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INLEDNING
Den okanderisken for antimikrobiell resistens

Sedan penicillinet inférdes pa 1940-talet har antimikrobiella 1akemedel, som t.ex.
antibiotika, blivit avgorande for behandlingen av manga mikrobiella infektioner
hos minniskor och djur. Vid sidan av behandlingen av infektionssjukdomar (t.ex.
lunginflammation, tuberkulos, malaria, hiv/aids) och sjukhusinfektioner (t.ex.
meticillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA), &r antimikrobiella dmnen
avgorande for att minska risken for komplikationer 1 samband med komplicerade
medicinska ingrepp, som hoftkirurgi, organtransplantationer, cancerkemoterapi och
vard av for tidigt fodda barn. Dessutom anvinds antimikrobiella dmnen inom
veterindrmedicin och for icke-terapeutiska dndamal (som desinfektionsmedel,
konserveringsmedel samt som livsmedels- och fodertillsatser).

Efter sjuttio ar dr nu dessa tillimpningar allvarligt hotade av utvecklingen och
spridningen av mikroorganismer som ir resistenta mot prisméssigt 6verkomliga och
effektiva forstavalsldkemedel och som didrmed gor att likemedlen inte ldngre &r
effektiva for att behandla infektionen. Denna resistens &r ett naturligt biologiskt
fenomen, men fOrstirks av en rad olika faktorer. Den oldmpliga anvindningen av
terapeutiska antimikrobiella &mnen 1 human- och veterindrmedicin, anvindningen av
antimikrobiella medel for icke-terapeutiska &ndamél samt antimikrobiella medels
paverkan pd miljon skyndar pé utvecklingen och spridningen av resistenta
mikroorganismer. Konsekvenserna &r allvarliga:

o Cirka 25000 minniskor dor varje ar pd grund av ldkemedelsresistenta
bakterier. Forutom onddiga dodsfall innebdr detta ocksd hogre
sjukvéardskostnader och produktivitetsbortfall pA minst 1,5 miljarder euro'.
Inom varden dr antimikrobiell resistens en sdrskilt oroviackande risk, t.ex. 1
form av infektioner som uppkommer efter exponering pa ett sjukhus eller en
virdcentral. Omkring 4 miljoner patienter berdknas f& en vardrelaterad
infektion 1 EU varje ar.

. Vanliga bakterier som t.ex. orsakar diarré eller infektioner i andningsvédgarna
hos flera djurarter har utvecklat stérre resistens mot vanligt forekommande
veterindra antimikrobiella &mnen vilket leder till okat lidande och hogre
mortalitet for djuren och dven yrkesrisker for djuruppfodarna.

Utvecklingen av resistens, patryckningarna for att minska anvindningen
antimikrobiella &mnen samt svaga marknadsincitament och storre svarigheter och
kostnader for att utveckla ny effektiv antibiotika har avskrickt frdn investeringar
inom detta omrade, vilket har lett till att det 1 dagsldget endast dr ett fatal antibiotika
som &r under utveckling.

GEMENSAM TEKNISK RAPPORT FRAN ECDC/EMEA: The bacterial challenge: time to react.
Rapporten finns pa foljande webbadress:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
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Den okade globala handeln och resandet framjar spridningen av antimikrobiell
resistens mellan lander och varldsdelar. Déarfor ar antimikrobiell resistens ett globalt
folkh&lsoproblem.

Dagens atgarder ar otillrackliga

Problemet med antimikrobiell resistens har varit kdnt sedan linge och har
uppmérksammats av bade radet och Europaparlamentet.

o Radet antog den 10 juni 2008 dutsatser om antimikrobiell resistens och
uppmanade kommissionen att i enlighet med strategin “hélsa inom alla
politikomraden” frimja samarbetet mellan kommissionen, alla berérda organ
och medlemsstaterna i kampen mot antimikrobiell resistens. Dessutom antog
rddet den 1 december 2009 slutsatser om innovativa incitament till effektiva
antibiotika och uppmanade kommissionen att utarbeta en Overgripande
handlingsplan om incitament for att utveckla nya effektiva antibiotika inklusive
olika sitt att sékerstélla att de anvénds rationellt.

o Den 12 maj 2011 antog Europaparlamentet en icke-lagstiftningsr esolution
om antimikrobiell resistens dir det betonar att detta har blivit ett enormt
problem pa senare ar. For att ta itu med detta véixande problem och atfoljande
resultatlosa behandlingar uppmanar Europaparlamentet kommissionen att ta
fram en EU-omfattande plan for att bekdmpa antimikrobiell resistens.

Kommissionen har vidtagit en rad viktiga atgérder:

J Niar det géller humanmedicin krivdes EU-atgirder mot antimikrobiell
resistens i1 frdga om Overvakning, forskning, forebyggande och internationellt
samarbete 1 2001 &rs meddelande om en gemenskapsstrategi mot
antibiotikaresistens”. Detta ledde till att EU-omfattande rekommendationer och
riktlinjer for antimikrobiell resistens antogs.

J Nir det giéller djurhallning infordes ett forbud mot anvindning antimikrobiella
amnen for tillvaxtstiumulans 2006. Kommissionen har utvecklat lagstiftning
om kontroll av Salmonella i alla berérda skeden i produktion, bearbetning och
distribution for att minska méanniskors exponering mot eventuellt resistenta
Salmonella-bakterier.

o Niar det giller veterinarmedicin har man lagt tonvikten pa att Overvaka
zoonotisk antimikrobiell resistens (dvs. resistens som dr overforbar mellan djur
och minniska) och pd anvindningen av antimikrobiella medel {or djur.

o Dessutom har man fokuserat pa krav for godkédnnande av_human- och
veterindrldkemedel och andra produkter, som livsmedelsenzymer, probiotika
och dekontamineringsmedel, som kan péverka utvecklingen av antimikrobiell
resistens.

2

KOM(2001) 333 slutlig, volym I
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o Forskning om antimikrobiell resistens finansieras genom det sjunde
ramprogrammet (FP7) och initiativet for innovativa lakemedel. Antimikrobiell
resistens ingar ocksd i ett forslag till initiativ fér gemensam programplanering,
dir forskning ska samordnas mellan medlemsstaterna’.

. Vetenskapliga  vttranden om  antimikrobiell —resistens fran EU:s
riskbedomningsorgan, t.ex. Europeiska centrumet for forebyggande och
kontroll av  sjukdomar (ECDC), Europeiska myndigheten  for
livsmedelssidkerhet (Efsa), Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) och
vetenskapliga kommittén for nya och nyligen identifierade hélsorisker
(SCENIHR), har legat till grund for politikens utformning, t.ex. utveckling av
nya antimikrobiella &mnen och Overvakning av antimikrobiell resistens och
anviandning av antimikrobiella &mnen.

P4 liknande sitt har vissa &tgirder vidtagits pd internationell niva, t.ex. inom
Virldshélsoorganisationen (WHO) och Codex Alimentarius.

Behovet av betydligt kraftfullare atgéarder och nya beslutsamma initiativ

Trots att de atgirder som har vidtagits hittills gar 1 rétt riktning har de inte lyckats
begrdnsa det vixande hotet fran antimikrobiell resistens. Darfor méste de nuvarande
atgirderna forstdrkas kraftigt samtidigt som det behdvs en ny uppsittning strdnga
atgirder for att minska efterfrdgan péd antimikrobiella &mnen och for att forhindra en
ytterligare spridning av resistens och bevara formédgan att bekdmpa mikrobiella
infektioner.

For att lyckas med detta kravs ett helhetsper spektiv. Antimikrobiell resistens ar ett
mycket stort europeiskt och globalt samhillsproblem som berér manga olika sektorer
— bl.a. for ldkemedel, veterindrmedicin, djurhéllning, jordbruk, miljo och handel. Det
kan inte hanteras med isolerade sektorsinriktade insatser. Antimikrobiell resistens
kan t.ex. spridas fran djur till ménniska via livsmedel och direktkontakt med djur,
vilket lyfter kopplingen mellan humanmedicin och veterindrmedicin, i linje med One
Health-initiativet’. Resistensen kan spridas fran land till land med méanniskor och
djur, eller genom handel med livsmedel, foder och andra potentiella birare av
antimikrobiell ~ resistens, vilket understryker behovet av  samordnade
gransoverskridande insatser.

De nya édtgirder som foreslds i denna handlingsplan bygger péd ett sddant
helhetsperspektiv och har foljande syften:

1.  Minska risken for att antimikrobiell resistens utvecklas hos ménniskor pa grund
av anvandningen av antimikrobiella medel for bade ménniskor och djur
genom att pa ett effektivt sétt se till att de anvands korrekt i hela EU och
genom att frimja anvindning mikrobiologisk diagnos for att sa langt mojligt
avgora behovet av antimikrobiella medel.

2.  Infora effektiva metoder for att forebygga mikrobiella infektioner och deras
spridning.

http://ec.europa.eu/research
http://www.one-health.eu


http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/antimicrobial-drug-resistance/index_en.html
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3. Utveckla effektiva antimikrobiella medel eller behandlingsalternativ for
infektioner hos ménniskor och djur.

4.  Samarbeta med internationella partner for att minska risken for spridning av
antimikrobiell resistens till f61jd av internationell handel och utlandsresor samt
via miljon.

5.  Forstarka forskningen for att utveckla en vetenskaplig grund och innovativa
metoder for att bekdmpa antimikrobiell resistens.

NYCKELATGARDER FOR EN FRAMGANGSRIK BEKAMPNING AV ANTIMIKROBIELL
RESISTENS

L amplig anvandning av antimikrobiella medel

For att minska och forebygga antimikrobiell resistens dar det avgorande att
antimikrobiella medel anvdnds pa ett lampligt sett. Detta dr en av hornstenarna for
EU:s politik mot anitimikrobiell resistens inom badde human- och veterindrmedicinen.
Antimikrobiella medel bor bara anvindas om de behdvs och i sa fall 1 enlighet med
bista praxis.

Aterhéllsam anvindning av antimikrobiella medel inom humanmedicinen

Antimikrobiell resistens hidnger direkt samman med hur patienter och forskrivare
anvinder antimikrobiella medel. Oldmplig anvindning av dessa medel (t.ex.
anvindning av antimikrobiella medel av fel anledningar eller pa felaktigt satt) driver
pa utvecklingen och urvalet av ldkemedelsresistenta mikroorganismer. Arbetet med
att se till att ldkare, farmaceuter och patienter anviander antimikrobiella medel pa rétt
sdtt och med &terhallsamhet &r avgorande for att vinda trenden med den 6kande
antimikrobiella resistensen.

I radets rekommendation fran 2002° om 4terhéllsam anvindning av antimikrobiella
medel inom humanmedicin anges specifika dtgidrder som medlemsstaterna och EU
ska vidta for att begrénsa utvecklingen av antimikrobiell resistens (t.ex. inrétta
overvakningssystem, tillimpa kontrollatgérder, infora obligatorisk receptbeldggning
av antibiotika, ge stod till utbildning osv.). Enligt de rapporter som kommissionen
offentliggjorde 2005 och 2010 har det gjorts stora framsteg i genomforandet av
denna rekommendation, men det finns fortfarande en miangd omraden dir framstegen
har varit begransade.

Rédets rekommendation (2002/77/EG) av den 15 november 2001 om aterhallsam anvéndning av
antimikrobiella medel inom humanmedicin, EGT L 34, 5.2.2002, s. 13.
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Atgard 1: Starka framjandet av 1amplig anvéandning av antimikrobiella medel i
alla medlemsstater.

Kommissionen kommer i samarbete med ECDC att arbeta for foljande mal:

— Se till att rdadets rekommendation fran 2002 om dterhallsam anvindning av
antimikrobiella medel inom humanmedicin genomfors effektivt av
medlemsstaterna, med sdrskilt betoning pd att

o  forbdttra hdllbarheten i de nationella overvakningssystemen for
antimikrobiell resistens och tillgangen till overvakningsuppgifter pd
lokal och regional nivd,

o forbdttra tillimpningen i alla medlemsstater av kravet pd
obligatorisk receptbeldggning av antimikrobiella medel,

o forbdttra tilldimpningen av kontrolldtgdrder mot antimikrobiell
resistens i vardhem och inrdttningar for langtidsvdrd,

o utveckla utbildning och fortbildning for vardpersonal om alla
aspekter pd antimikrobiell resistens,

o dstadkomma bdittre bedomning och overvakning pd nationell niva av
genomforandet av och effektiviteten i nationella strategier och
kontrollatgdrder.

— Kommissionen kommer senast 2015 att offentliggora en ny rapport om de
framsteg som gjorts och de brister som finns i arbetet med att framja
dterhdllsamhet i anvdndningen av antimikrobiella medel pa nationell niva
och EU-niva samt bedéma om det befintliga EU-regelverket for att frimja
dterhdllsamhet i anvindningen av antimikrobiella medel bor dndras.

Aterhéllsam anvindning av antimikrobiella medel inom veterindrmedicinen

Den suboptimala anvdndningen av terapeutiska antimikrobiella medel for djur,
sarskilt underdosering, kan forstirka utvecklingen av antimikrobiell resistens. Det
gbrs anstringningar 1 samband med tillimpningen av de géllande bestimmelserna
om veterindrmedicinska likemedel och om foder innehéllande likemedel, och dven
inom ramen for den pdgdende Oversynen av dessa rittsakter, for att se till att djur
endast far ldkemedel i ritt terapeutisk dos.

Inom veterindrsektorn har det inréttats ett samarbete mellan intressenterna
(djurvardsindustri, veterindrer, jordbrukare) for att frimja en aterhéllsam anvéndning.
Dessutom har det tagits fram riktlinjer fér anvéindning av antimikrobiella medel av
internationella organisationer, veterindrsammanslutningar och av medlemsstaterna.
Vissa medlemsstater har ocksd vidtagit olika atgérder, bl.a. i form av lagstiftning, for
att frimja en ldmplig anvidndning. Det finns dock stora skillnader mellan
medlemsstaterna 1 forsdljning av antimikrobiella medel som inte kan forklaras av
djurhéllningsmetoderna. Dessutom finns det en véxande oro &ver anvindningen
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inom veterindrsektorn av antimikrobiella medel som kan vara livsviktiga for
manniskor.

Exempel:

. Tredje och fjdrde generationens cefalosporiner dr antibiotika som har klassats
av WHO som antibiotika av kritisk betydelse for ménniskor. EMA angav i ett
diskussionsunderlag 2008° att det finns likvirdiga eller bittre alternativ
tillgdngliga for néstan alla indikationer for systematisk anvdndning av dessa
lakemedel vid behandling av livsmedelsproducerande djur. I ett yttrande 2011
ansag Efsa’ att ett mycket effektivt alternativ for att kontrollera vissa typer av
antimikrobiell resistens skulle vara att sitta stopp for all anvindning av
cefalosporiner/systemiskt aktiva tredje/fjirde generationens cefalosporiner eller
att begrinsa deras anvidndning (anvidndning endast tilliten under specifika
omsténdigheter).

. MRSA ér en viktig orsak till resistenta sjukhusinfektioner. I en grundldggande
studie fran 2008 som samordnades av Efsa visades det att grisar &r en viktig
birare av en ny framvéxande typ av MRSA. I en gemensam vetenskaplig
rapport frain ECDC/Efsa/EMA som offentliggjordes 2009° konstateras att den
utbredda anvéndningen antimikrobiella medel for att forebygga sjukdomar verkar vara
en viktig riskfaktor for spridningen av MRSA.

Atgard 2: Stérka regelverket for veterinarmedicinska |akemedel och foder som
innehaller 1akemedel genom det dversynspaket som planeras 2013, framfor allt for
att

— se till att det finns ldmpliga varningar och anvisningar pd mdrkningen av
veterindra antimikrobiella medel,

— overvdga begrinsning av regelmdssig eller icke avsedd anvindning (”off-
label use”) inom veterindrsektorn av vissa antimikrobiella medel som dr
nya eller som dr av avgorande betydelse for mdnniskor,

— overviga en dndring av bestimmelser om reklam for veterindra
antimikrobiella medel,

— se over kraven for godkdnnande sa att de tar tillrdckligt stor hdnsyn till
riskerna och fordelarna med antimikrobiella likemedel.

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document library/Scientific_guideline/2009/10/
WC500004307.pdf

”Scientific Opinion on the public health risks of bacterial strains producing extended-spectrum f-
lactamases and/or AmpC [-lactamases in food and food-producing animals”, The EFSA Journal,
vol. 9(2011): 8, artikelnr 2322 [s. 95 och foljande]. Tillgénglig pa www.efsa.europa.eu/efsajournal
Joint scientific report of ECDC, EFSA and EMEA on meticillin resistant Staphylococcus aureus
(MRSA) in livestock, companion animals and foods. EFSA-Q-2009-00612 (EFSA Scientific Report
(2009) 301, 1-10) och EMEA/CVMP/SAGAM/62464/2009. Finns pé
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/10/WC500004306.pdf
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Atgard 3: Anta rekommendationer om &terhdllsam anvandning inom
veterinarmedicin och utarbeta uppfdljningsrapporter pa samma sétt som i radets
rekommendation fran 2002 om aterhallsam anvandning av antimikrobiella medel
inom humanmedicin.

Forebygga mikrobiellainfektioner och deras spridning

Forebygeande och kontroll av infektioner inom varden

Infektioner inom varden — s.k. vardrelaterade infektioner — utgdr en stor borda for
EU och hinger nira samman med fragan om antimikrobiell resistens. Antimikrobiell
resistens har uppstétt hos sa gott som alla vardrelaterade patogener och de flesta nya
resistensfaktorer upptrader forst inom véarden. Mot bakgrund av de vetenskapliga
beldgg som visar att ungefdr 20-30 procent av alla virdrelaterade infektioner gér att
forhindra genom intensiva forebyggande program och kontrollprogram, innehéller
radets rekommendation fran 2009 om patientsikerhet och forebyggande och kontroll
av vardrelaterade infektioner’ rekommendationer om att arbetet for att forebygga och
kontrollera infektioner inom vérden ska intensifieras.

Atgard 4: Oka forebyggande atgérder och kontroller nér det galler infektioner
inom varden.

— Utarbeta och senast 2012 offentliggéra en rapport om de framsteg som
gjorts i de olika medlemsstaterna och vilka luckor som dterstar ndr det
galler genomforandet av radets rekommendation fran 2009 om
patientsikerhet och forebyggande och kontroll av vardrelaterade
infektioner, med en sdrskild betoning pa granskning av huruvida

o det har utvecklats en vigledning om forebyggande och kontroll av
infektioner,

o overvakningen av vardrelaterade infektioner har forstdirkts, och

o det anordnas dndamalsenlig utbildning for vardpersonal.

Forebyggande och kontroll av infektioner hos lantbruksdjur

Forbittrade 4tgidrder for djurhédlsa och biosdkerhet och frimjande av god
jordbrukssed innebdr farre infektioner och bidrar pad sa sétt till att minska
anviandningen av antimikrobiella medel hos djur, ocksa inom vattenbruket (det &r
béttre att forebygga dn att bota) och dirmed ocksaé till att minska utvecklingen av
antimikrobiell resistens hos djurpatogener och zoonotiska smittdmnen.

Rédets rekommendation (2009/C 151/01) av den 9 juni 2009 om patientsékerhet och férebyggande och
kontroll av vardrelaterade infektioner, EUT C 151, 3.7.2009, s. 1.
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Utover de pédgdende kontrollprogrammen for Salmonella hos fjaderfd gors for
ndrvarande kostnads—nyttoanalyser av kontrollen av Sal/monella hos grisar, som &r
den andra kéllan till human salmonellos, i avsikt att faststélla ett mal for (potentiellt
resistenta) infektioner.

Atgard 5: Inféra den nya djurskyddslagen som kommer att vara inriktad pa att
forebygga sukdomar, minska anvéandningen av antibiotika och ersatta de
nuvarande djurskyddsbestammel serna som baseras pa sjukdomskontroll.

Utveckla nya effektiva antimikrobiella medel eler alternativ till behandling

Utveckling av nya antimikrobiella medel for mdnniskor

I en rapport frén 2009, The bacterial challenge: time to react'’, konstaterades att
multiresistenta bakterier dr ett vixande problem i EU och att man dérfor maste
utveckla nya antimikrobiella medel. Enligt denna studie behdvs det en europeisk
strategi fOr att hantera detta problem. Detta podngterades ocksa i radets slutsatser av
den 1 december 2009 om incitament till effektiva antibiotika, som ndmns i punkt 1.2
1 detta meddelande.

Flera forskningsprojekt som syftar till att stddja utvecklingen av antimikrobiella
medel finansieras genom det sjunde ramprogrammet'’, bl.a. stdd till kliniska forsok
med icke-patentskyddade antibiotika. Sedan flera ar tillbaka investerar dock inte
industrin tillrdckligt mycket for att utveckla nya antibiotika, och endast ett fatal
produkter som skulle kunna bekdmpa resistenta stammar &r snart fardigutvecklade. I
avsaknad av nya effektiva antimikrobiella medel finns det risk for att resistensen
kommer att utvecklas ytterligare och att vissa infektioner inte ldngre kommer att
kunna behandlas effektivt.

Det finns flera skal till att industrin inte investerar i satsningar pa nya antibiotika.
Utvecklingen av nya, effektiva och sdkra antibiotika blir vetenskapligt allt svarare
och dyrare. Restriktioner for anvdndningen av antibiotika avskricker frén
investeringar. Prisstrukturerna gynnar inte utvecklingen av nya antibiotika, den mesta
antibiotikan forskrivs for korta perioder och generiska likemedel tar en allt storre
andel av marknaden. Det finns ett akut behov av 6kad forskning och utveckling samt
en ny affarsmodell for antibiotika.

GEMENSAM TEKNISK RAPPORT FRAN ECDC/EMEA: The bacterial challenge: time to react.
Rapporten finns pé foljande webbadress:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf
http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/antimicrobial-drug-resistance/index_en.html
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Atgard 6: Att stegvis framja ett helt nytt samarbete inom forskning och utveckling
for att fa fram nya antibiotika till patienterna genom att

— tillsammans med den europeiska Ildkemedelsbranschorganisationen
(EFPIA)" snabbt lansera ett program for forskning om nya antibiotika i
syfte att forbdttra effektiviteten inom forskningen och utvecklingen av nay
antibiotika genom en helt ny oppen kunskapsdelning, inom ramen for det
gemensamma foretaget Initiativet for innovativa likemedel (IM]),

— inrdtta ett overgripande ramavtal med industrin, med mdl, dtaganden,
prioriteringar, principer och verkningssditt for offentligt-privat samarbete i
ett lingre perspektiv, mobilisera tillrdckliga resurser, sdrskilt inom IMI
(och dess eventuella efterfoljare), det sjunde ramprogrammet och pa
ldngre sikt det kommande forsknings- och innovationsprogrammet 2014—
2020 (Horizon 2020), for att stodja FoU-arbetet med utgangspunkt i
kriterier och villkor som dr anpassade efter de specifika behoven och
utmaningarna for utveckling av antibiotika, anvdnda flexibiliteten i den
nuvarande ldkemedelslagstifiningen for att snabbt godkdnna ny antibiotika
och arbeta tillsammans med intressenterna och medlemsstaterna for att
skapa dndamdlsenliga marknads- och prissdttningsvillkor for ny
antibiotika,

— skapa villkor for och tillimpa pdskyndade forfaranden for att godkdnna
saluféring av nya antimikrobiella medel.

Denna atgard ska kompletteras med den forstdrkta atgérden for att skapa aterhéllsam
anviandning och internationellt samarbete for att bekdmpa dverforing av resistens.

Utveckling av veterinira antimikrobiella medel

Utvecklingen av antimikrobiella medel for potentiell anvindning for djur har
hdmmats, sérskilt pd grund av osdkerheten om huruvida nya antimikrobiella medel
eller ens nya indikationer for sddan aktiva dmnen skulle f4 godkdnnande for
saluforing for veterindrsektorn.

Utveckling av diagnostiska verktyg inom human- och veterindrmedicin

Diagnostiska verktyg som omfattar tester for snabb och korrekt identifiering av
patogena mikroorganismer och/eller for att avgéra deras kénslighet for
antimikrobiella medel spelar en nyckelroll for kampen mot mikrobiella infektioner.
Forskning om utvecklingen av siddana verktyg och deras tillimpning inom vérden
finansieras genom sjunde ramprogrammet och ytterligare insatser véntas finansieras
genom det kommande forsknings- och innovationsprogrammet 2014-2020 (Horizon
2020).
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2.4.

Utveckling av vacciner och andra forebyggande atgirder

Vacciner och andra forebyggande édtgidrder skulle kunna ha stor betydelse for att
minska smittspridning och dirmed behovet av behandling. Dérfor bor forskning och
innovation inom detta omrade fé stod.

Atgard 7: Framja insatser for att analysera behovet av nya antibiotika inom
veterindrmedicinen.

— Begiira vetenskapliga rad, i synnerhet for att ta reda pd om utvecklingen av
nya veterindra antimikrobiella medel skulle minska antimikrobiell
resistens.

- Utvirdera behovet av och eventuellt vidta atgdrder for att uppmuntra
utveckling av veterindrmedicinska likemedel for att 6ka sannolikheten for
att innovationer nar marknaden i samband med oversynen av reglerna for
veterindrmedicinska ldkemedel som planeras 2013.

Samarbeta med internationella partner fér att minska risken for spridning av
antimikrobiell resistens till foljd av internationell handel och utlandsresor samt
viamiljon

Problemet med antimikrobiell resistens dr globalt, varfor EU redan har arbetat aktivt
inom flera internationella forum for att 6ka den globala medvetenheten och fa fram
fler gemensamma &tgdrder. Kommissionen kommer att fortsétta att stodja detta
arbete genom att t.ex. uppmuntra andra WHO-regioner att ta hénsyn till strategin for
WHO:s europeiska region, garantera fortsatt samstimmighet med arbetet 1 WHO:s
radgivande grupp for integrerad Overvakning av antimikrobiell resistens, bidra
ytterligare till Vérldsorganisationen for djurhélsas (OIE) utveckling av hilsokodexar
("Health Codes”), spela en aktiv roll i Codex Alimentarius samt fortsétta att
uppmuntra handelspartner att Overvdga sina egna &tgirder mot antimikrobiell
resistens.

Dessutom har EU for avsikt att utveckla bilateralt samarbete mot antimikrobiell
resistens. EU inledde ett bilateralt samarbete med USA om antimikrobiell resistens
pa begidran av toppmdtet mellan EU och USA 2009. Under 2011 har den
transatlantiska arbetsgruppen for EU och USA (Tatfar) tagit fram 17
nyckelrekommendationer for fOrstirkt samarbete inom tre nyckelomrdden: 1)
Lamplig terapeutisk anvindning av antimikrobiella medel inom human- och
veterindrmedicin, 2) forebyggande av ldkemedelsresistenta infektioner, samt 3)
strategier for att forbittra kanalerna for nya antibiotika. Tatfars rekommendationer
for ett konkret framtida samarbete inom dessa nyckelomrdden dr i linje med
prioriteringarna for den hir handlingsplanen.
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3.1

3.1.1

Atgard 8: Utveckla och/eller stérka bilaterala och multilaterala ataganden for
forebyggande och kontroll av antimikrobiell resistensinom alla sektorer.

Multilateralt samarbete

— Samarbeta med WHO EURO vid genomfiorandet av de nya regionala
strategierna mot antimikrobiell resistens och multiresistent tuberkulos i
hela WHO EURO-regionen.

— Bidra till vidareutvecklingen av OIE:S hdlsokodexar och frdmja
genomforandet av internationella normer for antimikrobiell resistens inom
Codex Alimentarius

— Inleda samarbete for att minska antimikrobiella medels pdverkan pd
miljon, i synnerhet fran produktionsanldggningar.

Bilateralt samarbete

— Strdva efter att upprdtthalla och fordjupa det transatlantiska samarbetet
mot antimikrobiell resistens genom aktivt deltagande i Tatfar och i
genomforandet av dess rekommendationer. Uppritta och stegvis

genomfora en plan for att tillimpa Tatfars 17 rekommendationer.

ANDRA OVERGRIPANDE ATGARDER

Utover ovanndmnda nyckelatgirder bor vissa andra atgirder vidtas, déribland
overvakning, forskning, kommunikation och utbildning.

Kontroll och évervakning

Overvakning av antimikrobiell resistens och anvindning av antimikrobiella medel
inom humanmedicin

EU:s 6vervakningssystem har utvecklats for att 9vervaka antimikrobiell resistens (det
europeiska ndtverket for overvakning av antimikrobiell resistens) och anvdndningen
av antimikrobiella medel (den europeiska Overvakningen av anvindningen av
antimikrobiella medel, ESAC). Dessa system tillhandahaller nyckelinformation och
uppgifter som stoder arbetet med att forebygga och kontrollera antimikrobiell
resistens. Dessutom finns det i dagslédget mycket begridnsade overvakningsuppgifter
om anviandning av antimikrobiella medel och antibiotikaresistens hos barn, trots att
sma barn dr de storsta mottagarna av antibiotika i EU.
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3.1.2.

Atgard 9: Forstarka overvakningssystemen for antimikrobiell resistens och
anvandning av antimikrobiella medel inom humanmedicinen.

— Med stéd av ECDC bedoma metoder for att forbdttra tillgangligheten till
uppgifter om antimikrobiell resistens pad alla nivder (regionalt, lokalt och
pa sjukhus).

— Sdkerstdlla en effektiv overforing av ESAC-projektet till ECDC for att
garantera hallbarheten i projektet.

— Med stod av ECDC, stodja och 6vervaka en framgdngsrik utveckling av det
nya EU-finansierade o&vervakningsprojektet om antimikrobiell resistens
och forskrivning av antibiotika till barn i Europa (Antibiotic Resistance
and Prescribing in European Children, Arpec).

Overvaka antimikrobiell resistens och anvindning av antimikrobiella medel for djur

Overvakning av antimikrobiell resistens dr obligatorisk for de flesta viktiga
zoonotiska bakterier i livsmedelsproducerande djur. Dessa bakterier (t.ex.
Salmonella och E. coli) kan smitta manniskor direkt eller via livsmedel och hotar den
antimikrobiella  behandlingen av  ménniskor. Baserat pa farska Efsa-
rekommendationer kommer kommissionen att foreslda en uppdatering av
overvakningskraven. Det behdvs uppgifter om anvindningen av antimikrobiella
medel for bdde minniskor och djur for riskprofilering, riskbeddémning och forskning
samt for att faststélla riskhanteringsmal och bedoma deras effektivitet.

En harmonisering av resistensdvervakningen av bakterier hos méanniskor, djur, miljo
och livsmedel gor det lattare att jimfora resultaten och leder darmed till béttre indata
for riskbeddmning och riskhantering. Dessutom maste beslutsfattare, yrkesutdvare
och allménhet fi béttre tillgdng till uppgifter och information om antimikrobiell
resistens och anvdndning av antimikrobiella medel.

Atgard 10: Férstarka overvakningssystemen for antimikrobiell resistens och
anvandning av antimikrobiella medel inom veterinarmedicinen.

— Infora en rdttslig grund for overvakning av antimikrobiell resistens i
djurpatogener i det kommande forslaget till ny djurhdlsolag.

— Frdamja och utvidga den europeiska overvakningen av veterindr
anvdndning av antimikrobiella medel (European Surveillance of Veterinary
Antimicrobial Consumption, ESVAC) i samarbete med EMA for att fa fram
harmoniserade  uppgifter om  anvdndning  per  djurart  och
produktionskategori samt om olika indikationer fran medlemsstaterna.

— Se over overvakningen av antimikrobiell resistens hos zoonotiska bakterier
och/eller indikatorer.

— Med stod av berorda EU-organ harmonisera human och veterindr
overvakning for att fd fram jamforbara uppgifter.
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3.2.

3.3.

Ytterligare forskning och innovation

Vetenskaplig forskning och innovation ligger till grund for en vetenskapsbaserad
politik och réttsliga atgirder for att bekdmpa antimikrobiell resistens och kan erbjuda
nya diagnos- och behandlingsverktyg. Diagnostiska verktyg som omfattar tester for
snabb och korrekt identifiering av patogena mikroorganismer och/eller {for att avgora
deras kinslighet for antimikrobiella medel spelar en nyckelroll for kampen mot
mikrobiella infektioner. Vacciner och andra férebyggande dtgédrder skulle kunna ha
stor betydelse for att minska smittspridning och dédrmed behovet av behandling.
Dérfor bor forskning och innovation inom dessa omraden fa stod.

Sjunde ramprogrammet finansierar en méangd olika forskningssamverkansprojekt for
att forbattra forstdelsen av resistensmekanismer samt projekt som stimulerar den
akademiska vérlden och sma och medelstora foretag att arbeta tillsammans for att fa
fram innovativa lOsningar for diagnostiska test och bekidmpa spridningen av
antimikrobiell resistens.

Atgard 11: Starka och samordna forskningsinsatser, sarskilt genom att

- framja ytterligare forskning for att skapa bdttre forstaelse av
antimikrobiell resistens och samspelet mellan patogen och vird,

- framja ytterligare forskning om utveckling av diagnostiska verktyg,
vacciner och andra forebyggande dtgdrder,

- stodja lanseringen av ett initiativ for gemensam programplanering” for att
samordna nationella forskning om antimikrobiell resistens,

— stodja en analys av orsakerna till den utbredda anvindningen av
antimikrobiella medel i linder dir den antimikrobiella resistensen hos
mdnniskor dr hog,

— bidra till en global kartliggning av ldkemedelsresistens.

Kommunikation och utbildning

Nér mer dn 50 procent av EU:s invanare fortfarande tror att antibiotika hjilper mot
virus méste kunskapen och forstaelsen hos allminheten i stort och hos veterinérer
och andra yrkesutdvare forbittras nir det géller antimikrobiell resistens och vikten av
lamplig anviandning. Det behover genomforas upplysningskampanjer i hela EU och
antimikrobiell resistens maste lyftas fram mer i1 utbildningar for véard- och
veterindrpersonal. Europeiska antibiotikadagen (European Antibiotics Awareness
Day, EAAD) — ett arligt europeiskt folkhélsoinititiativ som halls den 18 november
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for att oka medvetenheten om hur antibiotikaresistensen hotar folkhdlsan och om
aterhallsam antibiotikaanvindning — dr en unik plattform for att bidra till spridningen
av information och viktiga budskap om detta. Mer dn 35 medlemsstater och
internationella partner har utvecklat kampanjer och evenemang for Europeiska
antibiotikadagen 2011 och detta initiativ bor fortsdtta och forstarkas.

Denna upplysningsinsats bor fa stod genom effektivitetsforskning for att forbéttra
och maximera dessa kampanjers genomslagskraft hos yrkesutovare och allménhet.

Atgérd 12: Undersckning och jimforande effektivitetsforskning.

Med utgdangspunkt i resultatet av Eurobarometerundersékningen om antimikrobiell
resistens fran 2010 ska kommissionen senast 2015 genomfora en ny EU-omfattande
undersokning for att

— bedoma de nationella och EU-omfattande upplysningskampanjernas effekt
pa antimikrobiell resistens, samt utveckla indikatorer,

— overvaka utvecklingen av allmdnhetens beteende i fraga om antimikrobiell
resistens och lamplig anvindning av antimikrobiella medel,

— bidra till att forbdttra effektiviteten och genomslagskraften hos dessa
kampanjer, bl.a. genom att identifiera malgrupper och effektivaste

kommunikationsmetoder samt utbyta bésta metoder.

UTVARDERING | EFTERHAND (EX-POST)

For att utvirdera och bedoma tendenserna, genomslagskraften och effektiviteten i de
vidtagna 4tgdrderna samt de mal som har uppnitts genom den femariga
handlingsplanen for att bekdmpa antimikrobiell resistens kommer kommissionen att
Overvaka anvindningen av antibiotika och antimikrobiell resistens och vid behov
begéra uppfoljningsrapporter om genomforandet och de atgirder som vidtagits pa
nationell niva.

SLUTSATSER

Den oOkande resistensen mot antimikrobiella ldkemedel ar ett av de storsta
framvéxande hoten mot manniskors hdlsa. Darfor ar det viktigt att behandla fragan ur
ett helhetsperspektiv, i linje med One Health-initiativet.

Kommissionen foreslér att man infor en femarig handlingsplan for att bekdmpa
antimikrobiell resistens med utgangspunkt i 12 nyckelatgérder:

o Atgird 1: Stirka frimjandet av limplig anvindning av antimikrobiella imnen i
alla medlemsstater.

J Atgiird 2: Stirka regelverket for veterinirmedicinska likemedel och foder som
innehaller lakemedel.
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Atgird 3: Anta rekommendationer om Aterhdllsam anvindning inom
veterindrmedicin, inbegripet uppfoljningsrapporter.

Atgird 4: Oka forebyggande atgirder och kontroller nir det géller infektioner
inom varden.

Atgird 5: Infora ett nytt rittsligt instrument for att forbéttra forebyggande och
kontroll av infektioner hos djur i den nya djurhdlsolagstiftningen.

Atgird 6: Stegvis frimja ett helt nytt samarbete inom forskning och utveckling
for att {4 fram nya antimikrobiella medel till patienterna.

Atgird 7: Frimja insatser for att analysera behovet av nya antibiotika inom
veterindrmedicinen.

Atgird 8: Utveckla och/eller stirka bilaterala och multilaterala taganden for
forebyggande och kontroll av antimikrobiell resistens inom alla sektorer.

Atgird 9: Forstirka dvervakningssystemen for antimikrobiell resistens och
anvindning av antimikrobiella medel inom humanmedicinen.

Atgird 10: Forstirka dvervakningssystemen for antimikrobiell resistens och
anviandning av antimikrobiella medel inom veterindrmedicinen.

Atgird 11: Stirka och samordna forskningsinsatser.

Atgird 12: Undersdkning och jimférande effektivitetsforskning.

Flera medlemsstater har varit aktiva och vidtagit atgirder i linje med vad som
overvigs pad EU-niva. Dessa dtgirder pa nationell niva och erfarenheterna fran dem
bor ligga till grund for den praktiska utvecklingen och genomférandet av denna
handlingsplan.
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