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MOTIVERING

Anvandningen av antimikrobiella medel har i hog grad bidragit till forbattringar av halsan.
Sadana "antimikrobiella medel" (som i denna rekommendation omfattar substanser som pa
syntetisk eller naturlig vag framstallts av bakterier, svampar eller vaxter, som dodar eller
hammar tillvéxten av mikroorganismer — bakterier, virus och svampar — och parasiter, sarskilt
protozoer, som uppvisar fenomenet resistens) har anvants i decennier for att behandla
smittsamma sjukdomar och forebygga infektioner. Aven om fordelarna med dessa medel ar
manga har emellertid anvandningen av dem resulterat i att vissa mikroorganismer som
tidigare varit kansliga for dessa medel utvecklat resistens, s.k. antibiotikaresistens.
Antibiotikaresistens leder till 6kat lidande for individen liksom till 6kade samhéllskostnader
for halso- och sjukvard. Detta har utvecklats till ett utbrett folkhalsoproblem, sarskilt vad
galler antibakteriella medel (termen antibiotika anvands med en Overgripande betydelse i
dagligt tal for substanser som dodar eller hAmmar mikroorganismer, men bendmningen &r inte
tillrackligt specifik for syftet med denna rekommendation).

Syftet med detta forslag ar att rekommendera ett antal specifika atgarder i avsikt att begransa
spridningen av antibiotikaresistens genom en aterhallsam anvandning av antimikrobiella
medel pa manniskor inom gemenskapen. Stor vikt laggs vid 6veranvandning och olamplig
anvandning av antibiotika, sarskilt nar det galler barn med luftvagsinfektioner. Studier pa
Island, i Finland och i Sverige har visat pa betydelsen av interventionsinsatser som minskar
forbrukningen av vissa antibiotika, och darmed begransar den takt varmed patogener
utvecklar resistens.

1998 resulterade en EU-konferens om "det mikrobiologiska hotet" i "K&penhamns-
rekommendationernd" som manar till handling for att bevara de antimikrobiella medlens
effektivitet genom att begrédnsa anvandningen av dem till behandling och férebyggande av
infektionssjukdomar. Liknande slutsatser har dragits av Ekonomiska och sociala korfymittén
liksom av WHO:s 51:a Vérldshalsoférsamlfagch har fatt ytterligare stod genom nationella
utvarderingar av situationen, som t.ex. den rapport som presenterats av the Standing Medical
Advisory Committee (SMAC) i Férenade kungariket

Kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPNIBch Kommittén for veterinarmedicinska
lakemedel (CVMP) vid Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMEA) har identifierat
omraden dar det ar relevant att utfarda foreskrifter rorande antibiotikaresistens.

Den 24 september 1998 antog Europaparlamentet och radet beslut nr 2119/98/EG om att bilda
ett natverk for epidemiologisk Overvakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i
gemenskapéen Antimikrobiell behandling &r ett av de viktigaste verktygen som anvénds for

att kontrollera smittsamma sjukdomar. Med utgangspunkt fran detta beslut angav

Rapport fran Europeiska unionens konferens om det mikrobiologiska hotet som anordnades av den
danska regeringen i Kdpenhamn, Danmark, 9—10 september 1998.

Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande om "Antibiotikaresistens — en folkhalsorisk", EGT C 407,
28.12.1998, s. 7.

World Health Organisation: Emerging and other Communicable Diseases: Antimicrobial Resistance,
maj 1998.

"The Path of Least Resistance", Standing Medical Advisory Committee Sub-group on Antimicrobial
Resistance, Forenade kungarikets halsoministerium, 1998.

Se forteckning.

Se forteckning.

EGT L 268, 3.10.1998, s. 1.



kommissionen i sitt beslut 2000/96/EG av den 22 december 1999 om smittsamma sjukdomar
som successivt skall omfattas av gemenskapsnatverket enligt beslut nr 2118/981EG
antibiotikaresistens ar en prioriterad halsofraga inom ramen fér gemenskapens néatverk.

Sedan dess har kommissionen utvecklat en omfattande strategi for att ta itu med
antibiotikaresistens inom omraden som humanmedicin, veterinarmedicin, djurproduktion och
vaxtskydd. Genom detta initiativ uppfylls de krav som stalldes i yttrandet fran kommissionens
vetenskapliga styrkommitté i maj 1999, i rAdets resolution i juni £3@@nt i r&dets slutsatser

i december 1999. Namnda strategi presenterades nyligen i ett meddelande fr&n

kommissioneft.

Som en uppféljning av radets resolution fran juni 1999 och av radets slutsatser fran december
1999 foreslds genom denna rekommendation ett antal specifika atgarder att genomforas av
medlemsstaterna for att begransa spridningen av antibiotikaresistens genom en aterhallsam
anvandning av antimikrobiella medel inom humanmedicin:

* Insamling och analys av uppgifter om de antibiotikaresistenta mikroorganismer
och om forbrukningen av antimikrobiella medel som &r tillgangliga for
forskrivare, apotek, industri, sjukforsdkringsorgan etc. i syfte att upptacka
potentiella samband for att kunna vidta atgarder.

 Genomdrivande av principen om att antibakteriella medel endast skall vara
tillgangliga genom forskrivning, och utvardering av huruvida denna regel skall
omfatta alla antimikrobiella medel som en forsiktighetsatgard.

« Framtagande av riktlinjer och principer for aterhallsam anvandning av anti-
mikrobiella medel, inklusive principer fér bedémningen av ansdkningar om
forsaljningstillstand.

» Forbattrat forebyggande av infektioner i syfte att minska behovet av
antimikrobiella medel, genom forstarkning av immuniseringsprogram och
utveckling av standarder for infektionskontroll pa sjukhus och i samhallet.

» Forbattring av kunskaperna om problemet genom specialinriktade utbildnings-
program for halsovardspersonal.

« Okning av medvetenheten om antibiotikaresistensproblemet genom information
till allménheten.

» Stod till forskning om utvecklingen av antibiotikaresistens och till utveckling av
snabba diagnosmetoder for att mojliggéra en effektiv tidig behandling av
smittsamma sjukdomar.

EGT L 28, 3.2.2000, s. 50.

Radets resolution om antibiotikaresistens "En strategi mot det mikrobiella hotet" (EGT C 195,
13.7.1999, s. 1).

Radets slutsatser om ytterligare atgarder inom ramen for strategin mot antimikrobiell resistens, DG B |l
13920/99.

Kommissionens meddelande ...
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« Inrattande, for dessa andamal, av nationella organisationer och etablerande av en
effektiv samordning mellan medlemsstaterna och kommissionen i syfte att uppna
resultat pa gemenskapsniva.

Kommissionen kommer att inratta en radgivande grupp genom Europeiska gemenskapens
natverk for epidemiologisk 6vervakning och kontroll av smittsamma sjukdomar (beslut
nr 2119/98/EG) for att stodja medlemsstaterna i genomforandet av denna handlingsplan och
for att sakerstdlla att planen genomfors pa ett samordnat satt inom gemenskapen.
Kommissionen kommer aven att forsékra sig om ett ndra samarbete med EES-/EFTA-lander,
kandidatlander och internationella organisationer sasom Varldshalsoorganisationen WHO for
att 6ka synergin och undvika dubbelarbete i kampen for en aterhallsam anvandning av
antimikrobiella medel.

| den bifogade tabellen finns en forteckning dver natverk fér epidemiologisk dvervakning av
antibiotikaresistens i medlemsstaterna, kommissionen, Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMEA), USA och WHO och deras rekommendationer for att begransa antibiotikaresistens.



Forteckning

Natverk for epidemiologisk 6vervakning av antibiotikaresistens och rapporter med

rekommendationer for att begransa antibiotikaresistens

Danmark

Danish Integrated Antimicrobial Resistance Monitoring and Res
Programme (DANMAP): Consumption of antimicrobial agents
occurrence of antimicrobial resistance in bacteria from food animals,
and humans in Denmark, juli 199Bttp://www.svs.dk

parch
and
food

Finland

En nationell kommitté har utsetts som utgors av medlemmar fran héls
jordbruksministerierna  for att frdmja utveckling av en natio
handlingsplan. Inom folkhalsovarden samlar natverket Finnish Study C
for Antimicrobial Resistance (FiRe) in uppgifter om antibiotikaresiste
Finland. FINRES-rapporten publiceras arligamvw.mmm.fi/publications/

D- och
nell
broup
ns i

Frankrike

Det finns ett forslag till en nationell handlingsplan foér kontroll
antibiotikaresistens i Frankrike, "Propositions pour un plan national d'aq
pour la maitrise de la résistance aux antibiotiques": InVS, januari

(engelsk version, juli 1999)

av
tions
1999

Irland

Ett utkast till strategidokument har utarbetats och halsovardsminig
kommer att granska slutrapporten under 200@tp://www.ndsc.ie/ A
Strategy for control of Antimicrobial Resistance in Ireland (SARI)

teriet

Neder-
landerna

Dutch Working Party on Infection Prevention (WIR
1981 inrattades WIP for att frimja férebyggande insatser mot infektio
Nederlanderna. Yrkesverksamma personer fran fyra nederlar
vetenskapliga samfund deltar i denna arbetsgrupp:

The Infectious Diseases Society of the Netherlands and Flanders
The Dutch Society of Medical Microbiology

The Dutch Society of Microbiology

The Society for Hygiene and Infection Prevention in Health Care

Malet ar att utveckla och publicera aktuella vetenskapligt grundade rikt
for forebyggande av infektioner vid sjukhus, vardinrattningar, instituti
for psykiskt funktionshindrade, tandvard och hemvard.

))
ner i
ndska

injer
bner

Sverige

En expertgrupp inrattades pa nationell niva 1994: Strategigruppe
rationell  antibiotika-anvandning och minskad antibiotikaresis
(STRAMA). http://www.strama.org

En "Svensk handlingsplan mot antibiotikaresistens” har 6verlamnat

n for
tens

s till

regeringen av Socialstyrelsen i samverkan med 17 myndigheter, institutioner

och andra berérda parter, 2000.
http://www.sos.se

Forenade
kungariket

Standing Medical Advisory Committee, Sub-Group on Antimicro
Resistance (Halsovardsministeriet). Huvudrapport: The path of
resistance, London, UK. Dept. of Health, september 1998.

http://www.doh.gov.uk/smacsyn.htm
UK  Antimicrobial  Resistance  Strategy and  Action Pl

Dial
least

http://www.doh.gov.uk/arbstrat.htm




EMEA

1. Discussion Paper on Antimicrobial Resistance (EMEA 9880/99. Re
http://www.eudra.org/humandocs/humans/general.htm

2. EMEA/CVMP/818/99 A Risk Management Strategic Plan for cdlitig
Antimicrobial Resistance through the Authorisation of Veterinary
Medicines: Recommendations consequent to the Report and Qualitg
Risk Assessment of the CVMP of July 1999

v 1).

tive

Europeiska
kommis-
sionen

EU:s vetenskapliga styrkommitté: Vetenskapliga styrkommitténs yttr
om antibiotikaresistensittp://europa.eu.int/comm/dg24/index.htmli

Europeiska gemenskapens natverk for epidemiologisk Overvakning
kontroll av smittsamma sjukdomar i gemenskapen (radets N
nr 2119/98/EG). Ett av de prioriterade omradena for detta natver
antibiotikaresistens (kommissionens beslut 2000/96/EG). Systems
halsodvervakning med avseende pa smittsamma sjukdomar inom Eurg

ande

och
eslut
k ar
t for
peiska

informationsnatverket for folkhéalsa (EUPHIN-HSSCD) ar den teknjska

ryggraden i detta arbete och omfattar tva informationsomraden: ett s
informationsutbyte  mellan  halsovardsmyndigheter och  speg
Overvakningsstrukturer, och en webbplats med information till allméanh
http://hsscd.euphin.orgDen har lankar till hemsidorna for foljang
sjukdomsspecifika natverk som stdds av Europeiska kommissionel
Overvakar antibiotikaresistens:

1. Europeiska systemet for antibiotikaresistenstvervakning (EARSS
laboratoriebaserat natverk av nationella évervakningssystem som
att skydda folkhalsan samlar in jAmforbara och tillforlitliga data
resistenta patogener; startade 1998 n®&tdphylococcus aureusch
Streptococcus pneumonidatp://www.earss.rivm.nl

2. Enter-net, inrattades 1994 f6r Overvakning av salmonella
verotoxinproducerande E. coli (VTEC); Overvakar ave
antibiotikaresistens hos tarmpatogergtp://www?2.phls.co.uk

3. Euro-TB, ett sjukdomsspecifikt natverk for tuberkulosévervaknin
Europa som sammanstéller epidemiologisk information om tuber}
(tbc) for att forbattra tuberkuloskontrollen, har sedan 1999 inklug
Overvakning av lakemedelsresistens som en nyckelfaktor for tuberk
Overvakning: http://www.ceses.org/eurotb.htm
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USA

Draft public health action plan to combat antimicrobial resistance, p:
Domestic issues. http://www.cdc.gov/drugresistance/actionplan/

art |

WHO

Containing Antimicrobial Resistance: Review of the Literature and Repg
a WHO Workshop on the Development of a Global Strategy for
Containment of Antimicrobial Resistance. Genéve, Schweiz, 4-5 fel

rt of
the
ruari

1999.http://www.who.int/emc-documents




Forslag till
RADETS REKOMMENDATION
om aterhallsam anvandning av antimikrobiella medel inom humanmedicin

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD UTFARDAR DENNA REKOMMENDATION,

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt artikel
152.4 i detta,

med beaktande av kommissionens forstag
med beaktande av Europaparlamentets yttrindeh
av foljande skal:

() Anvandningen av antimikrobiella medel har i hdg grad bidragit till férbattringar av
halsan. Sadana "antimikrobiella medel" har under decennier anvants for att behandla
smittsamma sjukdomar och férebygga infektioner. Med antimikrobiella medel avses
i denna rekommendation substanser som pa syntetisk eller naturlig vag framstallts av
bakterier, svampar eller vaxter, och som dodar eller hammar tillvaxten av
mikroorganismer, inbegripet bakterier, virus och svampar, och parasiter, framfor allt
protozoer, som uppvisar fenomenet resistens. Anvandningen av dem har emellertid
aven resulterat i att vissa mikrober som tidigare varit kdnsliga for dessa medel
utvecklat resistens, s.k. antibiotikaresistens. Detta leder till 6kade risker, okat lidande
for individen och 0kade samhéllskostnader for halso- och sjukvard. Det ar darfor
nodvandigt med samordnade insatser pa gemenskapsniva for att begransa problemet
genom att framja aterhdllsam anvandning av antimikrobiella medel inom
humanmedicin och en béttre hygien och infektionskontroll.

(2) Den 8 juni 1999 antog Europeiska unionens rad en resolution om antibiotikaresistens
"En strategi mot det mikrobiella hotéf! | resolutionen betonas att
antibiotikaresistens medfér 6kad sjuklighet och dodlighet till foljd av smittsamma
sjukdomar, och det understryks att detta inte bara leder till minskad livskvalitet utan
aven till 6kade kostnader for halso- och sjukvard, samt att insatser bor goras pa
gemenskapsniva.

(3) | Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande pa eget initiativ om
"Antibiotikaresistens — en folkhalsorisk"identifieras méjliga initiativ och &tgarder
att genomforas pa medlemsstats- och gemenskapsniva for att bemota problemet med
antibiotikaresistens.

12 EGT ...

13 EGT ...

14 EGT C 195, 13.7.1999, s. 1.
5 EGT C 407, 28.12.1998, s. 7.



(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

Det finns ett samband mellan 6kad forbrukning av antimikrobiella medel och d6kad
forekomst av mikroorganismer som ar resistenta mot dessa medel, vilket inte kan
avhjalpas genom den langdragna process det innebér att fortlopande utveckla nya
antimikrobiella féreningar.

FOr att strategier for att forebygga infektioner och begrénsa forekomsten av resistenta
patogener skall kunna utvecklas, maste det inom hela gemenskapen inrattas lampliga
Overvakningssystem som genererar giltiga, tillforlitiga och jamférbara data om
forekomst, utbredning och spridningsvagar.

Overvakning av forskrivning och forbrukning av antimikrobiella medel bor utgora ett
vasentligt inslag i en Overgripande Overvakningsstrategi for att bemota
antibiotikaresistensproblemet.

Ett viktigt steg for att hejda, eller till och med vanda, utvecklingen mot en fortsatt
tillvéxt av resistenta mikroorganismer ar att minska onddig och olamplig anvandning
av antimikrobiella medel. Generella principer och metoder for en aterhallsam
anvandning av dessa medel pa manniskor maste identifieras, definieras och
genomforas.

Forbattrade strategier for hygien och infektionskontroll vid sjukhus och i samhallet
kommer att bidra till att undvika spridning av resistenta mikroorganismer och
kommer att vara ett viktigt steg for att minska den mangden antimikrobiella medel
som anvands.

For att astadkomma de nodvandiga forandringarna i forskrivares och patienters
beteende maste berorda yrkesgrupper inom halsovarden och allménheten informeras
om antibiotikaresistensproblemet och om de faktorer som ar knutna till detta genom

 forbattrad produktinformation (produktresuméer och bipacksedlar),

» Okad medvetenhet genom adekvat information och traning under yrkesutbildning
och yrkesutévning,

» informationskampanijer riktade till allmanheten och sarskild information riktad till
patienter.

Stod till forskning kommer att utgéra en vasentlig insats for att ta itu med problemet
vad géller antibiotikaresistensens spridningsvagar.

Det finns aven samband mellan forekomsten av antibiotikaresistenta patogener hos
manniskor och deras forekomst hos djur och i miljon. Denna rekommendation
utesluter inte Ovriga initiativ pa andra omraden.

Medlemsstaternas atgarder pa detta omrade, och de sétt pa vilkka de har beaktat denna
rekommendation, bor bli foremal for rapporter pa nationell niva och pa
gemenskapsniva.

| enlighet med subsidiaritetsprincipen kan gemenskapen vidta nya atgarder pa
omraden som inte faller in under gemenskapens exklusiva behorighet, sasom skydd
av allmdnheten mot 6kningen av smittdmnen som ar resistenta mot antimikrobiella
medel, endast om malen for den tilitankta atgarden battre uppnas av gemenskapen an
av medlemsstaterna pa grund av atgardens omfattning eller effekter.
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Antibiotikaresistens kan lika litet som smittsamma sjukdomar begransas till ett
geografiskt omraden eller en medlemsstat och darfor kravs samordnade atgarder pa
gemenskapsniva.

HARIGENOM REKOMMENDERAS MEDLEMSSTATERNA.

att utforma specifika strategier som syftar till aterhallsam anvandning av
antimikrobiella medel, med malsattningen att begransa 6kningen av patogener som &ar
resistenta mot dessa medel. Dessa strategier bor baseras pa basta tillgangliga
vetenskapliga data och forskningsresultat, och bor omfatta atgarder rorande
Overvakning, utbildning, information, forebyggande och kontroll samt forskning. For
att genomfora dessa strategier bor medlemsstaterna, utifran nationell praxis, inratta
eller utse en tvarvetenskaplig och sektorsévergripande nationell organisation med
representanter fran halsovardsmyndigheter pa alla nivaer, o6vervaknings- och
forskningsinstitut, relevanta yrkesgrupper och konsumenter. Denna organisation
kommer att ansvara for att utveckla informationsutbytet och samarbetet mellan
organisationer inom  veterinarmedicin,  djurproduktion och  vaxtskydd.
Organisationens utformning och sammansattning bér meddelas kommissionen och
de Ovriga medlemsstaterna inom ramen for beslut nr 2119/98/EG inom sex manader
fran det att denna rekommendation antagits.

Denna nationella organisation bor ansvara for féljande:

1. Attinratta eller forstarka systemen for 6vervakning av antibiotikaresistens och
forbrukning av antimikrobiella medel med uppgift att

(1) samla in tillforlitliga, jamférbara uppgifter om patogeners kanslighet for
antimikrobiella medel genom ett laboratoriebaserat system; uppgifterna
bor vara tillgéngliga for studier av utvecklingstendenser dver tid och tidig
varning samt for kontroll av resistensspridning pa nationell, regional och
lokal niva,

(2) samla in uppgifter om forskrivning och forbrukning av antimikrobiella
medel saval sjukhusvis som pa nationell, regional, och lokal niva, och
darvid involvera forskrivare, apotek och andra instanser som samlar in
sadana uppgifter for att skapa forutsattningar for att kunna spara
potentiella samband mellan forskrivning och forbrukning av
antimikrobiella medel och utvecklingen av patogener som ar resistenta
mot dessa medel.

Dessa Overvakningssystem bor inrattas med en tydlig reglering av tillgangen till

uppgifter och &aganderatten, dar reglerna bor o©verensstamma med géllande
dataskyddslagstiftning och utgéra en garanti for att uppgifterna behandlas
konfidentiellt och sakert. Systemen bor bygga pa befintliga nationella och

internationella évervakningssystem, och nar sa ar majligt bor internationellt erkéanda
klassifikationssystem och jamférbara metoder tillampas.

2. Attt genomdriva kontroll och forebyggande atgarder for en aterhallsam
anvandning av antimikrobiella medel med hjalp av féljande:



(1)

(2)

3)

Utveckling av evidensbaserade principer och riktlinjer for basta metoder
vad galler hantering av smittsamma sjukdomar, for att bibehdlla de
antimikrobiella medlens effektivitet. Metoderna bor inkludera

. forskrivningskrav for anvandning av antibakteriella medel och
mekanismer for att framja och kontrollera optimala
forskrivningsmetoder,

. faststallande av regler for anvandning av ovriga antimikrobiella
medel, for vilka det inte stélls forskrivningskrav, och utvardering
av behovet av forandringar,

. faststéllande av kliniska och mikrobiologiska kriterier for snabba
diagnoser pa platsen av infektioner,

. optimering av valet av lakemedel, dosering och behandlingstid vid
behandling och férebyggande av infektioner.

Inforande av standarder for hygien- och infektionskontroll vid
institutioner (sjukhus, barnomsorg, vardinrattningar etc.) och i samhallet,
och utvardering av dessa standarders inverkan pa forebyggandet av
smittsamma sjukdomar och pa behovet av antimikrobiella medel.

Framjande av nationella immuniseringsprogram for att successivt
eliminera sjukdomar som kan férebyggas genom vaccination.

Att framja utbildning och traning av berdrda yrkesgrupper inom hélso- och
sjukvarden om antibiotikaresistensproblemet genom att

(1)

(2)

3)

lara ut principer och riktlinjer for Iamplig anvandning av antimikrobiella
medel genom att inforliva sadan kunskap i undervisningen pa
grundutbildnings- och forskningsniva och i aterkommande fortbildning
for lakare, tandléakare, farmaceuter och sjukskoterskor och andra som
arbetar inom det medicinska omradet, varvid effektiva och goda metoder
bor tillampas, med fortldpande uppféljning,

betona vikten av undervisning om standarder for hygien och
infektionskontroll for att behovet av antimikrobiella medel s& smaningom
skall minska,

sprida kunskap om immuniseringsprogram och deras roll for att
forebygga infektioner, och darmed minska risken for sjukdomsutbrott
och aven behovet av antimikrobiella medel.

Att informera allméanheten om vikten av en aterhallsam anvandning av
antimikrobiella medel genom att

(1)

(2)

Oka medvetenheten om antibiotikaresistensproblemet och framja
realistiska forvantningar hos allmanheten pa forskrivning av
antimikrobiella medel,

starta nationella, regionala och lokala kampanjer om vikten av
interventioner for att minska den onddiga anvandningen av
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antimikrobiella medel samt om principer och riktlinjer for goda metoder
for att ©ka acceptansen hos patienterna for den aterhallsamma
anvandningen,

(3) belysa vikten av grundlaggande hygien och vaccinationsprogram for att
minska behovet av antimikrobiella medel.

5.  Att informera och kommunicera med andra medlemsstater och kommissionen,
via natverket for epidemiologisk Overvakning och kontroll av smittsamma
sjukdomar i gemenskapen, om nationella forskningsinitiativ som relaterar till
begransning av antibiotikaresistens, med betoning pa

- mekanismerna for uppkomst och spridning av antibiotikaresistens bland
manniskor och fran djur till manniskor,

- kvaliteten pa de diagnostiska verktygen och utvecklingen av snabb och
tillforlitlig diagnostik och resistensbestamning,

- utveckling av nya metoder for att férebygga och behandla infektioner,

- utveckling av alternativ till antimikrobiella medel fér att begransa
infektionsspridningen,

- utveckling av nya Overvakningsmetoder for att begransa
antibiotikaresistens.

6. Att inom ett ar fran det att denna rekommendation antagits presentera en
handlingsplan for utvecklingen och genomférandet av dessa atgarder. Planen
bor genomforas successivt under en tidsperiod som inte dverstiger fyra ar fran
det att denna rekommendation antagits.

att i samarbete med kommissionen och inom tva ar frdn det att denna
rekommendation antagits utveckla indikatorer for kontroll av forskrivningspraxis for
antimikrobiella medel utifran de evidensbaserade principerna och riktlinjerna for
basta metoder for hantering av smittsamma sjukdomar, och utvardera dessa
indikatorer nar de har utvecklats med hansyn till potentiella forbattringar av
forskrivningspraxis och med feedback till férskrivare,

att inratta och genomféra kontrollsystem for goda metoder rérande marknadsforing
av antimikrobiella medel for att garantera 6verensstammelse med de evidensbaserade
principerna och riktlinjerna fér basta metoder rorande hantering av smittsamma
sjukdomar inom tva ar fran det att denna rekommendation antagits,

att tillsammans med 6vriga medlemsstater och kommissionen ta initiativ till atgarder
som syftar till att harmonisera och aktualisera produktresuméerna for antibakteriella
lakemedel sarskilt vad galler indikationer, dosering och doseringsregim samt
prevalensen for forvarvad resistens,

att inom ett ar fran det att denna rekommendation antagits och darefter arligen
informera kommissionen om hur atgarderna i denna rekommendation genomforts.
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HARMED UPPMANAS KOMMISSIONEN:

1.

att underlatta émsesidig information, samrad, samarbete och atgarder genom de
forfaranden och mekanismer som é&r tillgangliga inom Europeiska gemenskapens
natverk for epidemiologisk Overvakning och kontroll av smittsamma sjukdomar
(beslut nr 2119/98/EG) pa det omrade som denna rekommendation omfattar,

att uppratta texter om principer och riktlinjer for basta metoder for en aterhallsam
anvandning av antimikrobiella medel inom humanmedicin, med hansyn till

nationella  handlingsplaner  och  till verksamheten vid Europeiska

lakemedelsmyndigheten (EMEA) med fokus pa krav pa forsaljningstillstand och pa
kvaliteten pa och innehallet i den produktresumé som ligger till grund for all

marknadsforing av ett antimikrobiellt medel,

att, dar det ar lampligt, foresla gemensamma metoder, fallbeskrivningar och
definitioner av beskaffenheten och arten av de uppgifter som skall samlas in i
samband med 6vervakningen av patogener som ar resistenta mot antimikrobiella
medel och av anvandningen av dessa medel,

att under ledning av det ovannamnda gemenskapsnatverket utveckla ett
informationssystem som lankar samman forskrivare, farmaceuter, andra berdrda
parter och allmanheten med respektive system for 6évervakning av patogener som &ar
resistenta mot antimikrobiella medel och av omfattningen av anvandningen av dessa
medel pa sjukhusen och pa nationell, regional och lokal niva, for snabb feedback om
utvecklingen av antibiotikaresistens,

att vara uppmarksam pa de fragor som denna rekommendation galler i syfte att
revidera och aktualisera rekommendationen, och att lamna en arlig rapport till radet
med medlemsstaternas arsrapporter som underlag,

att forstarka kandidatlandernas deltagande inom ramen for nétverket for
epidemiologisk 6vervakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i gemenskapen
och se till att dessa lander tar vederborlig hansyn till problemen med
antibiotikaresistens.

Utfardad i Bryssel den

Pa radets vagnar
Ordférande
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