrin och till dvervakande myndigheter och ger
vigledning om hur produktinformation skall ges till
sjukvdrdsanstillda och patienter fore lanseringen av ny
antibiotika. Med hinsyn till problemet med geografiska
skillnader nir det giller forekomsten av resistens inom
EU finns det i dokumentet ett krav att innehavare av
tillstdnd att marknadsféra dessa likemedel skall limna
och uppdatera information om lokala monster for
resistens. Denna information, som forser kliniskt verk-
samma med relevant information nir de skall forskriva
dessa produkter for behandling av infektioner, fogas
sedan in i avsnittet om farmakodynamiska egenskaper i
sammanfattningen av produktegenskaper (SPC) samt
tas sedan med i de allmidnna bedémningsrappporterna
(European Public Assessment Reports).

3.4.4. Vad betriffar overvakning av antibiotikaresis-
tens hos djur kan man bland annat nimna de dtgirder
som vidtagits av Europeiska likemedelsmyndighetens
kommitté for veterinirmedicinska likemedel som for
nirvarande undersoker forekomsten av antibiotikaresis-
tens hos djur och om den skulle kunna o6verforas till
minniskan. Nimnas bor ocksd det 6vervakningsprog-
ram som skall utformas i enlighet med direktiv 97/6/EG
(se punkt 3.2.3.3). Inledningsvis ir detta program, som
kan komma att utvidgas i framtiden, begrinsat till en
organism (Enterococcus faecium) och koncentreras pa
ett urval av antibakteriella livsmedelstillsatser och med-
lemsstater.

3.5. Infektionskontroll pd sjukbus och vid vdrd utanfor
sjukhus

3.5.1.  For ndrvarande genomfors en mingd initiativ
for att f4 en overblick 6ver strategier for infektionsbe-
kimpning i medlemsstaterna. Bland dessa initiativ finns
ESCMID:s studiegrupp om sjukhusinfektioner, HELICS
europeiska grupp om nosokomiala infektioner och det
projekt om nosokomiala infektioner som samordnas av
EZUS i Lyon.

3.5.2.  Deinkomna svaren pa frageformuliret ” Atgir-
der for infektionskontroll” (1) foranleder foljande slut-
satser:

— Madnga medlemsstater har utfirdat nationella riktlin-
jer om atgirder for infektionskontroll pa sjukhus

(1) Information har inkommit fran kontaktpersoner i Belgien,
Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Luxem-
burg, Nederlinderna, Portugal, Spanien, Storbritannien,
Sverige, Tyskland, Ungern och Osterrike.

och vid vird utanfor sjukhus. I Finland befinner sig
de nationella atgirderna for infektionskontroll pd
sjukhus fortfarande pa ett utprovningsstadium. I
Ungern héller man pa att utarbeta atgirder. I
Osterrike finns for nirvarande inga nationella rikt-
linjer om infektionskontroll.

— I de flesta linderna ifraga (utom Frankrike, Luxem-
burg och Ungern) ir sjukhusen skyldiga att genomfo-
ra program for infektionskontroll.

— Medan ett antal linder anordnar formella utbild-
ningar utbildningsprogram for bade likare och
sjukskoterskor om infektionskontroll, saknas sddana
utbildningsprogram i vissa andra medlemsstater
(t.ex. Luxemburg, Spanien och Sverige).

3.6. Forskning

3.6.1. Bade inom den akademiska forskningen och
likemedelsindustrin ges 6kad uppmirksamhet &t forsk-
ning om antibiotikaresistens. Forskningsverksamheten
omfattar projekt som syftar till en bittre forstdelse av
mekanismerna bakom uppkomsten av antibiotikaresis-
tens samt utvecklingen av nya tekniker for att hitta
molekylira mal for nya antibiotika.

3.6.2. Inom ramen foér de europeiska programmen
for forskning och teknisk utveckling dr den medicinska
forskningen pa detta omrdde sirskilt viktig inom dels
EU:s flerdriga forskningsprogram, dels inom initiativen
Eureka och Cost. I EU:s direkta forskningsverksamhet
spelar det gemensamma forskningscentret och Ispra en
aktiv roll.

3.6.3.  Inom tredje och fjirde ramprogrammet for
FoTU har man utvecklat de omfattande programmen
Biomed 1 och 2, som ir dgnade at forskning pd detta
omrade. I samband med fjirde ramprogrammet bor
man ocksd nimna FAIR-programmet om forskning
om jordbruk och fiske eftersom detta program har
finansierat ett antal forskningsprojekt med anknytning
till antibiotikaresistens hos bakterier fran djur. Man kan
vidarenotera att detiforslaget till femte ramprogrammet
(1998-2002), som kommittén for nirvarande forbereder
ett yttrande om, planeras sirskilda dtgirder for kontroll
av infektionssjukdomar, med strategier som bygger pa
behandling och férebyggande dtgirder samt pa studier
om resistensutveckling och ¢vervakning av immunreak-
tioner. Andra nyckeldtgirder inom femte ramprogram-
met innefattar forskning om innovativa likemedelspro-
dukter och virdmetoder bide féor minniskor och djur,
huvudsakligen i samband med molekylirteknik for att
utveckla antibiotika.

4. Rekommendationer for framtida verksamhet pa
nationell niva och EU-niva

4.1. Inledning

Mot bakgrund av nuvarande verksamhet och strukturer
sasom de beskrivs i avsnitt 3 av detta yttrande ligger
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kommittén fram ett antal rekommendationer for framti-
da verksamhet i syfte att bekimpa antibiotikaresistens
pa nationell niva och, dir sa ir tillimpligt och mojligt,
pa EU-niva (se punkterna 4.2-4.7 nedan). Med hinsyn
att problemet dr multidisciplinirt dr det helt nédvindigt
att de foreslagna atgirderna vidtas som en del av en
allomfattande, integrerad politik som skall samordnas
av ett central organ. Hittills har de olika sidorna av
resistensproblemet alltfér ofta behandlats var for sig.
Mot denna bakgrund maste man se positivt pa initiativ
som det danska DANMAP och det svenska STRAMA-
programmet (se 3.1 ovan) samt den vetenskapliga styr-
kommitténs nyligen fattade beslut att behandla fragan
om antibiotikaresistens fran alla synvinklar.

4.2. Antibiotika for minniskor och djur: vil fungeran-
de metoder

— Kommissionen bér uppmuntra och stodja riktlinjer
for en rationell antibiotikaanvindning sdvil inom
humanmedicinen som inom veterinirmedicin tas
fram inom varje medlemsland. Dessa riktlinjer bor
uppdateras regelbundet pa grundval av ny vetenskap-
lig information och klinisk erfarenhet och behover
vid behov anpassas lokalt efter de behandlingspro-
gram som tillimpas och den resistenssituation som
rader. Aven om sddana riktlinjer maste betraktas
som rekommendationer och beslutsunderlag snarare
in strikta regler som skulle kunna begrinsa likarens
medicinska behandling, dr det angeldget att man
med regelbundna mellanrum féljer upp i vilken
utstrickning riktlinjerna tillimpats.

— En viktig faktor for att uppna en rationell antibioti-
kaanvindning dr att man undviker att silja antibioti-
ka receptfritt dver disk. Man bor dirfor motverka
tendenser att avreglera utbudet av antibiotika genom
att dndra deras status som preparat som endast kan
utfés pa recept. Med andra ord bor receptutskrivning
alltjamt kontrolleras av likare och veterinirer.

— Nir det giller djur bor anvindningen av antibiotika
begrinsas till vil belagda veterinirmedicinska inda-
mal. Kommittén delar i ssmmanhanget den uppfatt-
ning som expertkommittén uttryckte vid WHO-
motet i Berlin i oktober 1997 att den 6kade oron
betriffande risker for folkhilsan till foljd av anvind-
ningen av antimikrobiala tillvixtfrimjare ger vid
handen att det ir helt nédvindigt att gd systematiskt
till viga nir det giller att byta ut tillvixtfrimjande
antimikrobiella medel med icke-antimikrobiala al-
ternativ. I det sammanhanget bor man i forsta hand
begrinsa anvindningen av antibiotika som kan ge
upphov till korsresistens mot preparat som ir eller
som kommer att bli relevant for humansjukvirden.

4.3. Overvakning av antibiotikaanvindning

— Det ir viktigt att fortlopande undersoka antibioti-
kaanvindningen i medlemsstaterna och EU, bade
med avseende pd kvantiteter och forskrivningsméns-
ter. Medlemslinderna bor dirfor skapa strukturer
med uppgift att samla in och analysera relevant
information. Sddana évervakningsprogram bor om-
fatta vilken mingd och typ av antibiotika som
anvinds till manniskor (bade sjukhusvard och 6ppen
vard), djur och i vixtskyddssyften. For att uppgifter-
na skall bli meningsfulla att jimféra bor datainsam-
lingen i medlemsstaterna harmoniseras med avseen-
de pa systemen for klassning av olika antibiotika och
paenheterna for mitning av férbrukningsvolymerna.
Man bér vinnldgga sig om att samla in statistik s
nira griasrotsnivan som mojligt. I detta sammanhang
bor man ocksa skapa ett system for regelbunden
(dvs. minst arlig) rapportering.

— Utover de nationella strukturerna bor det upprittas
ett europeiskt centrum fér samordning och utbyte
av information frin medlemsstaterna.

4.4. Overvakning av antibiotikaresistens bland bakte-
rier isolerade fran manniskor och djur

— For att 6vervaka och analysera den nationella och
europeiska antibiotikaresistenssituationen bor lim-
pliga system for antibiotikadvervakning skapas pa
nationell nivd och EU-niva, liknande de strukturer
som foreslogs ovan for dvervakningav antibiotikaan-
vindning. Dessa system bor dven innefatta resistens
hos bakterier isolerade frin djur. Antibiotikaresis-
tensen bor inte enbart foljas upp i patogen- och
zoonosbakterier utan ocksa i indikatorbakterier (1).
Parallell 6vervakning av resistensménster hos min-
niskor och djur kan ge forutsittningar for okad
forstielse for sambanden mellan de ekologiska syste-
men och dstadkomma en plattform for forsknings-
samverkan. Systemet skall kunna ge en rittvisande
bild av det nationella problemet och fér jimférbarhe-
tens skull innefatta extern kvalitetssikring av mitme-
toder. Nir ett nationellt 6vervakningssystem utveck-
las kan deinledande folkhilsoatgidrderna exempelvis
inriktas pa forekomstenav MRSA, VRE, penicillinre-
sistenta pneumokocker och multiresistenta gram-
negativa bakterier i blodkultuprer. Medlemslin-

Indikatorbakterier som E. Coli och enterokocker tillhor
den normala endogena floran hos minniskan och de flesta
djurarter. Dessa bakteriers forekomst och resistensniva
kan anvindas som indikator pa antibiotikaanvindningens
selektiva tryck i vissa populationer (tex sjukhus, jordbruk,
stad, landsbygd) och for att forutsiga att vissa patogener
utvecklar resistens.

[y
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derna bor rapportera antibiotikaresistensens utveck-
ling minst arligen. Det féreslagna overvakningssyste-
met kommer att kriva avsevirda resurser frdn
medlemsstaternas och EU:s sida. Dessutom kommer
driften av systemet att innebira betydande kostnader
for industrin, som madste leverera in 6vervaknings-
data.

Vid sidan om de nationella systemen bor det skapas
ett samordningscentrum pa europeisk nivd med
uppgift att bland annat samla in och analysera
information frin medlemsstaterna och sikerstilla
att nationella data ir fullt jimforbara. 1 detta
sammanhang bor man ytterligare undersoka vilken
betydelse det foreslagna “nitverket for epidemiolo-
gisk overvakning och kontroll av smittsamma sjuk-
domar i Europeiska gemenskapen” (1) kan f4, liksom
ett eventuellt upprittande av liknande nitverk for
andra dmnesomraden.

4.5. Infektionskontroll pd sjukhus och vid vird utanfor

sjukbus

— Varje medlemsstat bor utveckla nationella standard-

riktlinjer for infektionskontroll och, om de redan
finns, se over dem som ett led i att minimera
spridningen av antibiotikaresistenta bakterier pd
sjukhusen och i 6ppenvarden. I anslutning till detta
bor man overviga system for kvalitetssikring som
omfattar lokal uppfoljning av resistensménster, anti-
mikrobiell anvindning och utbildningsverksamhet.
Program for infektionskontroll, bland annat omfat-
tande personalgrupper specialutbildade i vardhy-
gien, bor vara ett centralt inslag i en vilfungerande
sjukhusadministration och ges tillrickliga resurser.

4.6. Forskning

— Det finns ett akut behov av bittre forstielse av

N

riskfaktorer for uppkomst och spridning av antibioti-
karesistens. Forskningsinsatserna maste frimst in-
riktas pa foljande:

 Virdering av risken att vissa antibiotika férlorar
sin verkan till f6ljd av resistensutveckling genom
av kvantitativa studier av resistensutveckling inom
en bakteriepopulation och genom férbittrad ut-
formning av kliniska likemedelsprovningar.

KOM(96) 78 — EGT C 123, 26.4.1996. Den 28 maj 1998

kom forlikningskommittén parlamentet/ridet fram till
enighet om forslaget; bdda institutionerna har nu sex
manader pd sig att bekrifta verenskommelsen definitivt.

+ Okadforstaelse av hur resistenta bakterier 6verfors
i olika ekologiska ”nischer”, t.ex. hos patienter, i
olika djurpopulationer och i miljon.

» Konsekvenserna av antibiotikaanvindning i med-
lemsstaterna for resistensutveckling.

* Optimal antibiotikadosering (dos, behandlingstid)
for att minska risken for resistensutveckling.

» Utveckling av nya diagnostiska metoder for att
allminlikare ldtc och snabbt skall kunna identifie-
ra den sjukdomsalstrande organismen samt av
testsystem for antibiotikakinslighet

 Utveckling av verksamma bakteriella vacciner.

Det dr uppenbart att EU:s ramprogram for forskning
kan ha en avgorande roll inom detta omrade. Det ir
ddrfor ytterst viktigt att man inkluderar forskning
och utveckling om antibiotikaresistens i det femte
ramprogrammet (1998-2002), som for tillfillet diskute-
ras av institutionerna.

4.7. Utbildning och andra dtgirder

— Ett enda organ (Europeiska likemedelsmyndigheten
— inklusive EES samt linderna i Ost- och Centraleu-
ropa) bor handligga ansokningar om marknadsfo-
ringstillstind for antibiotika for humanmedicinskt
och veterinirt bruk. Tillimpningsomradet for det
centraliserade forfarandet” bor dirfor utvidgas.

— Det giller att sikerstilla permanent och strikt
samordning mellan de olika organ som ansvarar for
utvirdering och 6vervakning av antibiotika som
anvinds inom human- och veterinirmedicinen
(EMEA och nationella myndigheter) samt for till-
vixtbefrimjande dtgidrder och vixtskydd. I detta
sammanhang bor man ocksd dverviga att uppritta
en central databas for att samla in relevant informa-
tion. Det bor ocksd undersvkas om bedémning av
antibiotika sker under tillrickligt hinsynstagande
till eventuella ogynnsamma effekter pa den normala
bakteriefloran.

— Nir det giller likemedelsévervakningen efter det att
de medicinska produkterna har fatt forsiljningstill-
stand bor antibiotikaresistens betraktas som en
indirekt negativ bieffekt av antibiotika, och 6vervak-
ningen av resistensméonster bor ses som en speciala-
spekt av dvervakningen av egenskapen “icke verk-
sam”. I ljuset av detta var utvidgningen av den
sd kallade ”Adverse Drug Reaction Reports” for
veterinirlikemedel mycket vilkommen. En sidan
dtgird bor vidtas ocksa for humanlikemedel.
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— Man bor idven fista uppmirksamhet vid likemedels-

industrins marknadsforing. Kommissionen bor upp-
muntra att etiska regler om marknadsforing av
likemedel, diribland antibiotika, tas fram inom EU
isamverkan med likemedelsindustrin och alla 6vriga
berérda aktorer. 1 detta sammanhang bor dven
metoder utformas for bedomning och kontroll av
hur de faststillda etiska reglerna efterfoljs. D& man
diskuterar denna fraga bor man ta hiansyn till bland
annat WHO:s ”Etiska kriterier for marknadsforing
av likemedel” och IFPMA:s ”Code of Marketing
and Promotion Practices” och till hur man foljer
dessa kriterier.

Kommissionen bor uppmuntra att en kartliggning
gors inom medlemslinderna av om den utbildning
som erbjuds blivande och firdigutbildade likare,
veterinirer och apotekare dradekvat och fortlopande

Bryssel den 9 september 1998.

betriffande infektionssjukdomar, infektionskon-
troll, antibiotika, antibiotikaférskrivning och anti-
biotikaresistens. Utbildning och fortbildning inom
sjukvarden har avgorande betydelse for kontroll av
hur antibiotikaresistens uppstir och sprids; alla
insatser pa detta omrade kommer att fi omedelbar

effekt.

Kommissionen bor initiera och uppmuntra att infor-
mationsprogram foér allmidnheten om infektioner,
hygien och antibiotika tas fram i medlemslinderna
och sprids genom olika media for att oka medveten-
heten och kunskapsnivdn om antibiotika (bland t.ex.
forildrar, lirare och skolbarn).

Medlemsstaterna bor aktivt stodja aktiviteterna i
anslutning till WHO:s avdelning for overvakning
och kontroll av nya sjukdomar och dess 6vervak-
ningsprogram om antimikrobiell resistens.

Ekonomiska och sociala kommitténs
ordforande

Tom JENKINS



