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1.1.

EINLEITUNG
Die steigende Gefahr der Antibiotikaresistenz

Seit der Einfithrung von Penicillin in der 1940er Jahren sind Antibiotika, d. h.
antimikrobielle Mittel, von wesentlicher Bedeutung fiir die Behandlung vieler
mikrobieller Infektionen bei Mensch und Tier. Neben ihrem Einsatz zur Behandlung
von Infektionskrankheiten (z. B. Lungenentziindung, Tuberkulose, Malaria,
HIV/Aids) und Infektionen durch Krankenhauskeime (z. B. Methicilin-resistente
Staphylococcus aureus (MRSA)) sind sie unverzichtbar fiir die Senkung des Risikos
von Komplikationen bei komplexen medizinischen Eingriffen, wie Hiiftoperationen,
Organtransplantationen, Chemotherapie zur Krebsbehandlung und bei der
Versorgung Frithgeborener. Zudem werden Antibiotika auch in der Veterindrmedizin
und zu nicht-therapeutischen Zwecken eingesetzt (z. B. Desinfektionsmittel,
Konservierungsmittel sowie Lebens- und Futtermittelzusétze).

Siebzig Jahre spéter sind diese Anwendungen nun ernsthaft gefihrdet, und zwar
durch das Auftreten und die Ausbreitung von Mikroben, die gegen erschwingliche
und bislang wirksame Arzneimittel der ersten Wahl resistent sind und die diese
Mittel nun zur Infektionsbehandlung unwirksam machen. Diese Resistenz ist ein
natiirliches biologisches Phdnomen, wird aber durch eine ganze Reihe von Faktoren
verstirkt. Durch den unangemessenen Einsatz therapeutischer Antibiotika in der
Human- und Veterindrmedizin, die Verwendung von Antibiotika zu nicht-
therapeutischen Zwecken sowie die Belastung der Umwelt mit Antibiotika werden
das Auftreten und die Ausbreitung resistenter Mikroorganismen beschleunigt. Dies
hat schwerwiegende Folgen:

J Eine Untergruppe der antibiotikaresistenten Bakterien verursacht etwa
25 000 Todesfdlle pro Jahr. Neben den vermeidbaren Todesfdllen schldgt sich
dies auch in =zusitzlichen Kosten im Gesundheitswesen und in
ProduktivititseinbuBlen von mindestens 1,5 Milliarden EUR nieder.' In
Einrichtungen der gesundheitlichen Versorgung erweist sich die
Antibiotikaresistenz als besonders besorgniserregend, denn hier werden
Infektionen durch bakterielle Exposition im Krankenhaus oder einer
Gesundheitseinrichtung  erworben.  Schitzungsweise etwa 4 Millionen
Patienten werden in der EU jedes Jahr Opfer einer Krankenhaus-assoziierten
Infektion.

. Gewohnliche Bakterien, die bei verschiedenen Tierarten beispielsweise
Durchfall oder Atemwegsinfektionen verursachen, sind gegen in der
Veterindrmedizin allgemein angewendete Antibiotika resistenter geworden,
was zu mehr Leiden und hoherer Mortalitét bei Tieren und dementsprechenden
Produktionsverlusten, zusdtzlichen Kosten und arbeitsmedizinischen Risiken
fiir die Tierhalter fiihrt.

ECDC/EMEA JOINT TECHNICAL REPORT The bacterial challenge: time to
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf.
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Die Resistenzentwicklung, der Druck, weniger Antibiotika einzusetzen, ebenso wie
geringe Marktanreize und die steigenden Probleme sowie Kosten bei der
Entwicklung neuer wirksamer Antibiotika halten von Investitionen in diesem Bereich
ab, mit der Folge, dass derzeit nur wenige neue Antibiotika in der Entwicklung
stehen.

Der zunehmende weltweite Handels- und Reiseverkehr fordert die Ausbreitung der
Antibiotikaresistenz von einem Land bzw. Kontinent zum anderen. Daher stellt die
Antibiotikaresistenz ein globales Gesundheitsproblem dar.

Die laufenden Bemiihungen reichen nicht aus.

Das Problem der Antibiotikaresistenz ist nun seit vielen Jahren bekannt und wurde
sowohl vom Europiischen Parlament als auch vom Rat zur Kenntnis genommen:

. Der Rat nahm am 10.Juni 2008 Schlussfolgerungen zum Thema
Antibiotikaresistenz an, in denen er die Kommission aufforderte, im Einklang
mit dem Konzept ,,Gesundheitsfragen in allen Politikbereichen* die
Zusammenarbeit zwischen der Kommission, den betreffenden Agenturen und
den Mitgliedstaaten zur Bekdmpfung der Antibiotikaresistenz zu fordern. Am
1. Dezember 2009 nahm er Schlussfolgerungen iiber innovative Anreize fiir
wirksame Antibiotika an, in denen er die Kommission aufforderte, einen
umfassenden Aktionsplan fiir Anreize zur Entwicklung neuer wirksamer
Antibiotika, einschlieBlich Moglichkeiten zur Sicherstellung ihres rationalen
Einsatzes, zu erarbeiten.

o Am 12. Mai 2011 nahm das Europiische Parlament eine nicht-legislative
EntschlieBung zum Thema Antibiotikaresistenz an, in der es betonte, dass
Antibiotikaresistenz in den letzten Jahren zu einem betrichtlichen Problem
geworden ist. Um diesem wachsenden Problem und dem daraus folgenden
Therapieversagen entgegenzuwirken, rief das Europdische Parlament die
Kommission dazu auf, einen EU-weiten Plan zur Bekdmpfung der
Antibiotikaresistenz zu erarbeiten.

Die Kommission hat eine Reihe wichtiger Malnahmen getroffen:

. Im Bereich der Humanmedizin rief die Strategiec der Gemeinschaft zur
Bekidmpfung der Resistenz gegen antimikrobielle Mittel* von 2001 zu
MaBnahmen gegen die Antibiotikaresistenz in den Bereichen Uberwachung,
Forschung, Pravention und internationale Zusammenarbeit auf. Dies fiihrte zur
Annahme EU-weiter Empfehlungen und Leitlinien zur Bekdmpfung der
Antibiotikaresistenz.

J In der Tierhaltung wurde 2006 der Finsatz von Antibiotika zur
Wachstumsforderung verboten. Die Kommission hat Rechtsvorschriften zur
Bekdmpfung von Salmonella auf allen Stufen der Erzeugung, Verarbeitung und
des Vertriebs erlassen, um die Exposition des Menschen gegeniiber
moglicherweise resistenten Salmonellen zu verringern.

2
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o Im Bereich der Veteriniirmedizin lag der Schwerpunkt auf der Uberwachung
der zoonotischen Antibiotikaresistenz (d. h. der Resistenz der vom Tier auf den
Menschen {iibertragbaren Erreger) und auf dem Einsatz von Antibiotika bei

Tieren.
° Auch standen die Zulassungskriterien fiir Human- und Tierarzneimittel und
andere Produkte, wie Lebensmittelenzyme, Probiotika und

Dekontaminierungsmittel, die zur Entwicklung von Antibiotikaresistenz fithren
konnten, auf dem Priifstand.

J Die Antibiotikaresistenz ist auch Gegenstand der Forschung, die aus dem
Siebten Rahmenprogramm (FP7) und der Initiative innovative Medizin (IMI)
gefordert wird. AuBBerdem ist sie Gegenstand eines Vorschlags fiir gemeinsame
Programmplanung, die Forschungstitigkeiten unter den EU-Mitgliedstaaten
koordinieren soll.”

. Wissenschaftliche Gutachten zur Antibiotikaresistenz durch EU-Gremien fiir
Risikobewertung, wie das Europdische Zentrum fiir die Privention und die
Kontrolle von Krankheiten (ECDC), die Europdische Behdrde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA), die Europdische Arzneimittelagentur (EMA)
und den Wissenschaftlichen Ausschuss fiir neu auftretende und neu
identifizierte Gesundheitsrisiken (SCENIHR) bilden die Grundlage fiir die
Strategieplanung, beispielsweise zur Entwicklung neuer Antibiotika und zur
Uberwachung der Antibiotikaresistenz und des Antibiotikaeinsatzes.

GleichermaBlen wurden einige MalBnahmen auf internationaler _Ebene,
beispielsweise von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und dem Codex
Alimentarius, getroffen.

Notwendigkeit erheblicher Malinahmenverschirfung und neuer entschlossener
Initiativen

Die bisher getroffenen Maflnahmen gehen zwar in die richtige Richtung, dennoch
konnten sie die steigende Gefahr der Antibiotikaresistenz nicht eindimmen. Daher
bedarf es einer erheblichen Verschirfung der gegenwirtigen sowie einer neuen Reihe
rigoroser MaBinahmen, um den Druck zum Antibiotikaeinsatz zu verringern und die
weitere Ausbreitung der Resistenz zu verhindern, damit mikrobielle Infektionen auch
weiterhin bekdmpft werden koénnen.

Nur ein ganzheitliches Konzept kann erfolgreich sein. Antibiotikaresistenz ist ein
groBBes europdisches und weltweites gesellschaftliches Problem, das viele
verschiedene Bereiche, wie Human- wund Veterindrmedizin, Tierhaltung,
Landwirtschaft, Umwelt und Handel erfasst. Durch isolierte, einzelne Maflnahmen
lasst es sich nicht erfolgreich beheben. Lebensmittel und der direkte Kontakt mit
Tieren konnen den Ubertragungsweg der Antibiotikaresistenz vom Tier zum
Menschen bilden, was den Zusammenhang von Human- und Veterindrmedizin
deutlich macht, wie er auch in der Initiative ,,Tiere und Menschen — Eine
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Gesundheit* zum Ausdruck kommt. Die Tatsache, dass sich die Resistenz von
einem Land zum anderen durch Reisen oder den Transport von Tieren,
Lebensmitteln, Futtermitteln usw. ausbreiten kann, unterstreicht die Notwendigkeit,
grenziiberschreitende koordinierte MaBBnahmen zu treffen.

Auf der Grundlage eines solchen ganzheitlichen Konzepts zielen die neuen
Malnahmen dieses Aktionsplans auf Folgendes ab:

1. Senkung des Risikos der Entwicklung der Antibiotikaresistenz in der
Humanmedizin durch die Verwendung von Antibiotika sowohl beim
Menschen als auch bei Tieren, indem EU-weit wirksam sichergestellt wird,
dass sie angemessen verwendet werden, und indem die mikrobiologische
Diagnose gefordert wird, um, soweit moglich, festzustellen ob der
Antibiotikaeinsatz iiberhaupt notwendig ist;

2. Einfiihrung wirksamer Mdglichkeiten, um bakteriellen Infektionen und deren
Ausbreitung vorzubeugen;

3.  Entwicklung wirksamer Antibiotika oder Alternativen zur Behandlung von
Infektionen bei Mensch und Tier;

4.  Gemeinsame Bemiihungen mit internationalen Partnern zur Eindimmung
der Risiken einer Ausbreitung der Antibiotikaresistenz durch internationalen
Handels- und Reiseverkehr sowie tiber die Umwelt,

5. Verstirkung der Forschung zur Weiterentwicklung der wissenschaftlichen
Grundlagen und innovativer Mittel zur Bekdmpfung der Antibiotikaresistenz.

SCHLUSSELMASSNAHMEN ZUR ERFOLGREICHEN BEKAMPFUNG DER
ANTIBIOTIKARESISTENZ

Angemessener Einsatz von Antibiotika

Antibiotika angemessen einzusetzen, ist von wesentlicher Bedeutung, um die
Antibiotikaresistenz zu verringern und ihr vorzubeugen; dieses Konzept bildet zudem
den Eckpfeiler der EU-Strategie zur Bekdmpfung der Antibiotikaresistenz sowohl in
der Human- als auch in der Veterindrmedizin. Antibiotika sollten nur, wenn es
notwendig ist, und nach bewéhrten Verfahren verwendet werden.

Umsichtiger Antibiotikaeinsatz in der Humanmedizin

Die Antibiotikaresistenz hangt unmittelbar damit zusammen, wie Patienten und die
verschreibenden Arzte Antibiotika einsetzen. Werden diese Wirkstoffe falsch
verwendet (beispielsweise durch falsch indizierte oder nicht korrekte Einnahme)
konnen sich antibiotikaresistente Bakterien entwickeln. Will man die steigende
Antibiotikaresistenz einddmmen, muss die angemessene oder umsichtige Abgabe
durch Arzte und Apotheker an den Patienten gefordert werden.

4
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In der Empfehlung des Rates zur umsichtigen Verwendung antimikrobieller Mittel in
der Humanmedizin® von 2002 sind spezifische MaBnahmen dargelegt, die die
Mitgliedstaaten und die Union treffen sollten, um die Antibiotikaresistenz
einzudimmen (z. B. die Errichtung eines Uberwachungssystems, die Einfiihrung von
Kontrollmainahmen wie die Verschreibungspflicht fiir Antibiotika, die Forderung
von Aufklarungs- und Schulungsprogrammen usw.). Zwar wurden den 2005 und
2010 von der Kommission verdffentlichten Berichten zufolge bedeutende
Fortschritte bei der Umsetzung dieser Empfehlung erzielt, doch gibt es immer noch
zahllose Bereiche, in denen nur begrenzte Verbesserungen erreicht wurden.

Mafinahme Nr. 1: Verstirkte Forderung des angemessenen Antibiotikaeinsatzes
in allen Mitgliedstaaten

In Zusammenarbeit mit dem ECDC strebt die Kommission Folgendes an:

— Sicherstellung, dass alle Empfehlungen des Rates zur umsichtigen
Verwendung antimikrobieller Mittel in der Humanmedizin aus dem Jahr
2002 von den Mitgliedstaaten wirksam umgesetzt werden, unter besonderer
Beriicksichtigung folgender Punkte:

0o Verbesserung der Nachhaltigkeit einzelstaatlicher
Uberwachungssysteme  fiir - Antibiotikaresistenz und Zugang zu
Uberwachungsdaten auf lokaler und regionaler Ebene,

o Verbesserung der Umsetzung der Verschreibungspflicht fiir
Antibiotika durch alle Mitgliedstaaten,

o Verbesserung der Durchfiihrung von Kontrollmafinahmen zur
Bekimpfung der  Antibiotikaresistenz in  Pflegeheimen und
Langzeitpflegeeinrichtungen,

o Entwicklung von Aufklirung und Schulungen fiir Beschidftigte des
Gesundheitswesens zu allen Aspekten der Antibiotikaresistenz,

o bessere Bewertung und Uberwachung der Durchfiihrung und der
Effizienz einzelstaatlicher Strategien und Kontrollmafinahmen auf
einzelstaatlicher Ebene;

— Verdffentlichung eines neuen Berichts der Kommission bis spdtestens 2015
tiber die erzielten Fortschritte und die bestehenden Mdngel bei der
Férderung des umsichtigen Antibiotikaeinsatzes auf einzelstaatlicher und
EU-Ebene und Priifung der Frage, ob der bestehende EU-Rahmen fiir die
Férderung des umsichtigen Antibiotikaeinsatzes iiberarbeitet werden
sollte.

Empfehlung des Rates (2002/77/EG) vom 15. November 2001 zur umsichtigen Verwendung
antimikrobieller Mittel in der Humanmedizin, ABI. L 34 vom 5.2.2002, S. 13.
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Umsichtiger Antibiotikaeinsatz in der Veterindrmedizin

Werden Antibiotika fiir Tiere nicht optimal eingesetzt, insbesondere durch
Unterdosierung, kann es leicht zur Antibiotikaresistenz kommen. Bei der
Durchfiihrung  der  geltenden  Vorschriften  fiir  Tierarzneimittel  und
Fiitterungsarzneimittel bemiiht man sich, dafiir zu sorgen, dass Tieren Arzneimittel
nur in der korrekten therapeutischen Dosierung verabreicht werden. Dies geschieht
auch am Rande der laufenden Uberarbeitung dieser Rechtsvorschriften.

Im Veterindrbereich hat sich eine Zusammenarbeit zwischen den Beteiligten
(Tierarzneimittelbranche, Tierdrzten und Landwirten) etabliert, um den umsichtigen
Einsatz zu fordern. Dariiber hinaus wurden von internationalen Organisationen,
Veterindrverbidnden sowie den Mitgliedstaaten Leitlinien fiir den Antibiotikaeinsatz
erarbeitet. Einige Mitgliedstaaten haben auch verschiedene — legislative und andere —
MaBnahmen eingefiihrt, um den umsichtigen Einsatz zu fordern. Allerdings bestehen
zwischen den Mitgliedstaaten erhebliche Unterschiede bei den Verkaufszahlen fiir
Antibiotika, die sich nicht durch die Tierhaltungspraxis erkldren lassen. Zudem
wichst die Besorgnis liber den Einsatz von Antibiotika im Veterindrbereich, die fiir
den Menschen von besonderer Bedeutung sind.

Beispiele:

. Cephalosporine der 3. und 4. Generation sind Antibiotika, die von der WHO
als fir den Menschen von besonderer Bedeutung eingestuft wurden. Die EMA
erklirte in einem Reflexionspapier von 2008°, dass fiir fast alle Indikationen
zur systemischen Anwendung dieser Arzneimittel bei der Behandlung zur
Lebensmittelerzeugung gehaltener Tiere gleichwertige oder sogar bessere
Alternativen zur Verfligung stehen. In einem Gutachten von 2011 erklirte die
EFSA7, dass eine sehr wirksame Moglichkeit, bestimmte Arten der
Antibiotikaresistenz einzuddmmen, darin bestinde, jegliche Verwendung von
Cephalosporinen bzw. systemisch wirksamen Cephalosporinen der 3. und
4. Generation einzustellen oder ihre Verwendung zu begrenzen, d. h. sie nur
unter bestimmten Umstdnden einzusetzen.

o MRSA ist eine Hauptursache fiir Krankenhausinfektionen mit resistenten
Keimen. In einer von der EFSA koordinierten Grundlagenerhebung von 2008
wurde gezeigt, dass Schweine ein Hauptreservoir fiir eine neu auftretende Art
von MRSA bilden. Ein 2009 erschienener gemeinsamer wissenschaftlicher
Bericht® von ECDC, EFSA und EMA kommt zu dem Schluss, dass der

extensive Einsatz von Antibiotika zur Krankheitsprdvention offenbar einen
bedeutenden Risikofaktor fiir die Ausbreitung von MRSA darstellt.

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 (-
lactamases and/or AmpC [-lactamases in food and food-producing animals. EFSA Journal
2011;9(8):2322. [95 pp.], 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) and EMEA/CVMP/SAGAM/62464/2009,
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/10/WC500004306.pdf.

DE



DE

Drucksache 740/11 -8-

2.2.

Mafnahme Nr. 2: Stirkung des Regelungsrahmens fiir Tierarzneimittel und
Fiitterungsarzneimittel durch das fiir 2013 vorgesehene Uberpriifungspaket,
insbesondere

— um fiir geeignete Warnhinweise und Anleitungen auf den Etiketten
bestimmter Antibiotika fiir Tiere zu sorgen,

— um Beschrdnkungen fiir den regelmdfiigen nicht vorschrifismdfligen
Einsatz bestimmter neuer Antibiotika oder solcher, die fiir den Menschen
von besonderer Bedeutung sind, im Veterindrbereich zu erwdgen,

— um eine Anderung der Werberegelungen fiir Tierantibiotika zu erwdigen,

— um die Zulassungskriterien zu tiberpriifen, damit dem Nutzen und den
Risiken von Antibiotika ausreichend Rechnung getragen wird.

Mafinahme Nr. 3: Einfiihrung von Empfehlungen zur umsichtigen Verwendung
in der Veterinirmedizin, einschlieflich Folgeberichte, nach dem Muster der
Empfehlung von 2002 zur umsichtigen Verwendung antimikrobieller Mittel in
der Humanmedizin.

Priavention von mikrobiellen Infektionen und deren Ausbreitung

Infektionsschutz und -bekdmpfung in Gesundheitseinrichtungen

Die Belastung durch Infektionen, die in Einrichtungen des Gesundheitswesens
auftreten — so genannte nosokomiale Infektionen — ist in der EU hoch und steht mit
dem Problem der Antibiotikaresistenz in engem Zusammenhang. Letztere ist bei fast
allen nosokomialen Krankheitserregern aufgetreten, und die meisten Faktoren der
neuartigen Resistenz erscheinen zunédchst in Einrichtungen der gesundheitlichen
Versorgung. Angesichts der wissenschaftlichen Erkenntnisse, denen zufolge sich
etwa 20-30 % aller nosokomialen Infektionen durch intensive Priventions- und
Kontrollprogramme vermeiden lieen, enthélt die Empfehlung des Rates ,,Sicherheit
der Patienten unter FEinschluss der Prdvention und Eindimmung von
therapieassoziierten Infektionen” von 2009 Empfehlungen zur Verstirkung der
Pravention und der Bekdmpfung von Infektionen in Einrichtungen des
Gesundheitswesens.

Empfehlung des Rates (2009/C 151/01) vom 9. Juni 2009 zur Sicherheit der Patienten unter Einschluss
der Pravention und Einddmmung von therapieassoziierten Infektionen, ABI. C 151 vom 3.7.2009, S. 1.
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Mafinahme Nr. 4: Stirkung von Infektionsschut; und -bekimpfung in
Einrichtungen des Gesundheitswesens

— Erstellung und Veroffentlichung eines Berichts bis 2012 iiber die von den
Mitgliedstaaten erzielten Fortschritte und die Mdngel bei der Umsetzung
der Empfehlung des Rates von 2009 zur Sicherheit der Patienten unter
Einschluss der Prdvention und Einddmmung von therapieassoziierten
Infektionen, bei dem insbesondere zu tiberpriifen ist,

o ob Leitlinien fiir Infektionsschutz und —bekdmpfung entwickelt
wurden,

o ob eine stirkere Uberwachung nosokomialer Infektionen erfolgt und

o ob angemessene Aufkldrung und Schulung von Beschéftigten des
Gesundheitswesens stattfinden.

Infektionsschutz und -bekdmpfung bei landwirtschaftlichen Nutztieren

Verbesserte Tiergesundheits- und BiosicherheitsmaBBnahmen sowie die Forderung
der guten landwirtschaftlichen Praxis verhindern Infektionen und tragen daher zur
Verringerung des Antibiotikaeinsatzes bei Tieren, einschlieBlich der Aquakultur, und
somit der Antibiotikaresistenz der Erreger von Tierseuchen und der Zoonoseerreger
bei (,,Vorbeugen ist besser als Heilen®).

Neben den laufenden Programmen zur Bekdmpfung von Salmonellen bei Gefliigel
werden derzeit Kosten-Nutzen-Analysen fiir die Salmonellenbekdmpfung bei
Schweinen durchgefiihrt, der zweiten Quelle der Salmonellose beim Menschen,
damit ein Ziel fiir die Infektionsbekdmpfung (moglicherweise resistenter Erreger)
festgesetzt werden kann.

Mafinahme Nr. 5: Einfiihrung neuer Vorschriften fiir Tiergesundheit, die sich
auf die Prdvention von Krankheiten, die Verringerung des Antibiotikaeinsatzes
und die Ersetzung der derzeit geltenden tierseuchenrechtlichen Vorschriften
unter Beriicksichtigung der Seuchenbekimpfung konzentrieren.

Entwicklung neuer wirksamer Antibiotika oder Behandlungsalternativen

Entwicklung neuer Antibiotika fiir die Humanmedizin

Ein 2009 verdffentlichter Bericht mit dem Titel ,,The bacterial challenge: time to
react“!’ (Die bakterielle Herausforderung: Es ist an der Zeit, zu reagieren)
unterstreicht das Dilemma zwischen den wachsenden Problemen, die mit
multiresistenten Bakterien in der EU einhergehen, und der dringenden
Notwendigkeit, neue Antibiotika zu entwickeln, um dem medizinischen Bedarf
nachzukommen. Die Studie ruft zu einer europiischen Strategie auf, um dieses
Dilemma zu tiberwinden. Diesem Aufruf verlich der Rat am 1. Dezember 2009 mit
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ECDC/EMEA JOINT TECHNICAL REPORT The bacterial challenge: time to react,
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2009/11/WC500008770.pdf.
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Absatz 1.2 der oben genannten Schlussfolgerungen des Rates iiber Anreize fiir
wirksame Antibiotika noch weiteren Nachdruck.

Durch das FP7'' werden zahlreiche Forschungsprojekte gefordert, die darauf
abzielen, die Antibiotikaentwicklung zu férdern. Dazu gehort auch die Unterstiitzung
fiir klinische Priifungen nicht patentgeschiitzter Antibiotika. Dennoch mangelt es
jetzt schon seit vielen Jahren an Investitionen der Industrie in die Entwicklung neuer
Antibiotika, und nur wenige Produkte, die zur Bekdmpfung resistenter Stimme
geeignet wiren, befinden sich in einer fortgeschrittenen Phase der Entwicklung.
Solange neue wirksame Antibiotika fehlen, besteht das Risiko, dass sich die
Resistenz weiterentwickelt und dass sich bestimmte Infektionen nicht mehr
erfolgreich behandeln lassen.

Fiir das Fehlen der Investitionen in neue Antibiotika seitens der Industrie gibt es
mehrere Griinde. Die Entwicklung neuer wirksamer und sicherer Antibiotika wird
wissenschaftlich immer schwieriger und kostenaufwindiger. Beschrdnkungen des
Antibiotikaeinsatzes schrecken von Investitionen ab. Die Preisgestaltung lohnt nicht
den Aufwand, und die Kosten stehen in keinem Verhéltnis zum Nutzen. Die meisten
Antibiotika werden nur fiir kurze Zeit verabreicht. Generika machen einen
steigenden Anteil am Antibiotikamarkt aus. Es bedarf dringend verstirkter
Forschung und Entwicklung und eines neuen Geschiftsmodells fiir Antibiotika.

Mafinahme Nr. 6: Schrittweise  Forderung  beispielloser  Forschungs-
zusammenarbeit und Entwicklungsbemiihungen, um neue Antibiotika zum
Patienten zu bringen, durch

— die rasche Einleitung eines Programms zur Erforschung neuer Antibiotika
zusammen mit EFPIA", im Rahmen des Gemeinschaftsunternehmens IMI,
zur Verbesserung der Effizienz von Forschung und Entwicklung neuer
Antibiotika durch einen beispiellosen offenen Knowhow-Transfer;

- das Treffen einer iibergreifenden Rahmenvereinbarung mit der Industrie zur
Festlegung von Zielen, Verpflichtungen, Priorititen, Grundsdtzen und
Vorgehensweisen fiir eine lingerfristige offentlich-private Zusammenarbeit, die
Bereitstellung angemessener Ressourcen, insbesondere innerhalb von IMI (und
ihres moglichen Nachfolgers), FP7 und ldngerfristig im kiinftigen Forschungs-
und Innovationsprogramm 2014-2020 (Horizon 2020), zur Forderung der
Forschungs- und Entwicklungsarbeit auf der Grundlage von Kriterien und
Modalitéiiten, die auf den spezifischen Bedarf und die Herausforderungen der
Antibiotikaentwicklung zugeschnitten sind, die Nutzung des Spielraums der
derzeit geltenden Arzneimittelvorschriften, um neue Antibiotika rasch zuzulassen
und mit den Interessentrdgern sowie den Behorden der Mitgliedstaaten
zusammenzuarbeiten, damit geeignete Markt- und Preisbedingungen fiir neue
Antibiotika geschaffen werden kénnen;

- die Ermoglichung und Einfiihrung beschleunigter Zulassungsverfahren fiir neue
Antibiotika.
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http://ec.europa.eu/research/health/infectious-diseases/antimicrobial-drug-resistance/index_en.html
Europiischer Pharma-Verband.
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Diese MaBnahme wird durch verstirkte MalBnahmen zur Sicherstellung des
umsichtigen Einsatzes sowie der internationalen Zusammenarbeit zur Bekdmpfung
der Resistenziibertragung erginzt.

Entwicklung von Antibiotika in der Veterindrmedizin

Die Entwicklung von Antibiotika flir den moglichen Einsatz in der Veterindrmedizin
wird behindert, insbesondere weil Unsicherheit dariiber besteht, ob neuen Antibiotika
oder auch nur neuen Indikationen fiir solche Wirkstoffe eine Zulassung fiir den
Veterinirbereich erteilt wiirde.

Entwicklung von Diagnoseinstrumenten in der Human- und Veterindrmedizin

Diagnoseinstrumente, die Schnelltests flir die rasche und genaue Ermittlung
pathogener Mikroorganismen und/oder die Feststellung von deren Sensitivitdt fiir
Antibiotika ermoglichen, spielen eine wichtige Rolle bei der Bekidmpfung
mikrobieller Infektionen. Forschungsarbeiten zur Entwicklung solcher Instrumente
sowie deren Einfilhrung im Gesundheitswesen werden aus dem FP7 gefordert;
auBBerdem ist zu erwarten, dass weitere Bemiihungen aus dem kiinftigen Forschungs-
und Innovationsprogramm 2014-2020 (Horizon 2020) gefordert werden.

Entwicklung von Impfstoffen und sonstigen PriaventionsmalBnahmen

Impfstoffe und sonstige Praventionsmafinahmen konnten enorme Auswirkungen zur
Einddmmung der Infektionsausbreitung und somit des Behandlungsbedarfs haben.
Deshalb sollten Forschung und Innovation in diesem Bereich geférdert werden.

Mafinahme Nr. 7: Forderung der Bemiihungen zur Analyse der Notwendigkeit
neuer Antibiotika in der Veterinirmedizin

— Ersuchen um wissenschaftliche Gutachten zur Kldrung, ob insbesondere
die Entwicklung neuer Antibiotika in der Veterindrmedizin die
Antibiotikaresistenz verringern konnte,

— Bewertung der Notwendigkeit und mégliche Einfiihrung von Anreizen, die
zur Entwicklung von Tierarzneimitteln anregen, um die Wahrscheinlichkeit
zu erhéhen, dass im Rahmen der fiir 2013 vorgesehenen Uberpriifung der
tierseuchenrechtlichen Vorschriften Innovationen auf den Markt kommen.

Gemeinsame Anstrengungen mit internationalen Partnern, um die Risiken der
Ausbreitung der Antibiotikaresistenz durch den internationalen Handels- und
Reiseverkehr sowie iiber die Umwelt einzudimmen

Da es sich bei der Antibiotikaresistenz um ein globales Problem handelt, hat die EU
bereits aktiv an mehreren internationalen Foren mitgewirkt, deren Ziel darin besteht,
weltweit die Sensibilisierung fiir dieses Problem zu verstirken und mehr
gemeinsame Mallnahmen zu entwickeln. Die Kommission wird diese Arbeit auch
weiter fortsetzen, beispielsweise indem sie andere WHO-Regionen dazu ermuntert,
das Konzept der WHO-Region Europa zu iibernehmen, indem sie fiir stdndige
Kohirenz mit der Arbeit der WHO-Beratungsgruppe fiir integrierte Uberwachung
der Antibiotikaresistenz sorgt, weitere Beitrdge zur Entwicklung des
Tiergesundheitskodexes der Internationalen Organisation fiir Tiergesundheit (OIE)
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leistet, eine aktive Rolle im Codex Alimentarius spielt und die Handelspartner
weiterhin dazu aufruft, ihre eigenen MaBnahmen gegen die Antibiotikaresistenz zu
erwagen.

Dariiber hinaus strebt die EU die Entwicklung bilateraler Zusammenarbeit zur
Bekidmpfung der Antibiotikaresistenz an. Die EU hat bereits 2009 auf Ersuchen des
EU-US-Gipfeltreffens die bilaterale Zusammenarbeit mit den USA zur Bekdmpfung
der Antibiotikaresistenz aufgenommen. Im Jahr 2011 gab die Transatlantische EU-
US-Taskforce (TATFAR) 17 wesentliche Empfehlungen zur verstdrkten
Zusammenarbeit in 3 Schliisselbereichen ab: 1) Angemessener therapeutischer
Einsatz von Antibiotika in der Human- und Veterindrmedizin, 2) Vorbeugung vor
arzneimittelresistenten Infektionen und 3) Strategien zur Verbesserung der kiinftigen
Entwicklung neuer Antibiotika. Die TATFAR-Empfehlungen zur konkreten
kiinftigen Zusammenarbeit in diesen Schliisselbereichen stehen mit den Priorititen
dieses Aktionsplans im Einklang.

Mafinahme Nr. 8: Entwicklung und/oder Stirkung multilateraler und bilateraler
Verpflichtungen zur Priivention und Bekimpfung der Antibiotikaresistenz in
allen Bereichen

Multilaterale Zusammenarbeit

— Zusammenarbeit mit der WHO-Region Europa bei der Durchfiihrung der
neuen Regionalen Strategien zur Bekdmpfung der Antibiotikaresistenz und
der Multiresistenten Tuberkulose in der gesamten WHO-Region Europa,

— Beitrag  zur  Weiterentwicklung des Tiergesundheitskodexes  der
Internationalen Organisation fiir Tiergesundheit (OIE) und Férderung der
Einfiihrung der internationalen Standards fiir Antibiotikaresistenz des
Codex Alimentarius,

— Einleitung der Zusammenarbeit zur Verringerung der Umweltbelastung mit
Antibiotika, insbesondere durch Produktionsstdtten.

Bilaterale Zusammenarbeit

— Bemiihung um Aufrechterhaltung und Vertiefung der transatlantischen
Zusammenarbeit bei der Bekdmpfung der Antibiotikaresistenz durch aktive
Beteiligung an der TATFAR und mittels Umsetzung ihrer Empfehlungen.
Erstellung und schrittweise Durchfiihrung eines Plans zur Umsetzung der
17 TATFAR-Empfehlungen.

SONSTIGE UBERGREIFENDE MASSNAHMEN

Neben den oben genannten HauptmaBnahmen sollten noch einige weitere getroffen
werden zwecks Uberwachung, Forschung, Kommunikation sowie Aufkldrung und
Schulung.
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Uberwachung

Uberwachung der Antibiotikaresistenz und des Antibiotikaverbrauchs in der
Humanmedizin

Es wurden EU-Uberwachungssysteme fiir die Antibiotikaresistenz (das Europiische
Netz zur Uberwachung der Antibiotikaresistenz) und den Antibiotikaverbrauch (das
Europiische Netz zur Uberwachung des Antibiotikaverbrauchs, ESAC) errichtet.
Diese Systeme liefern Schliisselinformationen und -daten zur Unterstiitzung der
Pravention und der Kontrolle der Antibiotikaresistenz. Zudem liegen derzeit nur sehr
wenige Daten iiber den Antibiotikaverbrauch und die Antibiotikaresistenz bei
Kindern in Europa vor, obwohl gerade Kleinkindern die meisten Antibiotika in der
EU verabreicht werden.

Mafinahme Nr. 9: Verstirkung der Uberwachungssysteme  fiir
Antibiotikaresistenz und Antibiotikaverbrauch in der Humanmedizin

— Priifung von Mdoglichkeiten zur Verbesserung des Zugangs zu Daten tiber
Antibiotikaresistenz auf allen Ebenen (regional, lokal und in stationdren
Einrichtungen) mit der Unterstiitzung des ECDC,

— Gewihrleistung der effizienten Ubertragung des Projekts ESAC auf das
ECDC zur Sicherstellung der Nachhaltigkeit des Projekts,

— Forderung und Uberwachung der erfolgreichen Weiterentwicklung des
neuen von der EU geforderten Uberwachungsprojekts ARPEC —
, Antimicrobial Resistance and Prescribing in FEuropean Children
(Antibiotikaresistenz und Verschreibung bei europdischen Kindern) mit der

Unterstiitzung des ECDC.

Uberwachung der Antibiotikaresistenz und des Antibiotikaverbrauchs bei Tieren

Die Uberwachung der Antibiotikaresistenz bei zur Lebensmittelerzeugung
gehaltenen Tieren ist fiir die meisten wichtigen Zoonosebakterien zwingend
vorgeschrieben. Mit diesen Bakterien (wie Salmonella, E. coli) koénnen sich
Menschen direkt oder durch den Verzehr von Lebensmitteln infizieren; zudem
konnen die Bakterien die Antibiotikabehandlung beim Menschen gefdahrden. Auf der
Grundlage jlingster EFSA-Empfehlungen wird die Kommission eine Aktualisierung
der Uberwachungsvorschriften vorschlagen. Daten iiber den Antibiotikaeinsatz
sowohl beim Menschen wie bei Tieren sind notwendig, damit Risikoprofile erstellt
werden konnen. Ferner sind sie fiir die Risikobewertung und Forschungszwecke
sowie fiir die Festlegung von Risikomanagementzielen und die Bewertung von deren
Effektivitat erforderlich.

Die Vereinheitlichung der Uberwachung von Resistenzen bei Bakterien, die Mensch,
Tier, Umwelt und Lebensmittel gefdhrden, erleichtert die Vergleichbarkeit der
Uberwachungsergebnisse und liefert damit besseren Input fiir Risikobewertung und
Risikomanagement. Dariliber hinaus ist Entscheidungstrigern, den betreffenden
Berufsgruppen und der Offentlichkeit der Zugang zu Daten und Informationen iiber
Antibiotikaresistenz und den Antibiotikaeinsatz zu ermdglichen und zu erleichtern.
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3.2.

Mafinahme  Nr. 10: Verstirkung der Uberwachungssysteme  fiir
Antibiotikaresistenz und Antibiotikaverbrauch in der Veterindrmedizin

— Aufnahme  einer  Rechtsgrundlage fiir die  Uberwachung  der
Antibiotikaresistenz bei tierpathogenen Erregern in den kiinftigen
Vorschlag fiir ein neues Tiergesundheitsrecht,

— Férderung und Ausweitung der Europdischen Uberwachung des
Antibiotikaverbrauchs  in  der  Veterindrmedizin  (ESVAC) in
Zusammenarbeit mit der EMA zur Erhebung einheitlicher Daten aus allen
Mitgliedstaaten iiber den Einsatz je nach Tierart und Produktionskategorie
sowie nach verschiedenen Indikationen,

— Uberpriifung ~ der  Uberwachung  der  Antibiotikaresistenz  bei
Zoonosebakterien und/oder Indikatoren,

— Vereinheitlichung der Uberwachung bei Mensch und Tier mit der
Unterstiitzung der einschldigigen EU-Agenturen, um die Vergleichbarkeit

der Daten zu erméglichen.

Erginzende Forschung und Innovation

Wissenschaftliche Forschung und Innovation dienen als Grundlage fiir
wissenschaftlich fundierte politische und rechtliche Maflnahmen zur Bekdmpfung
der Antibiotikaresistenz und konnen neue Instrumente fiir Diagnose und Therapie
liefern. Diagnoseinstrumente, die Schnelltests fiir die rasche und genaue Ermittlung
pathogener Mikroorganismen und/oder die Feststellung von deren Sensitivitdt fiir
Antibiotika ermoglichen, spielen eine wichtige Rolle bei der Bekidmpfung
mikrobieller Infektionen. Impfstoffe und sonstige Praventionsmafnahmen konnten
enorme Auswirkungen zur Einddmmung der Infektionsausbreitung und somit des
Behandlungsbedarfs haben. Deshalb sollten Forschung und Innovation in diesem
Bereich gefordert werden.

Aus dem FP7 wird eine Vielzahl kooperativer Forschungsprojekte gefordert, die zu
einem besseren Verstindnis der Resistenzmechanismen fiihren sollen, ebenso wie
Projekte, die Wissenschaftler sowie kleine und mittlere Unternehmen dazu anregen
sollen, gemeinsam neue innovative Losungen fiir Diagnosetests und zur Bekdmpfung
der Ausbreitung der Antibiotikaresistenz zu erarbeiten.
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Mafinahme Nr. 11: Verstirkung und Koordinierung von
Forschungsanstrengungen, insbesondere

- weitere  Forschungsforderung  zum  besseren  Verstdindnis  der
Antibiotikaresistenz und der Interaktion zwischen Pathogenen und Wirt,

- weitere Forschungsforderung zur Entwicklung von Diagnoseinstrumenten,
Impfstoffen und sonstigen Prdventionsmafsnahmen,

- Forderung der Einleitung einer gemeinsamen
Programmplanungsinitiative’>  zur  Koordinierung  einzelstaatlicher
Forschungstditigkeiten im Zusammenhang mit der Antibiotikaresistenz,

— Unterstiitzung einer Analyse der Griinde fiir den hdufigen Einsatz von
Antibiotika in  Ldndern mit der hochsten  Verbreitung  der
Antibiotikaresistenz in der Humanmedizin,

— Beitrag zu einer globalen Kartierung der Antibiotikaresistenz.

Kommunikation, Aufklirung und Schulung

Da mehr als 50 % der EU-Biirger immer noch glauben, dass Antibiotika gegen Viren
wirken, miissen das Bewusstsein und das Verstindnis der breiten Offentlichkeit und
der Beschiftigten des Gesundheitswesens, des Veterindrwesens und anderer
Berufsgruppen fiir die Antibiotikaresistenz und die Bedeutung des angemessenen
Antibiotikaeinsatzes durch Aufklirungskampagnen in der gesamten EU geschérft
werden. Dazu muss das Thema der Antibiotikaresistenz integraler Bestandteil der
Aus- und Fortbildungsprogramme fiir die Beschéftigten des Gesundheits- und
Veterindrwesens werden. Der ,,Europdische Tag der Sensibilisierung fiir Antibiotika*
— eine jéhrliche europdische Gesundheitsinitiative — findet am 18. November statt
und soll das Bewusstsein fiir die Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit durch die
Antibiotikaresistenz und fiir die umsichtige Verwendung von Antibiotika schérfen.
Er bietet ein Forum, um die Verbreitung von Informationen und Kernbotschaften zu
diesem Thema zu fordern. Da 2011 bereits mehr als 35 Mitgliedstaaten und
internationale Partner Kampagnen und Veranstaltungen fiir diesen Tag geplant
haben, sollte diese Initiative beibehalten und ausgeweitet werden.

Diese Kommunikationsbemiihungen sollten durch die Wirksamkeitsforschung
unterstiitzt werden, um die Auswirkungen dieser Kampagnen auf praktizierende
Arzte und die breite Offentlichkeit zu verbessern und zu maximieren.
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Mafinahme Nr. 12: Erhebung und vergleichende Wirksamkeitsforschung

Aufbauend auf den Ergebnissen der Eurobarometer-Erhebung von 2010 zur
Antibiotikaresistenz wird die Kommission bis spdtestens 2015 eine neue EU-weite
Erhebung mit folgenden Zielen durchfiihren:

— Bewertung der Auswirkungen der einzelstaatlichen und von der EU
organisierten  Sensibilisierungskampagnen  zur  Antibiotikaresistenz,
einschlieflich der Erarbeitung von Indikatoren,

— Uberwachung der Entwicklung des Verhaltens der breiten Offentlichkeit in
Bezug  auf die  Antibiotikaresistenz und den  angemessenen
Antibiotikaeinsatz,

— Unterstiitzung der Verbesserung der Wirksamkeit und der Auswirkungen
dieser Kampagnen unter anderem durch die Ermittlung von Zielgruppen
und der effizientesten Kommunikationspraxis sowie den Knowhow-
Austausch.

EX-POST-BEWERTUNG

Zur Priifung und Bewertung der Entwicklungstendenzen, der Auswirkungen und der
Wirksamkeit der getroffenen Mallnahmen und der Ziele, die mit der Durchfiihrung
des Fiinfjahresplans zur Bekdmpfung der Antibiotikaresistenz erreicht wurden, wird
die Kommission den Antibiotikaeinsatz und die Antibiotikaresistenz iiberwachen und
gegebenenfalls Folgeberichte iiber die Durchfiihrung und die auf einzelstaatlicher
Ebene getroffenen MalBinahmen in Auftrag geben.

SCHLUSSFOLGERUNGEN

Die steigende Antibiotikaresistenz stellt eine der groBiten neu auftretenden Gefahren
fiir die menschliche Gesundheit dar. Zu ihrer Bekdmpfung wird im Einklang mit der
Initiative ,,Eine Gesundheit* ein ganzheitlicher Ansatz betont.

Die Kommission schldgt vor, einen flinfjdhrigen Aktionsplan zur Bekdmpfung der
Antibiotikaresistenz einzufiihren, der sich in 12 HauptmalBnahmen gliedert:

. MaBnahme Nr. 1: Verstirkte Forderung des angemessenen
Antibiotikaeinsatzes in allen Mitgliedstaaten

J MaBnahme Nr. 2: Stirkung des Regelungsrahmens fiir Tierarzneimittel und
Fiitterungsarzneimittel

J MaBnahme Nr. 3: Einfiihrung von Empfehlungen zur umsichtigen Verwendung
in der Veterindrmedizin, einschlieBlich Folgeberichte

o MaBnahme Nr. 4: Stirkung von Infektionsschutz und -bekdmpfung in
Einrichtungen des Gesundheitswesens
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MafBnahme Nr. 5: Einfithrung eines neuen Rechtsinstruments zur Verstirkung
von Infektionsschutz und -bekdmpfung bei Tieren durch das neue
Tiergesundheitsrecht

MaBnahme Nr. 6: Schrittweise Forderung beispielloser Forschungs-
zusammenarbeit und Entwicklungsbemiihungen, um neue Antibiotika zum
Patienten zu bringen

MaBnahme Nr.7: Forderung der Bemiihungen zur Analyse des Bedarfs an
neuen Antibiotika in die Veterindirmedizin

MaBnahme Nr. 8: Entwicklung und/oder Stirkung multilateraler und bilateraler
Verpflichtungen zur Privention und Bekdmpfung der Antibiotikaresistenz in

allen Bereichen

Malnahme Nr. 9: Verstiarkung der Uberwachungssysteme fiir
Antibiotikaresistenz und Antibiotikaverbrauch in der Humanmedizin

MafBnahme Nr. 10: Verstirkung der Uberwachungssysteme fiir
Antibiotikaresistenz und Antibiotikaverbrauch in der Veterindrmedizin

MafBnahme Nr. 11: Verstiarkung und Koordinierung von
Forschungsanstrengungen

MalBnahme Nr. 12: Erhebung und vergleichende Wirksamkeitsforschung.

Mehrere Mitgliedstaaten haben bereits proaktiv Mallnahmen durchgefiihrt, die den
auf EU-Ebene in Erwdgung gezogenen MaBnahmen gleichen. Auf diesen
einzelstaatlichen MaBBnahmen und den mit ihnen gewonnenen Erfahrung sollten die
praktische Entwicklung und Durchfiihrung dieses Aktionsplans aufbauen.
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