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11.

NDLEDNING
Den stigenderisiko for antimikrobiel resistens (AMR)

Siden indferelsen af penicillin i 1940'erne er antimikrobiel medicin, siasom
antibiotika, blevet afgerende for behandlingen af mange mikrobielle infektioner
hos mennesker og dyr. Ud over til behandling af smitsomme sygdomme (f.eks.
lungebetendelse, tuberkulose, malaria, HIV/AIDS) og infektioner erhvervet pa
hospitaler (f.eks. methicilinresistent Staphylococcus aureus (MRSA)) er
antimikrobielle stoffer afgerende for at mindske risikoen for komplikationer i
forbindelse med komplekse medicinske indgreb, sasom udskiftning af hofter,
organtransplantationer, kemoterapi og behandling af for tidligt fedte bern. Derudover
anvendes antimikrobielle stoffer i veterinermedicinen og til ikketerapeutiske formal
(f.eks. 1 desinfektionsmidler, konserveringsmidler og tilsetningsstoffer til
levnedsmidler og foder).

70 ar senere er disse anvendelser nu alvorligt truet af fremkomsten og spredningen
af mikrober, der er resistente over for de "foretrukne" billige og effektive laegemidler,
hvilket gor dem ineffektive i infektionsbehandlingen. Denne resistens er et naturlig
biologisk faenomen, men den forstaerkes af en raekke faktorer. Den uhensigtsmassige
anvendelse af terapeutiske antimikrobielle stoffer i human- og veterinermedicin,
anvendelsen af antimikrobielle stoffer til ikketerapeutiske formal samt
miljoforureningen fordrsaget af antimikrobielle stoffer eger fremkomsten og
spredningen af resistente mikroorganismer. Det har alvorlige konsekvenser:

o En undergruppe af legemiddelresistente bakterier fordrsager ca. 25 000
dedsfald blandt mennesker om éret. Ud over undgéelige dedsfald resulterer
dette ligeledes i ekstra omkostninger til sundhedspleje og produktivitetstab pa
mindst 1,5 mia. EUR'. Inden for sundhedsvesenet udger AMR en trussel, der
er arsag til serlig bekymring, nemlig infektioner erhvervet fra eksponering pé
et hospital eller en sundhedsenhed. Det skonnes, at ca. fire mio. patienter lider
af en infektion erhvervet i sundhedsvasenet i EU om aret.

. Almindelige bakterier, der f.eks. kan medfere diaré eller infektioner 1
andedretssystemet hos flere dyrearter, er blevet mere resistente over for
almindeligt anvendte antimikrobielle stoffer, hvilket medferer sterre lidelse og
dodelighed blandt dyr og deraf folgende produktionstab og ekstra
omkostninger samt erhvervsrisiko for dem, som holder dyr.

Udviklingen af resistens, presset for at reducere anvendelsen af antimikrobielle
stoffer samt svage markedsekonomiske incitamenter og stigende vanskeligheder og
omkostninger forbundet med at udvikle nye effektive antibiotika har fjernet
incitamentet til investeringer p4 omradet med den konsekvens, at der for gjeblikket
kun er nogle fa nye antibiotika under udvikling.

1

FZALLES TEKNISK RAPPORT FRA ECDC/EMEA: The bacterial challenge: time to react. Findes pé:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf.
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Stigende international handel og rejseaktivitet fremmer spredningen af antimikrobiel
resistens landene og kontinenterne imellem. Derfor er antimikrobiel resistens et
globalt problem for folkesundheden.

Igangvarende indsats ikke tilstraekkelig

Problemet med AMR har varet kendt i mange ar og anerkendes af bade Radet og
Europa-Parlamentet:

Radet vedtog den 10. juni 2008 konklusioner om AMR, hvori Kommissionen,
i overensstemmelse med princippet om at inkludere sundhedsaspektet i alle
politikker, opfordres til at fremme samarbejdet mellem Kommissionen,
agenturer og medlemsstater i kampen mod AMR, og den 1. december 2009
Konklusioner om innovative incitamenter til effektive antibiotika, hvori
Kommissionen opfordres til at udarbejde en omfattende handlingsplan
vedrarende incitamenter til at udvikle nye effektive antibiotika, herunder méder
at sikre rationel anvendelse af samme.

Den 12. maj 2011 vedtog Europa-Parlament en ikkelovgivningsmaessig
beslutning om antibiotikaresistens, hvori det understreges, at AMR er blevet et
stort problem inden for de senere ar. For at hdndtere det voksende problem og
de deraf folgende behandlingsfejl  opfordrer  Europa-Parlamentet
Kommissionen til at udvikle en handlingsplan mod AMR pa EU-plan.

Kommissionen har ivaerksat en raekke vigtige tiltag:

Inden for humanmedicin opfordrede man i fallesskabsstrategien fra 2001 mod
AMR? til handling fra EU i forhold til AMR inden for overvéigning, forskning,
forebyggelse og internationalt samarbejde. Dette forte til vedtagelsen af
anbefalinger og retningslinjer mod AMR pa EU-plan.

I forbindelse med husdyrhold blev forbuddet mod at anvende antimikrobielle
stoffer som veekstfremmere gennemfort i 2006. Kommissionen har udarbejdet
lovgivning om bekampelse af salmonella 1 alle relevante produktions-,
bearbejdnings- og distributionsfaser for at reducere menneskers eksponering
for potentielt resistent salmonella.

Inden for veteringermedicin er der blevet lagt vagt pa at overvage zoonotisk
AMR (dvs. resistens, der kan overferes mellem dyr og mennesker) og brugen
af antimikrobielle stoffer til dyr.

Krav_om tilladelse til human- og veterinsarmedicin og andre produkter,
sasom feodevareenzymer, probiotika og dekontamineringsagenser, med mulig
indvirkning péd udviklingen af AMR, har ligeledes veret et fokusomrade.

AMR er genstand for forskning, der finansieres under det syvende
rammeprogram (FP7) og initiativet vedrerende innovative leegemidler (IMI).

2

KOM(2001) 333 endelig, Bind 1.
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AMR er ligeledes genstand for et initiativ til faelles programmering (JPI) med
det formal at koordinere forskningsaktiviteter blandt EU-medlemsstater”.

o Videnskabelige udtalelser om AMR fra EU-organer med ansvar for
risikovurdering, dvs. Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol
med Sygdomme (ECDC), Den Europ®iske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), Det Europziske Lagemiddelagentur (EMA), Den Videnskabelige
Komité for Nye og Nyligt Identificerede Sundhedsrisici (SCENIHR), har
dannet baggrund for planlegning af politikker, f.eks. i forbindelse med
udvikling af nye antimikrobielle stoffer og overvagning af AMR og brugen af
antimikrobielle stoffer.

Pa samme made er der blevet iverksat tiltag pa internationalt plan f.eks. af
Verdenssundhedsorganisationen (WHO) og Codex Alimentarius.

Behov for vassentligt styrkedetiltag og nye malrettede initiativer

Selv om de hidtidige tiltag bevager sig 1 den rigtige retning, har de ikke kunnet
stoppe den stigende trussel fra AMR. Derfor er der behov for en vasentlig styrkelse
af de nuverende foranstaltninger sammen med nye strenge foranstaltninger for at
reducere presset for at bruge antimikrobielle stoffer og forhindre yderligere
spredning af resistens og samtidig bevare muligheden for at bekempe mikrobielle
infektioner.

For at opna det er der brug for en holistisk tilgang. AMR er et stort europaisk og
globalt samfundsproblem, der omfatter mange forskellige sektorer, f.eks. medicin,
veterineermedicin, husdyrhold, landbrug, milje og handel. Den kan ikke handteres
gennem en isoleret indsats 1 de forskellige sektorer. Fodevarer og direkte kontakt
med dyr kan vare bareren for overforsel af AMR fra dyr til mennesker, og det
understreger forbindelsen mellem human- og veterinermedicin i overensstemmelse
med initiativet "One Health"*. Det faktum, at resistensen kan sprede sig fra land til
land, nar mennesker og dyr rejser, eller nar der handles med fedevarer, foder eller
andre barere af AMR, understreger behovet for en koordineret handling pa tvars af
granserne.

P& baggrund af en sddan holistisk tilgang er formélet med de nye tiltag i denne
handlingsplan at:

1. afbede risikoen for, at mennesker udvikler AMR péa grund af brugen af
antimikrobielle stoffer til bade mennesker og dyr gennem effektivt at sikre
hensigtsmaessig brug af disse stoffer i hele EU og at fremme mikr obiologisk
diagnose som midlet til sa vidt muligt at fastleegge behovet for antimikrobielle
stoffer

2.  iveerksatte effektive mader at forebygge mikrobielle infektioner og deres
spredning pa

http://ec.europa.eu/research.
http://www.one-health.eu.
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3. udvikle effektive antimikrobielle stoffer eller alternativer til behandling af
infektioner hos mennesker og dyr

4. samarbejde med internationale partnere for at begrense risikoen for
spredning af AMR 1 forbindelse med international handel og rejser og via
miljoet

5.  styrke forskningen med det formal at udvikle en videnskabelig basis og
innovative midler for at bekeempe AMR.

N@GLEINITIATIVER FOR VELLYKKET BEKZAMPELSE AFAMR

Passende anvendelse af antimikrobielle stoffer

En passende anvendelse af antimikrobielle stoffer er afgerende for at reducere og
forebygge AMR og samtidig hjernestenen i EU's politik mod AMR, bade i human-
og veterinermedicin. Antimikrobielle stoffer skal kun anvendes i nedvendigt omfang
og i overensstemmelse med bedste praksis.

Hensigtsmeessig anvendelse af antimikrobielle stoffer i humanmedicin

AMR er direkte forbundet med maden, patienter og ordinerende leger anvender
antimikrobielle stoffer pa. Uhensigtsmassig anvendelse af disse stoffer (f.eks. forkert
indtagelse af antimikrobielle stoffer eller af de forkerte arsager) eger fremkomsten og
omfanget af legemiddelresistente mikrober. Fremme af passende eller
hensigtsmessig anvendelse af antimikrobielle stoffer fra legers og farmaceuters side
har stor betydning for at vende udviklingen med stigende forekomst af AMR.

I Réadets henstilling fra 2002 om hensigtsmaessig anvendelse af antimikrobielle
stoffer i humanmedicin’ fastleegges specifikke tiltag, der skal gennemfores af
medlemsstaterne og EU med henblik pd at begraense AMR (f.eks. oprettelse af
overvagningssystemer, gennemforelse af kontrolforanstaltninger sdsom receptpligt
for disse antibiotika, fremme af uddannelsesprogrammer osv.). Selv om det i flere
rapporter, offentliggjort af Kommissionen 1 2005 og 2010, er blevet understreget, at
der er gjort vigtige fremskridt i gennemforelsen af denne henstilling, er der stadig
mange omrader, hvor man kun har opnéet begraensede forbedringer.

Rédet henstilling (2002/77/EF) af 15. november 2001 om hensigtsmassig anvendelse af antimikrobielle
stoffer 1 humanmedicin, EFT L 34 af 5.2.2002, s. 13-16.
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Tiltag nr. 1. Styrke hensigtsmeessig anvendelse af mikrobielle stoffer i alle
medlemsstater.

— I samarbejde med ECDC vil mdlscetningen for Kommissionen veere at
sikre, at Radets henstilling fra 2002 om hensigtsmeessig anvendelse af
antimikrobielle stoffer i humanmedicin gennemfores effektivt af
medlemsstaterne med scerligt fokus pa:

0o at forbedre beeredygtigheden af nationale overvdgningssystemer til
AMR og adgangen til overvdagningsdata pd lokalt og regionalt plan

0 at forbedre gennemforelsen i alle medlemsstater af receptpligt for
antimikrobielle stoffer

0 at forbedre gennemforelsen af kontrolforanstaltninger mod AMR pd
hospitaler og plejehjem

0o at udvikle uddannelse til plejepersonale inden for alle aspekter af
AMR

o bedre evaluering og overvagning pd nationalt plan af
gennemforelsen og effektiviteten af de nationale strategier og
kontrolforanstaltninger.

— Kommissionen offentliggor inden udgangen af 2015 en ny rapport, hvori
fremskridtene eller mangel pd samme i forbindelse med hensigtsmeessig
anvendelse af mikrobielle stoffer pa nationalt og europceisk plan
identificeres, og vurderer, om den geeldende EU-ramme for fremme af
hensigtsmeessig anvendelse af mikrobielle stoffer skal revideres.

Hensigtsmeessig anvendelse af antimikrobielle stoffer i veterincermedicin

Ikkeoptimal anvendelse af terapeutiske antimikrobielle stoffer til dyr, isaer
underdosering, kan fremme udviklingen af AMR. Der gores en indsats for at sikre, at
medicinen udelukkende administreres til dyrene pé et korrekt terapeutisk niveau i
hidndhavelsen af geldende regler om veterinermedicin og foderlegemidler, men
ogsa 1 forbindelse med den lebende revision af retsakterne.

I veterinersektoren er der blevet etableret et samarbejde mellem interessenterne
(dyresundhedsindustrien, dyrlegerne og landmendene) for at fremme
hensigtsmessig anvendelse. Derudover er der blevet udarbejdet yderligere
retningslinjer fra internationale organisationer, dyrlegeorganisationer samt
medlemsstater om anvendelse af mikrobielle stoffer. Visse medlemsstater har
endvidere truffet forskellige foranstaltninger, lovgivningsmassige eller andre, for at
fremme passende anvendelse. Der er imidlertid stor forskel medlemsstaterne
imellem, ndr det kommer til salg af antimikrobielle stoffer, som ikke kan forklares af
praksisserne for husdyrhold. Derudover er der stigende bekymring over anvendelsen
af antimikrobielle stoffer 1 veterinarsektoren, som er kritiske for mennesker.
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Eksempler:

. 3. og 4. generations cefalosporiner er antibiotika, som af WHO er blevet
erkleret som varende meget vigtige antibiotika for mennesker. EMA anforte i
2008 i et arbejdsdokument®, at der for nasten alle indikationer for systemisk
anvendelse af disse medicintyper 1 behandlingen af fedevareproducerende dyr
findes lige si gode eller bedre alternativer. I en udtalelse fra EFSA i 20117
mente man, at "en yderst effektiv kontrolmulighed for visse AMR-typer ville
vere at stoppe al anvendelse af cefalosporiner/systemisk aktive 3./4.
generations cefalosporiner eller at begreense deres anvendelse (anvendelse kun
tilladt under scerlige omsteendigheder)."

. MRSA er en af de primare arsager til resistente hospitalsinfektioner. I en
referenceundersogelse fra 2008, koordineret af EFSA, er det blevet pavist, at
grise er et stort reservoir for nye MRSA-typer. I en falles videnskabelig
rapport fra ECDC/EFSA/EMA fra 2009® konkluderer man, at "den omfattende
anvendelse af antimikrobielle stoffer til forebyggelse af sygdom synes at veere
en vigtig risikofaktor for spredningen af MRSA".

Tiltag nr. 2: Styrke lovgivningsrammen for veterinaermedicin og foderlaegemidlier
via revisionspakken planlagt til 2013, scerligt med henblik pa at:

— sikre, at der er hensigtsmeessige advarsler og retningslinjer pa etiketterne
til veterincere antimikrobielle stoffer

— overveje begreensninger pd den foreskrevne eller ikkeforeskrevne
anvendelse af visse nye eller meget vigtige antimikrobielle stoffer til
mennesker i veterincersektoren

— overveje at cendre bestemmelserne for reklamer for veterincere
antimikrobielle stoffer

— gennemgd krav om tilladelser for i tilstreekkelig grad at handtere risici og
fordele ved antimikrobiel medicin.

Tiltag nr.3: Indfgre anbefalinger for hensigtsmeessig anvendelse |
veterinaermedicin, herunder opfelgningsrapporter under anvendelse af samme
tilgang som i Radets henstilling fra 2002 om hensigtsmaessig anvendelse af
antimikrobielle stoffer i humanmedicin.

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

Videnskabelig udtalelse om risikoen for folkesundheden ved bakteriestrenge, der producerer p-
lactamase og/eller AmpC B-lactamase med udvidet spektrum i fodevarer eller fedevareproducerende
dyr. EFSA Journal 2011;9(8):2322. [s. 95.]. Foreligger online: www.efsa.europa.eu/efsajournal/.

Felles videnskabelig rapport fra ECDC, EFSA og EMEA om methicillinresistent Staphylococcus
aureus (MRSA) hos husdyr, kaledyr og fedevarer. EFSA-Q-2009-00612 (EFSA Scientific Report
(2009) 301, 1-10) og  EMEA/CVMP/SAGAM/62464/2009. Til  radighed  pa:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/10/WC500008770.pdf.
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Forebyggelse af mikrobielle infektioner og spredningen af dem

Forebyggelse og bekcempelse af infektion i sundhedsveesenet

Den byrde, der forarsages af infektioner, som opstar i sundhedsvasenet, sékaldte
"infektioner erhvervet i sundhedsveasenet", er stor i EU og tat knyttet til problemet
med AMR. Sidstnaevnte er opstdet 1 stort set alle patogener med relation til
sundhedsvaesenet, og sterstedelen af nye resistensfaktorer fremkommer forst i
sundhedsvaesenet. I lyset af at der lader til at vaere videnskabeligt beleg for ca. 20-
30 % af alle infektioner erhvervet i sundhedsvasenet kan forebygges gennem
intensive forebyggelses- og bekampelsesprogrammer, indeholder Rédets henstilling
fra 2009 om patientsikkerhed, herunder forebyggelse og bekaempelse af infektioner
erhvervet i sundhedsvasenet,” anbefalinger om at ege forebyggelsen og
bekempelsen af infektioner i sundhedsveasenet.

Tiltag nr. 4: Styrke forebyggel se og bekaempel se af infektion i sundhedsvaesenet

— Udarbejdelse og publicering af en rapport inden udgangen af 2012, hvori
medlemsstaternes fremskridt og de huller, der er i gennemforelsen af
Radets henstilling fra 2009 om patientsikkerhed, herunder forebyggelse og
bekeempelse af infektioner erhvervet i sundhedsveesenet, identificeres, med
scerlig fokus pd at kontrollere om:

o en vejledning i forebyggelse og bekeempelse er blevet udarbejdet

o overvdgning af infektioner erhvervet i sundhedsveesenet er blevet

styrket

o ordentlig uddannelse af sundhedspersonalet er blevet afholdt.

Forebyggelse og bekcempelse af infektion hos husdyr

Med forbedrede tiltag inden for dyresundhed og biosikkerhed samt fremme af god
landbrugspraksis undgas infektioner, og derved bidrages der til en reduktion i
anvendelsen antimikrobielle stoffer til dyr, herunder akvakultur ("forebyggelse er
bedre end helbredelse"), og folgelig i udviklingen af AMR i dyrepatogener og
zoonotiske agenser.

Ud over de igangvarende programmer til bekeempelse af salmonella hos fjerkra
gennemfores der aktuelt costbenefitanalyser af beke@mpelsen af salmonella hos grise,
den naststerste kilde til salmonellose hos mennesker, med henblik pa at opstille et
mal for (potentielt resistente) infektioner.

Tiltag nr. 5. Gennemfegre en ny dyresundhedsiov med fokus pa forebyggelse af
sygdomme til reduktion af anvendelsen af antibiotika og erstatning af nuveerende
dyresundhedsbestemmelser pa grundlag af sygdomsbekaempelse

Rédets henstilling 2009/C 151/01 af 9. juni 2009 om patientsikkerhed, herunder forebyggelse og
bekaempelse af infektioner erhvervet i sundhedsvesenet, EUT C 151 af 3.7.2009, s. 1-6.
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Udvikling af nye effektive antimikrobielle stoffer eller alternativer til
behandling

Udvikling af nye antimikrobielle stoffer til mennesker

I en rapport fra 2009, "The bacterial challenge: time to react"'® (Den bakterielle
udfordring: tid til handling), fremhaves forskellen mellem de stigende problemer
med multiresistente bakterier 1 EU og det ogede behov for at udvikle nye
antibakterielle stoffer for at leve op til de medicinske behov. I denne undersegelse
efterlyses en europaisk strategi for at udligne disse forskelle. Dette understreges
yderligere af Radets konklusioner om innovative incitamenter til effektive antibiotika
af 1. december 2009, der blev nevnt i afsnit 1.2.

Adskillige forskningsprojekter, der har til formal at stette udviklingen af
antimikrobielle stoffer, modtager stotte under FP7“, herunder stotte til kliniske
forseg med ikke-patenterede antibiotika. Ikke desto mindre er, og har der i mange ar
vaeret, mangel pa industrielle investeringer i udvikling af nye antibiotika, og der
findes kun meget fa produkter til bekaempelse af resistente strenge i den sene
udviklingsfase. I fravaeret af nye effektive antimikrobielle stoffer er der risiko for, at
resistensen udvikles yderligere, og visse infektioner vil ikke laengere kunne
behandles effektivt.

Der er mange drsager til manglen pa industrielle investeringer i nye antibiotika.
Udviklingen af nye, effektive og sikre antibiotika bliver mere og mere videnskabeligt
vanskelig og omkostningskraevende. Restriktioner pd anvendelse af antibiotika
fjerner incitamentet til investeringer. Prisstrukturen fremmer ikke udviklingen af nye
midler. De fleste antibiotika administreres i korte perioder. Generiske midler udger
en stigende andel af antibiotikamarkedet. Der er et akut behov for eget forskning og
udvikling og en ny forretningsmodel for antibiotika.

Tiltag nr.6: Fremme trinvis indferelse af hidtil usete tiltag inden for
samar bejdsforskning og -udvikling med henblik pa at tilvejebringe nye antibiotika
til patienter ved:

— hurtigt sammen med EFPIA", i fellesforetagendet IMI, at iveerkseette et
forskningsprogram om nye antibiotika med det formdl at forbedre
effektiviteten af forskning i og udvikling af nye antibiotika gennem hidtil
uset dben videndeling

— at etablere en overordnet rammeaftale med industrien, hvori madl,
forpligtelser, prioriteter, principper og virkemdder identificeres for
offentligt-privat samarbejde pd lang sigt, og at mobilisere tilstreekkelige
ressourcer, iscer inden for IMI (og dets eventuelle efterfolgere), FP7 og pd
lang sigt det kommende forsknings- og innovationsprogram 2014-2020
(Horizon 2020) med henblik pd at stotte forsknings- og udviklingsarbejdet
pd baggrund af kriterier og bestemmelser tilpasset de specifikke behov og

FZALLES TEKNISK RAPPORT FRA ECDC og EMA, "The bacterial challenge: time to react. Findes
pa: http://www.ema.europa.cu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf.
http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/antimicrobial-drug-resistance/index_en.html.
Den Europziske Sammenslutning af Farmaceut-industriforeninger.
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udfordringer inden for udvikling af antibiotika samt at udnytte
fleksibiliteten i den nuveerende leegemiddellovgivning til hurtigt at give
tilladelse til nye antibiotika og arbejde med interessenter og
medlemsstaternes myndigheder for at etablere hensigtsmeessige markeds-
og prisbetingelser for ny antibiotika

— at  sikre  betingelser =~ og  gennemfore  hasteprocedurer  for
markedsforingstilladelser i forbindelse med nye antibiotika.

Denne foranstaltning suppleres af det styrkede tiltag for at sikre hensigtsmeessig
anvendelse samt internationalt samarbejde med henblik pa at bekampe overforsel af
resistens.

Udvikling af veteringere antimikrobielle stoffer

Udviklingen af antimikrobielle stoffer til potentiel anvendelse til dyr er blevet
vanskeliggjort, isar i lyset af usikkerheden om, hvorvidt nye antimikrobielle stoffer
eller nye indikationer for sddanne virksomme stoffer, vil kunne opna
markedsferingstilladelse til veterineersektoren.

Udvikling af diagnostiske varktgjer 1 human- og veterinermedicin

Diagnostiske verktojer, der omfatter test til hurtig og pracis identifikation af
patogene mikroorganismer og/eller til bestemmelse af deres folsomhed over for
antimikrobielle stoffer, spiller en central rolle i kampen mod mikrobielle infektioner.
Forskning i udviklingen af sddanne varktejer samt gennemforelsen af dem i
sundhedsvaesenet finansieres under FP7, og det forventes, at yderligere tiltag
finansieres under det kommende forsknings- og innovationsprogram 2014-2020
(Horizon 2020).

Udvikling af vacciner og andre forebyggende tiltag

Vacciner og andre forebyggende tiltag har en potentiel vigtig indvirkning pé at
reducere spredningen af infektioner og dermed behovet for behandling. Derfor skal
forskning og innovation pa dette omrade stottes.

Tiltag nr.7: Fremme tiltag til at analysere behovet for nye antibiotika i
veterinaermedicin:

— fastleegge behovet for videnskabelig radgivning for iscer at klarleegge, om
udviklingen af nye veterincere antimikrobielle stoffer vil reducere AMR

— vurdere behovet for og den mulige gennemforelse af incitamenter, der
igangscetter udvikling i veterincermedicin for at oge sandsynligheden for, at
innovationer nar ud pd markedet i forbindelse med revisionen af regler om
veterincermedicin, der er planlagt til 201 3.
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2.4.

Samar bejde med internationale partnere for at begraenserisikoen for spredning
af AMR i forbindelse med international handel og rejser og via miljget

I lyset af AMR's globale natur har EU allerede arbejdet aktivt i adskillige
internationale fora, hvor mélet er at udvide den globale opmarksomhed og de falles
tiltag. Kommissionen vil fortsat stette dette arbejde, f.eks. ved at tilskynde andre
WHO-regioner til at tage hensyn til tilgangen 1 WHO's europaiske region, ved at
sikre fortsat sammenhang med arbejdet i WHO's rddgivende gruppe om integreret
overvagning af antimikrobiel resistens (Advisory Group on Integrated Surveillance
of Antimicrobial Resistance), med yderligere bidrag til udviklingen af
sundhedskodeks i Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE), ved at spille en
aktiv rolle i Codex Alimentarius og ved fortsat at tilskynde handelspartnere til at
overveje deres egne tiltag mod AMR.

Derudover er det EU's mal at udvikle et bilateralt samarbejde i kampen mod AMR.
EU pabegyndte et bilateralt samarbejde med USA om AMR efter anmodning fra EU-
USA-topmedet i 2009. I 2011 har EU's og USA's fzlles transatlantiske taskforce for
hastetilfelde af antimikrobiel resistens (TATFAR) identificeret 17 vigtige
anbefalinger med henblik pd styrket samarbejde inden for tre vigtige omréder,
nemlig 1) passende terapeutisk anvendelse af antimikrobielle stoffer i human- og
veterinermedicin, 2) forebyggelse af laegemiddelresistente infektioner og 3)
strategier til at forbedre pipelinen for nye antibiotika. TAFTAR's anbefalinger til et
konkret fremtidigt arbejde pd disse centrale omrader stemmer overens med
prioriteterne i denne handlingsplan.
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3.1

3.1.1.

Tiltag nr. 8: Udvikle og/eller styrke multilaterale og bilaterale forpligtelser med
henblik pa at forebygge og bekeempe AMR i alle sektorer

Multilateralt samarbejde

— samarbejde med WHO EURO om at gennemfore de nye regionale
strategier mod AMR og multiresistent tuberkulose i hele WHO EURO-
regionen

— bidrage til yderligere udvikling af sundhedskodekserne i OIE og fremme
gennemforelsen af de internationale standarder i Codex Alimentarius om
AMR

— iveerkscette samarbejde om reduktion af miljoforureningen fordrsaget af
antimikrobielle stoffer, iscer fra produktionsanlceg.

Bilateralt samarbejde

— bestreebe sig pd at bevare og udbygge det transatlantiske samarbejde mod
AMR gennem aktiv deltagelse i TATFAR og gennemforelse af dets
anbefalinger. Fastleegge og anvende en trinvis plan til at gennemfore de 17

anbefalinger fra TATFAR.

ANDRE HORISONTALE TILTAG

Ud over ovenn®vnte negleinitiativer kan der iverksattes andre tiltag, herunder
overvagning, forskning, kommunikation og uddannelse.

Overvagning
Overvagning af AMR og forbruget af antimikrobielle stoffer i humanmedicin

Der er blevet udviklet EU-overvdgningssystemer til overvagning af AMR (det
europiske netvaerk til overviagning af antimikrobiel resistens) og forbruget af
antimikrobielle stoffer (den europaiske overvagning af forbruget af antimikrobielle
stoffer, ESAC). Disse systemer giver vigtige oplysninger og data til at stette
forebyggelse og bekempelse af AMR. Endvidere er der, selv om smd bern er de
primere modtagere af antibiotika i EU, for gjeblikket kun begraensede mangder
overvdgningsdata om forbruget af antimikrobielle stoffer og resistens over for
antibiotika hos bern i Europa.
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3.1.2.

Tiltag nr.9: Styrke systemer til overvidgning af AMR og forbruget af
antimikrobielle stoffer i humanmedicin

— vurdere, med stotte fra EDCD, hvordan adgangen til data om AMR pa alle
plan (regionalt, lokalt og pd sygehuse) kan forbedres

— sikre effektiv overforsel af ESAC-projektet til ECDC for at sikre projektets
beeredygtighed

— stotte og overvage, med stotte fra ECDC, udviklingen af det nye EU-
finansierede overvdgningsprojekt ARPEC om antibiotikaresistens og
udskrivning af antibiotika til born i Europa.

Overvdgning af AMR og forbruget af antimikrobielle stoffer til dyr.

Overvagning af AMR er obligatorisk for de vigtigste zoonotiske bakterier hos
fodevareproducerende dyr. Disse bakterier (f.eks. salmonella, E. coli) kan inficere
mennesker direkte eller gennem indtagelsen af foedevarer og veare til fare for den
antimikrobielle behandling af mennesker. P4 baggrund af nye EFSA-anbefalinger vil
Kommissionen foresld en opdatering af kravene til overvagning. Der er behov for
data om anvendelse af antimikrobielle stoffer hos bade mennesker og dyr med
henblik pé risikoprofiler, risikovurdering og forskningsmessige formal samt for at
opstille risikohéndteringsmal og vurdere effektiviteten af dem.

Harmonisering af resistensovervagning hos mennesker og dyr, i miljeet og i
fodevarebakterier fremmer sammenligneligheden af overvagningsresultaterne og
bidrager dermed til risikovurderingen og risikohandteringsaktiviteterne. Derudover
skal adgangen til data og oplysninger om AMR og om anvendelsen af
antimikrobielle stoffer muliggeres og forbedres for beslutningstagere, fagfolk og
offentligheden.

Tiltag nr.10: Styrke systemer til overvagning af AMR og forbruget af
antimikrobielle stoffer i veterinaarmedicin

— integration af et retsgrundlag for overvdagning af AMR i dyrepatogener i
dets kommende forslag til en ny dyresundhedslov

— fremme og udvidelse af det europceiske netveerk til overvagning af
forbruget af antimikrobielle stoffer til dyr (ESVAC) i samarbejde med EMA
for at opna harmoniserede data om anvendelse pr. dyreart og
produktionskategorier samt forskellige indikationer fra alle medlemsstater

— revision af overvagning af AMR i zoonotiske bakterier og/eller indikatorer

- etablere harmonisering mellem human og veterincer overvdgning for at
muliggore sammenligning af data med stotte fra de relevante EU-
agenturer.
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3.2.

3.3.

Y derliger e for skning og innovation

Videnskabelig forskning og innovation er grundlaget for en videnskabeligt baseret
politik og lovforanstaltninger med henblik pa at bekempe AMR og kan bidrage til
nye verktojer til diagnose og behandling. Diagnostiske verktajer, der omfatter test
til hurtig og precis identifikation af patogene mikroorganismer og/eller til
bestemmelse af deres folsomhed over for antimikrobielle stoffer, spiller en central
rolle i kampen mod mikrobielle infektioner. Vacciner og andre forebyggende tiltag er
vigtige for at reducere spredningen af infektioner og dermed behovet for behandling.
Derfor skal forskning og innovation pé disse omrader stottes.

FP7 finansierer mange forskellige samarbejdsforskningsprojekter, hvor formélet er at
forbedre forstaelsen af resistensmekanismer, samt projekter, som tilskynder den
akademiske verden samt sma og mellemstore virksomheder til at arbejde sammen om
nye innovative lgsninger til diagnostiske test og til at bekeempe spredningen af AMR.

Tiltag nr. 11: Styrke og koordinere isaer forskningsindsatsen

- fremme yderligere forskning med det formal at opna en bedre forstdelse af
antimikrobiel resistens og interaktioner mellem patogene veerter

- fremme yderligere forskning i udviklingen af diagnostiske vcerktajer,
vacciner og andre forebyggende foranstaltninger

- stotte lanceringen af et initiativ til feelles programmering’> med det formdl
at koordinere nationale forskningsaktiviteter med relation til AMR

— stotte en analyse af drsagerne til den omfattende anvendelse af
antimikrobielle stoffer i lande med den hajeste forekomst af AMR hos
mennesker

— bidrage til en global kortleegning af lcegemiddelresistens.

Kommunikation og uddannelse

Eftersom mere end 50 % af EU-statsborgerne stadig har den opfattelse, at antibiotika
er effektive mod vira, er der brug for at ege opmarksomheden om og forstaelsen af
AMR 1 offentligheden generelt og blandt sundhedspersonale og veterinerer og andre
fagfolk og understrege Dbetydningen af passende anvendelse gennem
uddannelseskampagner i hele EU og ved at gore AMR til en mere integreret del af
uddannelsesprogrammerne for sundhedspersonale og veterinerer. Den europaiske
antibiotikadag (EAAD) — et arligt tilbagevendende europaisk folkesundhedsinitiativ,
der finder sted den 18. november, med henblik pa at ege opmarksomheden om
truslen mod folkesundheden pd grund af antibiotikaresistens — er en enestidende
platform for formidling af oplysninger og hovedbudskaber om dette emne. Med sine
mere end 35 medlemsstater og internationale partnere, der har udviklet kampagner
og events 1 2011 som en del af EAAD, skal dette initiativ bevares og styrkes.
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Denne kommunikationsindsats skal stettes af effektiv forskning for at forbedre og
maksimere virkningen af disse kampagner hos praktiserende leger og i
offentligheden.

Tiltag nr. 12: Undersogelse og komparativ forskning i effektivitet

Med henblik pd at udbygge resultaterne af Eurobarometer-undersogelsen om AMR
fra 2010 vil Kommissionen senest i 2015 foretage en ny undersogelse i hele EU for
at:

— bedomme virkningen af oplysningskampagnerne om AMR pad nationalt og
europceisk plan, herunder udviklingen af indikatorer

— overvdge udviklingen af offentlighedens adfcerd i forbindelse med AMR og
den hensigtsmeessige anvendelse af antimikrobielle stoffer

— stotte en forbedring af effektiviteten og virkningen af disse kampagner,
blandt andet gennem at identificere mdlgrupper og mest -effektiv
kommunikationspraksis og udveksling af bedste praksis.

EFTERF@LGENDE EVALUERING

For at evaluere og bedomme tendenserne, virkningen og effektiviteten af de
ivaerksatte tiltag og opndede mal ved gennemforelsen af den femarige handlingsplan
til bekeempelse af AMR skal Kommissionen overvige anvendelsen af antibiotika og
antimikrobiel resistens, og, hvor det er relevant, bede om opfelgningsrapporter om
gennemforelsen og de foranstaltninger, der er truffet, pd nationalt plan.

K ONKLUSIONER

Den stigende resistens over for antimikrobielle leegemidler er en af de sterste trusler
mod menneskers sundhed. For at lgse dette problem understreges det, at der er brug
for en holistisk tilgang 1 overensstemmelse med initiativet "One Health".

Kommissionen foreslar en femarig handlingsplan til bekaempelse af AMR baseret pa
12 centrale tiltag:

o Tiltag nr. 1: Styrke hensigtsmassig anvendelse af mikrobielle stoffer i alle

medlemsstater.

J Tiltag nr.2: Styrke lovgivningsrammen for veterinermedicin  og
foderleegemidler.

o Tiltag nr.3: Indfere anbefalinger for hensigtsmassig anvendelse i

veterinermedicin, herunder opfelgningsrapporter.

. Tiltag nr.4: Styrke forebyggelse og bekaempelse af infektion 1
sundhedsvasenet.
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Tiltag nr.5: Etablere et juridisk verktej til at fremme forebyggelse og
bekampelse af infektioner hos dyr i den nye dyresundhedslov.

Tiltag nr. 6: Fremme trinvis indferelse af hidtil usete tiltag inden for
samarbejdsforskning og -udvikling med henblik pa at tilvejebringe nye
antibiotika til patienter.

Tiltag nr. 7: Fremme tiltag til at introducere nye antibiotika i veterinermedicin.

Tiltag nr. 8: Udvikle og/eller styrke multilaterale og bilaterale forpligtelser med
henblik pa forebyggelse og bekaempelse af AMR 1 alle sektorer.

Tiltag nr.9: Styrke systemer til overvagning af AMR og forbruget af
antimikrobielle stoffer i humanmedicin.

Tiltag nr. 10: Styrke systemer til overvdgning af AMR og forbruget af
antimikrobielle stoffer i veterinermedicin.

Tiltag nr. 11: Styrke og koordinere is@r forskningsindsatsen.

Tiltag nr. 12: Undersegelse og komparativ forskning i effektivitet.

Adskillige medlemsstater har varet proaktive i1 forbindelse med at ivaerksatte tiltag
pa linje med dem, der overvejes pd EU-niveau. Disse nationale tiltag og de
erfaringer, man har opndet gennem dem, skal danne grundlag for den praktiske
udvikling og gennemforelse af denne handlingsplan.
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