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1 DERBEDARF AN EU-MASSNAHMEN GEGEN ANTIMIKROBIELLE RESISTENZEN
1.1 Derzeitiger Stand der Dinge

Seitdem 1928 das Penizillin entdeckt wurde, haben lebensrettende antimikrobielle Mittel
unsere Gesellschaft und Wirtschaft revolutioniert. Krankheiten, die friiher todlich verliefen,
wurden zu Routinebeschwerden, die wenig mehr als eine kurze Behandlung erforderlich
machen. Diese Errungenschaften sind jetzt in Gefahr, hauptséachlich aufgrund des exzessiven
und unsachgemaRen Einsatzes antimikrobieller Mittel, was zu einem Anstieg des
Vorkommens und zur Verbreitung multiresistenter Bakterien geftihrt hat. Ohne wirksame
MaRnahmen zur Umkehrung der derzeitigen Trends kénnte es so weit kommen, dass wir in
die Ara vor der Entdeckung der Antibiotika zurtickfallen, was bedeutet, dass einfache
Wunden und Infektionen erheblichen Schaden anrichten und sogar zum Tod fuhren bzw.
medizinische Routineeingriffe mit einem sehr hohen Risiko verbunden sein konnten.

Der Begriff ,,antimikrobielle Mittel“ umfasst Antibiotika, antivirale Mittel, Antimykotika und
Antiprotozoika. Es handelt sich hierbei um Wirkstoffe synthetischen oder natirlichen Ursprungs,
welche das Wachstum von Mikroorganismen unterbinden oder hemmen. Antimikrobielle Mittel
werden im medizinischen Alltag verwendet (z. B. bei Harnwegsinfektionen, bei chirurgischen
Eingriffen und bei der Versorgung von Friihgeborenen) und sind fir die Prévention und Behandlung
von Infektionen bei Mensch und Tier von entscheidender Bedeutung.

Die Resistenz gegen einen antimikrobiellen Wirkstoff (antimikrobielle Resistenz) bezieht
sich auf die Fahigkeit von Mikroorganismen wie Bakterien, eine zunehmende Resistenz gegen einen
antimikrobiellen Wirkstoff auszubilden, gegen den sie friiher empfindlich waren. Antimikrobielle
Resistenzen sind eine Folge der natiirlichen Selektion und der genetischen Mutation. Eine derartige
Mutation wird dann weitergegeben und fiihrt zu Resistenzen. Dieser natlirliche Selektionsprozess wird
verscharft durch menschliche Faktoren, wie den unsachgemafen Einsatz antimikrobieller Mittel in der
Human- und Veterindrmedizin, unzureichende Hygienebedingungen und Verfahren im
Gesundheitswesen oder in der Lebensmittelkette, welche die Ubertragung von resistenten
Mikroorganismen begunstigen. Im Laufe der Zeit werden die antimikrobiellen Wirkstoffe dadurch
weniger wirksam und schlief3lich nutzlos.

Antimikrobielle Resistenzen sind ein ernstzunehmendes Problem in der EU und weltweit.
GemaR der Weltgesundheitsorganisation (WHO)* haben antimikrobielle Resistenzen in vielen
Teilen der Welt bereits ein besorgniserregendes Niveau erreicht. In allen Regionen der WHO
wurde ein hohes MaR an antimikrobiellen Resistenzen bei Bakterien festgestellt, die mit
zahlreichen gewohnlichen Infektionen in Verbindung stehen (z. B. Harnwegsinfektionen,
Lungenentziindungen, Tuberkulose und Gonorrhoe). Ferner nehmen die Resistenzen auch
gegenliber antiviralen Mitteln zu, beispielsweise solchen, die zur Behandlung von HIV
eingesetzt werden.

Zu den globalen Anstrengungen zahlt auch die Politische Erklarung der Vereinten Nationen
zu antimikrobiellen Resistenzen’ und der Globale Aktionsplan der WHO zum Thema

! http://www.who.int/entity/drugresistance/documents/surveillancereport/en/index.html
2 United Nations, 2016. Political Declaration of the high-level meeting of the General Assembly on antimicrobial
resistance. New York



http://www.who.int/entity/drugresistance/documents/surveillancereport/en/index.html

antimikrobielle Resistenzen®, der in der Folge von der Weltorganisation fiir Tiergesundheit
(OIE) und der Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation (FAO) angenommen wurde. Das
Thema antimikrobielle Resistenzen wurde auch in den G7- und G20-Foren angegangen.

Antimikrobielle Resistenzen stellen heute bereits eine ernste soziale und wirtschaftliche
Belastung dar. Es wird geschétzt, dass sie allein in der EU jahrlich fiir 25 000 Todesfalle* und
weltweit fur 700 000 Todesfalle pro Jahr verantwortlich sind. Prognosen zufolge wiirde
Untatigkeit zu Millionen Todesfallen weltweit fihren: Schétzungen zufolge kodnnten
antimikrobielle Resistenzen bis 2050 mehr Opfer fordern als Krebs>.

Abgesehen von dem durch diese Entwicklung verursachten menschlichen Leiden lassen
antimikrobielle Resistenzen auch die Behandlungskosten steigen und verringern die
Produktivitat aufgrund von Krankheit. Allein in der EU wird geschétzt, dass antimikrobielle
Resistenzen Gesundheitskosten und ProduktivitatseinbuBen von jahrlich 1,5 Mrd. EUR
verursachen®. Die Weltbank® hat davor gewarnt, dass bis 2050 arzneimittelresistente
Infektionen zu einem globalen wirtschaftlichen Schaden fuhren konnten, der mit der
Finanzkrise von 2008 vergleichbar ist. Antimikrobielle Resistenzen gefdhrden auch das
Erreichen mehrerer der nachhaltigen Entwicklungsziele der Vereinten Nationen, insbesondere
der Ziele betreffend das gesunde Leben und das Wohlergehen (Ziel 3).

Wirksame Malinahmen gegen die Zunahme antimikrobieller Resistenzen werden deren
negative Folgen fir die Wirtschaft einddmmen und kdnnen deshalb als ein Beitrag zum
Wirtschaftswachstum, zu einem nachhaltigen Gesundheitsbudget durch Senkung der
Gesundheitsausgaben und zu einer produktiven und gesunden Bevdlkerung betrachtet werden.

Die EU hat rasch erkannt, wie wichtig es ist, antimikrobielle Resistenzen zu bekampfen, wie
die Strategie der Gemeinschaft zur Bekampfung der Resistenz gegen antimikrobielle Mittel
von 2001° zeigt. Diese MaBnahme wurde weiter verstarkt im Rahmen des Aktionsplans der
Kommission von 20119, insbesondere mit dem Konzept , Eine Gesundheit, mit dem
antimikrobielle Resistenzen im human- und veterindrmedizinischen Bereich bekampft
werden.

Mit dem Begriff ,,Eine Gesundheit* wird ein Konzept beschrieben, mit dem anerkannt wird, dass
menschliche und tierische Gesundheit miteinander zusammenhangen, dass Krankheiten vom
Menschen auf Tiere und umgekehrt Ubertragen werden und deshalb bei beiden bekédmpft werden
miissen. Das ,,Eine-Gesundheit“-Konzept umfasst auch die Umwelt, die einen weiteren
Verbindungspunkt zwischen Mensch und Tier und ebenfalls eine potenzielle Quelle neuer resistenter
Mikroorganismen darstellt. Dieser Begriff ist weltweit anerkannt, da er in der EU und in der
Politischen Erklarung der Vereinten Nationen zu antimikrobiellen Resistenzen von 2016 weitgehend
verwendet wird.

*WHA 68.7

http://www.wpro.who.int/entity/drug_resistance/resources/global_action_plan_eng.pdf

* http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/0909 TER_The Bacterial Challenge Time to_React.pdf
> https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper with%20cover.pdf

6 Weltbank, 2016, ,,Drug-Resistant Infections: A Threat to Our Economic Future®, Washington, DC.

" http://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals
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Seit 1999 hat die Kommission mehr als 1,3 Mrd. EUR in die Erforschung antimikrobieller
Resistenzen investiert, wodurch Europa eine fiihrende Rolle in diesem Bereich Gibernahm. Die
Errungenschaften der EU umfassen die Einleitung des Programms ,New Drugs for Bad
Bugs“ (ND4BB)™, der weltweit groRten offentlich-privaten Forschungspartnerschaft im
Bereich antimikrobielle Resistenzen, die Teil der Initiative innovative Medizin (IMI)'* ist. Die
EU hat auch die gemeinsame Programmplanung im Bereich der antimikrobiellen Resistenzen
(JPIAMR)* ins Leben gerufen, die darauf abzielt, die weltweiten Forschungsarbeiten zu
antimikrobiellen Resistenzen besser zu koordinieren und aufeinander abzustimmen.

Trotz alldem hat sich die Inzidenz von Infektionen, die gegen Kombinationstherapien und
allerletzte Behandlungsméglichkeiten™ in der EU resistent sind, in jiingsten Jahren
signifikant erhoht.

Die Entwicklung und Verbreitung antimikrobieller Resistenzen in der Umwelt geben
ebenfalls zunehmend Grund zur Besorgnis und machen weitere Forschungsarbeiten
erforderlich. Im Rahmen einer Reihe von wissenschaftlichen Studien wurden die potenziellen
negativen Folgen von resistenten Mikroorganismen oder antimikrobiellen Wirkstoffen auf die
Umwelt identifiziert.

Gleichzeitig hat sich die Entdeckung, Entwicklung, Herstellung und Vermarktung neuer
Antibiotika in den letzten 20 Jahren stark verlangsamt. Historische Daten zeigen eine geringe
Erfolgsrate: Nur jedes 16. Antibiotikum aus friihen Forschungsphasen erreicht die Phase der
klinischen Anwendung fiir Patienten®”.

1.2 Jungste Entwicklungen und weiteres VVorgehen

Angesichts der regionalen und globalen Probleme aufgrund der antimikrobiellen Resistenzen
steht die EU bei deren Bek&mpfung an der vordersten Front. Einzelne MaRnahmen alleine
werden jedoch keine angemessene LoOsung bieten. Resistente Bakterien und
Infektionskrankheiten kennen keine Grenzen. Kein Mitgliedstaat noch die EU fiir sich allein
kdnnen das Problem eigenstandig angehen. Die EU kann aber aus einer Position der Starke
handeln, angesichts ihres hohen Grads der wirtschaftlichen Entwicklung und ihres
Engagements zugunsten ein hohes Niveau des Schutzes der menschlichen Gesundheit.

Ausgehend von Forderungen der Mitgliedstaaten wird in den Schlussfolgerungen des Rates
vom 17. Juni 2016 ein neuer und umfassender Aktionsplan der EU zur Antibiotikaresistenz
auf der Grundlage des ,,Eine-Gesundheit“-Konzepts gefordert.

19 http://www.imi.europa.eu/content/nd4bb

1 http://www.imi.europa.eu

12 http://www.jpiamr.eu

3 Behandlungen, die versucht werden, nachdem alle anderen Optionen zur Erreichung einer angemessenen
Reaktion des Patienten fehlgeschlagen sind.

“ http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/antimicrobial-resistance-europe-2015.pdf

1> payne et al. Drugs for bad bugs: confronting the challenges of antibacterial discovery, Nature Reviews Drug
Discovery 6, S. 29-40 (Januar 2007).

1 http://www.consilium.europa.eu/de/press/press-releases/2016/06/17-epsco-conclusions-antimicrobial-
resistance
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Dieser neue Aktionsplan baut auf dem Aktionsplan von 2011, dessen Evaluierung®’, dem
Feedback zum Fahrplan®® und einer 6ffentlichen Konsultation®® auf.

Die Evaluierung ergab, dass der Aktionsplan 2011 einen klaren EU-Mehrwert hatte, fur das
politische Engagement beispielhaft war, Malinahmen in den Mitgliedstaaten anregte und die
internationale Zusammenarbeit starkte. Ferner wurde darin bestétigt, dass die im Plan von
2011 angegangenen Fragen auch heute noch relevant sind. Die Initiativen mussen jedoch
erweitert werden. So sollte beispielsweise das ,,Eine-Gesundheit“-Konzept erweitert werden
und auch die Umwelt umfassen und antimikrobielle Resistenzen ausgehend von einer
verbesserten Datenerfassung und Uberwachung auf breiterer Basis bekampfen. Ferner wurde
empfohlen, die EU-Mitgliedstaaten weiterhin zu unterstutzen, damit diese die Unterschiede
angehen, die Zusammenarbeit fordern und effizienter und koordinierter forschen, um die
Kenntnisse zu verbessern und Loésungen zu entwickeln und der EU weiterhin auf globaler
Ebene eine starke Stimme zu verleihen.

Zum Fahrplan fir einen neuen EU-Aktionsplan zu antimikrobiellen Resistenzen gingen
zwischen dem 24. Oktober 2016 und dem 28. Marz 2017 Beitrdge von 22 Interessenvertretern
ein. Die offene offentliche Konsultation fand zwischen dem 27.Januar und dem
28. April 2017 statt. Diese bestand aus zwei getrennten Online-Fragebogen: der eine flr die
Birger und der andere fir Behorden, Verbénde und andere Organisationen. Insgesamt gingen
421 Antworten von Birgern und 163 von Behdrden, Verbanden und anderen Organisationen
ein. Der zusammenfassende Bericht, der die Mitteilung begleitet, bietet einen Uberblick tiber
die eingegangenen Beitrdge und Uber ihre Beriicksichtigung bei der Definition konkreter
MaRnahmen. Insgesamt bestatigten die Antworten, dass ein neuer Aktionsplan im Rahmen
des ,,Ein-Gesundheit“-Konzepts breite Unterstiitzung findet und dass ein umfassender Ansatz
wichtig ist.

Dieser neue ,,Ein-Gesundheits-Aktionsplan® wird damit begriindet, dass die EU eine fuhrende
Rolle bei der Bekdmpfung antimikrobieller Resistenzen spielt und einen Mehrwert in Bezug
auf die Mallnahmen der Mitgliedstaaten schaffen sollte. Das Ubergeordnete Ziel ist die
Bewahrung der Moglichkeit einer wirksamen Behandlung von Infektionen in Human- und
Veterindrmedizin. Der Aktionsplan schafft einen Rahmen fir kontinuierliche, umfassendere
Malnahmen, die darauf abzielen, das Auftreten und die Verbreitung antimikrobieller
Resistenzen zu reduzieren und die Entwicklung und Verfugbarkeit neuer wirksamer
antimikrobieller Mittel innerhalb und auRerhalb der EU zu erhéhen.

Die wichtigsten Ziele dieses neuen Plans kdnnen in drei Hauptséulen unterteilt werden:

1. Verwandlung der EU in eine ,,Best-Practice-Region“: Bei der Evaluierung des
Aktionsplans von 2011 wurde bereits unterstrichen, dass daflir mehr Nachweise,
eine bessere Koordinierung und Uberwachung und mehr KontrollmaRnahmen
erforderlich sind. Die EU-Malinahmen werden auf Schlusselbereiche konzentriert
sein und die Mitgliedstaaten bei der Einrichtung, Umsetzung und Uberwachung
der ecigenen nationalen ,Eine-Gesundheit“-Aktionsplane zur Bekampfung

7 SWD(2016) 347 final.
'8 http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_176_action_plan_against_amr_en.pdf
19 https://ec.europa.eu/health/amr/consultations/consultation_20170123_amr-new-action-plan_en
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antimikrobieller Resistenzen unterstltzen, deren Ausarbeitung 2015 bei der
Weltgesundheitskonferenz vereinbart wurde?;

2. Forderung von Forschung, Entwicklung und Innovation durch SchlieRen
derzeitiger Wissensliicken, Ausarbeitung neuartiger Lésungen und Instrumente zur
Préavention und Behandlung von Infektionskrankheiten und Verbesserung der
Diagnose mit dem Ziel, die Ausbreitung antimikrobieller Resistenzen
einzudammen;

3. Intensivierung der EU-Anstrengungen weltweit zur Gestaltung der globalen
Agenda zur Bekdmpfung antimikrobieller Resistenzen und den damit verbundenen
Risiken in einer zunehmend vernetzten Welt.

Der neue Plan enthélt konkrete Malinahmen mit EU-Mehrwert, welche die Kommission in
den ndchsten Jahren gegebenenfalls entwickeln und ausbauen wird. All diese MalRnahmen
sind einzeln betrachtet wichtig, sie sind jedoch auch miteinander verknipft und missen
parallel umgesetzt werden, um das bestmogliche Ergebnis zu erzielen.

2 VERWANDLUNG DER EU IN EINE BEST-PRACTICE-REGION

Innerhalb der EU ist die Situation in Bezug auf antimikrobielle Resistenzen in den einzelnen
Mitgliedstaaten sehr unterschiedlich. Dies gilt auch fir die Muster der Verwendung von
Antibiotika, das Auftreten der Resistenzen und das Ausma@, in dem wirksame nationale
MaRnahmen zur Bekd&mpfung antimikrobieller Resistenzen umgesetzt werden. Um diese
Situation anzugehen, wird sich die Kommission unter Einhaltung der Beschrdnkungen der
EU-Zustandigkeit auf Kernbereiche mit dem hochsten Mehrwert fir die Mitgliedstaaten
konzentrieren, wéhrend weiterhin die Mitgliedstaaten primar fur die Definition ihrer
Gesundheitspolitik verantwortlich sind.

Die Kommission wird weiterhin alle einschlagigen wissenschaftlichen Agenturen
zusammenbringen — insbesondere die Européische Behorde fir Lebensmittelsicherheit
(EFSA), die Europdische Arzneimittelagentur (EMA) und das Europdische Zentrum fur die
Prévention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC). Dies wird die Mitgliedstaaten in die
Lage versetzen, die wirksamste Unterstitzung und Ressourcen zur Bekampfung von AMR
nutzen zu kénnen und die Wirksamkeit von Antibiotika zu bewahren. Zu den unterstitzenden
MaRnahmen der Agenturen werden die Infektionspravention, Biosicherheitsmalinahmen und
Kontrollpraktiken in den Bereichen der menschlichen Gesundheit und der Tierhaltung,
einschlieBlich Aquakultur, zahlen, um Infektionen und folglich den Bedarf an Antibiotika zu
reduzieren.

Die EU-MaRnahmen werden auf die Bereiche mit dem hodchsten Mehrwert fur die
Mitgliedstaaten ausgerichtet sein, z. B. durch Forderung der umsichtigen Verwendung von
antimikrobiellen Mitteln und der branchenibergreifenden Arbeiten, die Verbesserung der

2 \Weltgesundheitsorganisation, 2015. 68. Weltgesundheitskonferenz: WHA-EntschlieRung 68.7. Genf, Schweiz;
die Verpflichtung zur Einfihrung nationaler Aktionspléne gegen antimikrobielle Resistenzen bis Mitte 2017
wurde in den Schlussfolgerungen des Rates zu den ndchsten Schritten im Rahmen des ,,Eine-Gesundheit®-
Konzepts zur Bek&mpfung der Antibiotikaresistenzen bestatigt.



Infektionspravention und die Konsolidierung der Uberwachung antimikrobieller Resistenzen
und des Verbrauchs antimikrobieller Mittel.

2.1 Besserer Nachweis und verstarktes Bewusstsein fur die mit antimikrobiellen
Resistenzen verbundenen Probleme

Stirkung der Uberwachung des ,, Eine-Gesundheit “~-Konzepts und der Berichterstattung tber
antimikrobielle Resistenzen und den Einsatz antimikrobieller Mittel

Resistente Mikroorganismen sind in Menschen, Tieren, Lebensmitteln und der Umwelt
prasent. Aus diesem Grund sind antimikrobielle Resistenzen eine komplexe epidemiologische
Frage. Die Hauptursache antimikrobieller Resistenzen besteht in der Verwendung
antimikrobieller Mittel. Eine umfassende, kollaborative und koordinierte Erfassung und
Analyse von Daten aus mehreren Bereichen, d.h. ein System zur Uberwachung
antimikrobieller Resistenzen im Rahmen des ,,Eine-Gesundheit“-Konzepts, sind deshalb von
wesentlicher Bedeutung, um die Tragweite des Problems zu verstehen, Trends zu ermitteln
und zu bestimmen, wie die Verwendung antimikrobieller Mittel und antimikrobielle
Resistenzen miteinander zusammenhdngen, sowie um die Malnahmen zu bewerten und
Prioritaten festzulegen. Obgleich es in der EU eine Vielzahl von Uberwachungsprogrammen
und -aktivitaten in verschiedenen Sektoren gibt, bestehen weiterhin Uberwachungsliicken. Ein
starker integriertes Uberwachungssystem ist erforderlich, um ein vollstandiges Bild von der
epidemiologischen Situation im Zusammenhang mit antimikrobiellen Resistenzen in der EU
zu erhalten und kritische Kontrollpunkte besser zu identifizieren. Im Bereich der
Tiergesundheit bietet ein neuer Regelungsrahmen (Tiergesundheitsrecht®’) eine bessere
Grundlage zur Entwicklung detaillierter Regeln fiir die Kontrolle resistenter Bakterien.

Die Kommission wird:

- die EU-Durchfiihrungsbestimmungen zur Uberwachung antimikrobieller Resistenzen
bei zoonotischen und kommensalen Bakterien bei landwirtschaftlichen Nutztieren und
Lebensmitteln Giberprifen??, um neuen wissenschaftlichen Entwicklungen und
Datenerfassungsanforderungen Rechnung zu tragen.

- die EU-Durchfiihrungsbestimmungen zur Meldung von auf Menschen Ubertragbaren
Krankheiten iiberpriifen®®, um neuen wissenschaftlichen Entwicklungen und
Datenerfassungsanforderungen Rechnung zu tragen.

- im Rahmen des Tiergesundheitsrechts und mit Unterstiitzung der EFSA resistente
Bakterien, die Ubertragbare Tierkrankheiten verursachen, identifizieren und bewerten

1 erordnung (EU) 2016/429 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2016 zu Tierseuchen
und zur Anderung und Aufhebung einiger Rechtsakte im Bereich der Tiergesundheit (,, Tiergesundheitsrecht®),
ABI. L 84 vom 31.3.2016, S. 1.

%2 Durchfiihrungsbeschluss 2013/652/EU der Kommission vom 12. November 2013 zur Uberwachung und
Meldung von Antibiotikaresistenzen bei zoonotischen und kommensalen Bakterien (ABI. L 303 vom
14.11.2013, S. 26).

2 Entscheidung 2002/253/EG der Kommission vom 19. Mérz 2002 zur Festlegung von Falldefinitionen fiir die
Meldung ubertragbarer Krankheiten an das Gemeinschaftsnetz gemaR der Entscheidung Nr. 2119/98/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates, ABI. L 86 vom 3.4.2002, S. 44.
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und, sofern erforderlich, harmonisierte Vorschriften fir deren Uberwachung
entwickeln;

die AMR-Aufdeckung im Bereich der menschlichen Gesundheit verbessern, indem
die EU-Unterstiitzung fir die Zusammenarbeit im Netzwerk und Tatigkeiten von EU-
Referenzlaboren unterstitzt werden;

Optionen fir die harmonisierte Uberwachung antimikrobieller Resistenzen in der
Umwelt prufen, auch durch das Netzwerk nationaler Referenzlabore im
Veterinérbereich.




Nutzen der evidenzbasierten Analysen und Daten

Hochwertige Forschung, Daten und Analysen sind als Grundlage fiir neue Malinahmen gegen
antimikrobielle Resistenzen von entscheidender Bedeutung und helfen politischen
Entscheidungstragern dabei, bestehende MaRnahmen zu verbessern. Einige Informationen
liegen den Mitgliedstaaten bereits vor, es sind jedoch weitere verlassliche Informationen
erforderlich.

Die Kommission wird:

- nachweisgestiitzte Daten vorlegen mit Unterstitzung des ECDE, der EMA und der
EFSA in Bezug auf mogliche Verbindungen zwischen dem Verbrauch
antimikrobieller Mittel und dem Auftreten antimikrobieller Resistenzen beim
Menschen und bei der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren;

- mit Unterstiitzung des ECDC, der EMA und der EFSA eine beschrankte Anzahl von
wesentlichen Ergebnisindikatoren fir antimikrobielle Resistenzen und den Verbrauch
antimikrobieller Mittel definieren, um den Fortschritt der EU und der Mitgliedstaaten
bei der Bek&mpfung antimikrobieller Resistenzen zu messen;

- mit Unterstiitzung der OECD ein Modell entwickeln, das darauf ausgerichtet ist, die
Mitgliedstaaten bei der Bewertung der wirtschaftlichen Belastung zu unterstiitzen, die
antimikrobielle  Resistenzen  fur die  Menschen verursachen, und die
Kostenwirksamkeit ihrer nationalen MaRnahmen zur Einddmmung antimikrobieller
Resistenzen zu bewerten.

Starkere Sensibilisierung und besseres Verstandnis

Verschiedene Eurobarometer-Erhebungen zu antimikrobiellen Resistenzen, die seit 2010%*
durchgefihrt wurden, zeigen, dass das Bewusstsein fur den Zusammenhang zwischen dem
Verbrauch antimikrobieller Mittel und der Entwicklung und Ausbreitung antimikrobieller
Resistenzen immer noch gering ist. Dies ist die Hauptursache fiir den unsachgemalen Einsatz
antimikrobieller Mittel bei Mensch und Tier. Es muss mehr getan werden im Bereich der
Sensibilisierung und der Information uber  antimikrobielle Resistenzen.
Kommunikationsinitiativen auf EU-Ebene sollten von den Mitgliedstaaten unterstiitzt werden,
um das Offentliche und professionelle Verstandnis in Bezug auf antimikrobielle Resistenzen
zu verbessern, die umsichtige Verwendung zu foérdern und eine besser fundierte
Entscheidungsfindung und eine umsichtige Verschreibung zu unterstitzen.

Die Kommission wird:

- durch Eurobarometer-Erhebungen Einblicke in die gemeldete 6ffentliche VVerwendung
antimikrobieller Mittel und Kenntnisse darlber vermitteln;

 Eurobarometer Spezial 338 (April 2010), Eurobarometer Spezial 407 (November 2013) und Eurobarometer
Spezial 445 (Juni 2016).



- die nationalen Sensibilisierungsanstrengungen der Mitgliedstaaten mit spezifischen.
auf die wichtigsten Zielgruppen ausgerichteten Kommunikationsinstrumenten
unterstitzen und zum jahrlichen Europdischen Tag zur Sensibilisierung fur
Antibiotikaresistenz (European Antibiotic Awareness Day — EAAD) beitragen.

2.2 Bessere Koordinierung und Umsetzung der EU-Vorschriften zur Bekdmpfung
antimikrobieller Resistenzen

Bessere Koordinierung der MaRnahmen der Mitgliedstaaten zur Bekdmpfung antimikrobieller
Resistenzen im Rahmen des ,, Eine-Gesundheit “-Konzepts

Angesichts der Zunahme antimikrobieller Resistenzen in der EU ist es von entscheidender
Bedeutung, dass die aus den erfolgreichen Strategien gezogene Lehren allen Mitgliedstaaten
zuganglich gemacht werden. Um die grenzlberschreitende Gesundheitsbedrohung durch
antimikrobielle Resistenzen®® anzugehen, ist es von entscheidender Bedeutung, dass bewahrte
Praktiken und MaRnahmen ermittelt und verbreitet werden, sodass fehlende MaRnahmen in
einer Region oder in einem Bereich nicht die in anderen Regionen oder Bereichen erzielten
Fortschritte untergraben. Um diese Zusammenarbeit zu unterstiitzen und zu fordern, richtete
die Kommission Anfang 2017 ein ,,Eine-Gesundheit“-Netz zur Bekdmpfung antimikrobieller
Resistenzen ein, an dem Regierungsexperten aus den Bereichen Human- und
Veterindrmedizin, dem Umweltsektor sowie aus wissenschaftlichen Agenturen der EU, die im
human- und veterindrmedizinischen Bereich tatig sind (ECDC, EMA und EFSA), teilnehmen.
Innerhalb des ,Eine-Gesundheit“-Netzes zu antimikrobiellen Resistenzen arbeiten die
Mitglieder zusammen, um das gegenseitige Lernen, die Verbreitung innovativer Ideen, die
Konsensbildung, den Vergleich von Fortschritten in Schliisselbereichen und gegebenenfalls
die Beschleunigung nationaler Anstrengungen zur Bekdmpfung antimikrobieller Resistenzen
zu erleichtern.

Die Kommission wird:

- regelméBig Informationen iiber antimikrobielle Resistenzen im Kontext des ,,Eine-
Gesundheit“-Netzes zu antimikrobiellen Resistenzen zur Verfligung stellen, die einen
Uberblick tber die epidemiologische Situation in Bezug auf antimikrobielle
Resistenzen auf der Ebene der Mitgliedstaaten und der EU enthalten;

- die Umsetzung nationaler ,Eine-Gesundheit“-Aktionsplane zur Bek&mpfung
antimikrobieller Resistenzen durch gemeinsame Besuche der Kommission und des
ECDC in den Mitgliedstaaten auf Ersuchen unterstitzen;

- eine gemeinsame MaRnahme®® einleiten, um die Entwicklung kollaborativer
Aktivitdten und Mallnahmen durch die Mitgliedstaaten zur Bekampfung
antimikrobieller Resistenzen und nosokomialer Infektionen zu unterstiitzen;

- Im veterindrmedizinischen Bereich und im Lebensmittelbereich verstarkt auf den
Gesundheitssicherheitsausschuss der EU und die Arbeitsgruppe der Kommission zu

» Beschluss Nr.1082/2013/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013 zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung der Entscheidung
Nr. 2119/98/EG (ABI. L 293 vom 5.11.2013, S. 1).

% JA-04-2016 - Antimicrobial resistance and Health Care Associated Infections.
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antimikrobiellen Resistenzen zurilickgreifen, um die Koordinierung zu starken und
Informationen zu teilen;

- sich um Kofinanzierung und Zusammenarbeit mit der WHO bei Aktivitdten bemihen,
um die EU-Mitgliedstaaten dabei zu unterstiitzen, nationale ,,Eine-Gesundheit®-
Aktionspléne gegen antimikrobielle Resistenzen auszuarbeiten und umzusetzen

Bessere Umsetzung von EU-Vorschriften

Um langanhaltende Ergebnisse zu erzielen und den erforderlichen Antrieb sicherzustellen, ist
es wichtig, dass die EU-Rechtsvorschriften im Zusammenhang mit antimikrobiellen
Resistenzen (z. B. die Vorschriften zur Uberwachung antimikrobieller Resistenzen bei der
Lebensmittelerzeugung dienenden Tieren, des Einsatzes von Tierarzneimitteln und
Arzneifuttermitteln) angemessen umgesetzt werden. Dazu z&hlt auch eine angemessene
Schulung des gesamten Personals der Mitgliedstaaten, die an amtlichen Kontrollaktivitaten
beteiligt sind und die in Bezug auf alle Aspekte der EU-Rechtsvorschriften im
Zusammenhang mit antimikrobiellen Resistenzen stets auf dem neuesten Stand sein missen,
um sicherzustellen, dass die Kontrollen in allen Mitgliedstaaten einheitlich und objektiv
durchgefuhrt werden.

Die Kommission wird:

- die Wirksamkeit der Umsetzung der EU-Rechtsvorschriften?’, beispielsweise zur
Uberwachung antimikrobieller Resistenzen bei den der Lebensmittelerzeugung
dienenden Tierbestdnden und in Lebensmitteln, bewerten, indem weiterhin regelmaRig
Audits in den Mitgliedstaaten durchgefihrt werden;

- Schulungsprogramme zu antimikrobiellen Resistenzen fir die zustandigen Behdrden
der Mitgliedstaaten im Rahmen der Initiative ,,Bessere Schulung fiir sicherere
Lebensmittel“ (Better Training for Safer Food — BTSF) sowie fur Angehorige der
Gesundheitsberufe durch das ECDC und das EU-Gesundheitsprogramm entwickeln;

- die Mitgliedstaaten beraten Uber die Mdglichkeit, bei der Planung und Umsetzung von
Malnahmen gegen antimikrobielle Resistenzen auf Finanzmittel des Dienstes der
Kommission zur Unterstutzung von Strukturreformen (SRSS) zurlickzugreifen.

2.3 Bessere Pravention und Bekampfung antimikrobieller Resistenzen
Starkung der Infektionspravention und Kontrollmanahmen

Infektionspréavention, Biosicherheitsmalnahmen und Bekampfungsmalinahmen sind bei der
Bekampfung aller infektiosen Mikroorganismen von entscheidender Bedeutung, da sie den
Bedarf an antimikrobiellen Mitteln und folglich die Chance verringern, dass
Mikroorganismen Resistenzen entwickeln und diese sich ausbreiten.

2" Durchfiihrungsbeschluss 2013/652/EU der Kommission vom 12. November 2013 zur Uberwachung und
Meldung von Antibiotikaresistenzen bei zoonotischen und kommensalen Bakterien (ABI. L 303 vom
14.11.2013, S. 26).
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Die Verfiigbarkeit neuer und koharenter Uberwachungsdaten, Forschungsarbeiten und
Technologien wird die Grundlage fir innovative Ansdtze und Verbesserungen bei
Infektionspravention und -bekdmpfung bilden. Andere BekampfungsmalRnahmen, wie
Impfungen, kdnnten ebenfalls zu einer Einddmmung des Auftretens und der Ausbreitung
bestimmter Krankheiten fuhren und dadurch den Bedarf an antimikrobiellen Mitteln
begrenzen. Eine Immunisierung durch Impfung ist ferner eine kostenwirksame
gesundheitspolitische Manahme mit nachweisbaren wirtschaftlichen Vorteilen®.

Die Kommission wird:

- einen Beitrag leisten, um die Patientensicherheit in Krankenhausumgebungen
anzugehen, indem sie bewéhrte Praktiken bei der Infektionsprdavention und -
bekampfung unterstitzt;

- Aktivitdten zur Infektionspravention und -bekdampfung bei besonders geféhrdeten
Gruppen unterstitzen, die von der EU und den Mitgliedstaaten gemeinsam finanziert
werden, insbesondere um resistente Tuberkulosestamme zu bekampfen;

- die Durchfuhrung von Impfungen beim Menschen als eine gesundheitspolitische
MaRnahme zur Verhitung von Infektionen und folglich auch des Einsatzes
antimikrobieller Mittel fordern;

- weiterhin  diejenigen  Tierhaltungssysteme, einschlieBlich  Aquakultur und
Viehhaltungssysteme sowie Fltterungspléne, férdern, die der Tiergesundheit und dem
Tierwohl zutraglich sind, um so den Verbrauch antimikrobieller Mittel zu senken.

Forderung der umsichtigen Verwendung antimikrobieller Mittel

Die angemessene und umsichtige Verwendung antimikrobieller Mittel ist zur Beschrankung
des Auftretens antimikrobieller Resistenzen in der menschlichen Gesundheit und der
Tierhaltung von entscheidender Bedeutung.

Branchenibergreifende und koordinierte MalRnahmen zur Forderung der umsichtigen
Verwendung antimikrobieller Mittel bei Mensch und Tier sind erforderlich, um die
Entwicklung antimikrobieller Resistenzen zu verlangsamen und die Wirksamkeit
antimikrobieller Mittel aufrechtzuerhalten. Derartige MalRnahmen, die haufig als
»Antimicrobial stewardship* (MaBnahmen zur Férderung des verantwortungsvollen Umgangs
mit antimikrobiellen Mitteln) bezeichnet werden, gibt es bereits fur bestimmte Bereiche (z. B.
EU-Leitlinien fur die umsichtige Verwendung antimikrobieller Mittel in der
Veterinarmedizin®), sie sind aber nicht fiir alle Szenarien ausreichend entwickelt, in denen
antimikrobielle Mittel eingesetzt werden.

28 http://www.gavi.org/about/value/
2 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015XC0911(01)&from=EN
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Die Kommission wird:

- auf Durchfiihrungs- und delegierte Rechtsakte der EU im Rahmen der anstehenden
Verordnungen Uber Tierarzneimittel und Arzneifuttermittel hinarbeiten (sobald diese
vom Europaischen Parlament und vom Rat angenommen wurden)®, wozu auch
Vorschriften zahlen, welche den Einsatz antimikrobieller Mittel auf den Menschen
beschranken, und ein Verzeichnis der antimikrobiellen Mittel erstellen, deren nicht
vorschriftsméiige Verwendung untersagt ist, sowie Methoden zur Datenerfassung
und Berichterstattung Uber die Abgabe und den Einsatz antimikrobieller Mittel
ausarbeiten;

- EU-Leitlinien fur die umsichtige Verwendung von antimikrobiellen Mitteln in der
Veterindrmedizin ausarbeiten;

- die Mitgliedstaaten bei der Umsetzung der EU-Leitlinien fur die umsichtige Nutzung
antimikrobieller Mittel in der Veterindrmedizin unterstitzen, wozu auch die
Ermittlung und Verbreitung von bewéhrten Praktiken z&hlen;

- die EMA anhalten, alle verfugbaren Informationen uber die Vorteile und Risiken
alterer antimikrobieller Wirkstoffe zu tberprifen, und priifen, ob Anderungen an der
Genehmigung fir ihre Verwendung in den Mitgliedstaaten erforderlich sind.

2.4 Bessere Berucksichtigung der Rolle der Umwelt

Es wird immer stdrker anerkannt, dass die Umwelt zur Entwicklung und Verbreitung
antimikrobieller Resistenzen bei Mensch und Tier beitragt, insbesondere in Gebieten mit
hohem Risiko aufgrund der Abfallfliisse des Menschen, von Tieren und aus der Herstellung;
es sind jedoch bessere Nachweise erforderlich, um eine fundierte Entscheidungsfindung in
diesem Bereich zu gewdhrleisten. Spezifische MalRnahmen zur Verbesserung der
Wissensbasis sind in Abschnitt 3 dargestellt. Sobald einschlidgige Uberwachungs- und
Forschungsdaten zur Verfligung stehen, sollten Risikobewertungsmethoden entwickelt
werden, um das Risiko in Bezug auf die Gesundheit von Mensch und Tier zu bewerten.

% COM(2014) 558 final, COM(2014) 556 final.
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Die Kommission wird:

- einen strategischen EU-Ansatz in Bezug auf Arzneimittel und die Umwelt
annehmen®!;

- die Verwendung von Daten aus bestehenden Uberwachungsmanahmen maximieren,
z.B. die Uberwachung ausgehend von der Watch-Liste  gemaR
Wasserrahmenrichtlinie®?, um die Kenntnisse (iber das Auftreten und die Verbreitung
antimikrobieller Mittel in der Umwelt zu verbessern, wozu auch die Nutzung der
Information Platform for Chemical Monitoring (IPCheM)* zahlt;

- die Rolle des Wissenschaftlichen Ausschusses ,,Gesundheits- und Umweltrisiken
(SCHER) bei der Bereitstellung von Fachwissen Uber die Umweltrisiken in
Verbindung mit antimikrobiellen Resistenzen stéarken.

2.5 Eine engere Partnerschaft gegen antimikrobielle Resistenzen und eine bessere
Verflugbarkeit antimikrobieller Mittel

Die Malinahmen gegen antimikrobielle Resistenzen konnen ohne die anhaltende
Einbeziehung von Interessentrégern, einschlie3lich Industrie, Zivilgesellschaft, Universitaten
und Nichtregierungsexperten sowie des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
(EWSA), bei der gesamten Politikgestaltung und -umsetzung keinen Erfolg haben. Die
Kommission nimmt die bestehenden Verpflichtungen und Anstrengungen zur
Zusammenarbeit, wie die Erklarung der Pharma-, Biotechnologie- und Diagnoseindustrie zur
Bekampfung antimikrobieller Resistenzen, zur Kenntnis®*. Sie legt einen Fahrplan fir die
weiteren Anstrengungen zur Zusammenarbeit zwischen der Industrie, den Regierungen und
Nichtregierungsorganisationen beim weltweiten Kampf gegen antimikrobielle Resistenzen
vor. In Ubereinstimmung mit dieser Initiative werden die Interessentriger durch regelmaRige
Diskussionen dazu ermutigt, ihre Strategien zur Bekdampfung antimikrobieller Resistenzen
weiterzuentwickeln und zu teilen. Die Zusammenarbeit mit der Industrie ist auch von
entscheidender Bedeutung, um die Entwicklung anderer vielversprechender Alternativen zu
antimikrobiellen Mitteln zu fordern und die Probleme der eingeschréankten Verfiigbarkeit
anzugehen, darunter die Riicknahme antimikrobieller Mittel vom Markt, die zu Engpéassen bei
der Bereitstellung antimikrobieller Mittel und ungeeigneten Ersatztherapien fiihren konnte.

Ferner ist es sehr wichtig, dass gefalschte oder nachgeahmte antimikrobielle Produkte nicht in
die Lieferkette gelangen und Mensch und Tier Schaden zufuigen.

% Richtlinie 2013/39/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. August 2013 zur Anderung der
Richtlinien 2000/60/EG und 2008/105/EG in Bezug auf prioritdare Stoffe im Bereich der Wasserpolitik
(ABI. L 226 vom 24.8.2013, S. 1).

% Richtlinie 2000/60/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2000 zur Schaffung eines
Ordnungsrahmens fur MaRnahmen der Gemeinschaft im Bereich der Wasserpolitik (ABI. L 327 vom
22.12.2000, S. 1).

* https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html

* http://www.ifpma.org/partners-2/declaration-by-the-pharmaceutical-biotechnology-and-diagnostics-industries-
on-combating-antimicrobial-resistance-amr/
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Die Kommission wird:

- mit den wichtigsten Interessentragern in den Dialog treten und ihre Zusammenarbeit in
den Bereichen Gesundheit von Mensch und Tier, Lebensmittel, Wasser und Umwelt
unterstitzen, um zur verantwortungsbewussten Nutzung antimikrobieller Mittel im
Gesundheitssektor und entlang der Lebensmittelversorgungskette sowie zu einer
angemessenen Entsorgung von Abfallstoffen anzuhalten;

- mit den Interessentrdgern zusammenarbeiten, um die Verfigbarkeit antimikrobieller
Mittel fir Mensch und Tier und den weiteren Zugang zu etablierten Produkten zu
gewdhrleisten; Anreize fir eine bessere Annahme von Diagnosemitteln,
antimikrobiellen Alternativen und Impfungen bereitstellen;

- den Raum fir gefélschte Arzneimittel reduzieren, indem sie die Mitgliedstaaten und
die Interessenvertreter bei der erfolgreichen Umsetzung der bis 2019 vorgesehenen
Sicherheitsmerkmale (individuelles Erkennungsmerkmal) auf der Verpackung von
Humanarzneimitteln unterstiitzt®;

- die Verfugbarkeit antimikrobieller Mittel in der Veterindrmedizin zur Bekdmpfung
antimikrobieller Resistenzen im Ausschuss fir Tierarzneimittel diskutieren.

3 FORDERUNG VON FORSCHUNG, ENTWICKLUNG UND INNOVATION IN BEZUG AUF
ANTIMIKROBIELLE RESISTENZEN

Forschung, Entwicklung und Innovation konnen neue L&sungen und Instrumente zur
Préavention und Behandlung von Infektionskrankheiten und zur Verbesserung der Diagnose
liefern und die Ausbreitung antimikrobieller Resistenzen bekdmpfen. Dieser ,,Eine-
Gesundheit“-Aktionsplan zielt nicht nur auf die Férderung der Forschung ab, sondern auch
darauf, die Innovation als Grundlage fir wissenschaftlich fundierte politische und rechtliche
MaRBnahmen zur Bekampfung antimikrobieller Resistenzen zu unterstiitzen und
Wissenslucken, beispielsweise in Bezug auf den Einfluss antimikrobieller Resistenzen auf die
Umwelt, zu schlielRen.

Die vorgeschlagene Strategie zur Erforschung antimikrobieller Resistenzen deckt das gesamte
Spektrum des Konzepts ,,Eine Gesundheit* ab und deckt sowohl die Gesundheit von Mensch
und Tier als auch die Rolle der Umwelt ab. Sie trdgt den Prioritdten Rechnung, die im
Globalen Aktionsplan der WHO zur Antibiotikaresistenz, der JPIAMR-Initiative und in
nationalen Aktionspléanen definiert wurden. Die Kommission arbeitet in Partnerschaften mit
den Mitgliedstaaten und der Industrie, darunter auch kleine und mittlere Unternehmen
(KMU), und mit der IMI, zusammen, um antimikrobielle Resistenzen bei Bakterien, Viren,
Pilzen und Parasiten zu bekdmpfen. Ein besonderes Augenmerk gilt der WHO-Prioritaten-
Liste der Krankheitserreger sowie TBC, HIV/AIDS, Malaria und vernachlassigten
Infektionskrankheiten. Unter Ruckgriff auf verschiedene Finanzierungsinstrumente und
Partnerschaften im Rahmen der derzeitigen und zukinftigen Rahmenprogramme fir

* Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der Richtlinie
2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen (ber die
Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1).
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Forschung und Innovation wird sich die Kommission auf nachstehenden Aktionen
konzentrieren.

3.1 Verbesserung des Kenntnisstandes zur Aufdeckung und zur wirksamen
Infektionskontrolle und -Uberwachung

Es sind groRere Anstrengungen erforderlich, um die Epidemiologie, das Auftreten und die
Pravalenz von Infektionskrankheiten und die durch sie verursachte Belastung besser zu
verstehen und weiter zu untersuchen, wie sich die Resistenzen entwickeln und ausbreiten, die
Friherkennung zu verbessern und die mit antimikrobiellen Resistenzen verbundenen
Herausforderungen in den Bereichen Gesundheitsversorgung, Tierhaltung und
Lebensmittelerzeugung besser zu verstehen.

Die Technologie erlaubt es heute, Daten aus dem Gesundheitssektor (d.h. aus
Krankenh&usern, Gesundheitszentren, Laboratorien usw.) und dem Agrarlebensmittelsektor,
aber auch Uber die Gesellschaft generell (Internet der Dinge, soziale Netzwerke usw.) zu
erfassen und zu verwenden. Das Kombinieren dieser Daten macht ein frihzeitigeres
Aufdecken von Seuchen mdglich und trdgt zu einem besseren Verstandnis der
Ubertragungsmechanismen bei. Die Entwicklung von EDV-Ldsungen fir diese Vorgange
konnten potenziell die Uberwachung, Verschreibungspraktiken, Selbstverwaltung der
Gesundheit, Pflegelésungen und das Bewusstsein fur antimikrobielle Resistenzen wesentlich
verbessern.

Die Kommission wird:

- die Forschung in Bezug auf die Entwicklung und Bewertung von MalRnahmen
unterstitzen, welche der Entwicklung und Ausbreitung antimikrobieller Resistenzen in
unterschiedlichen Umgebungen, wie Krankenhdusern, Gemeinden und bei der
Tierhaltung vorbeugen;

- die Forschung beim Verstandnis der Epidemiologie antimikrobieller Resistenzen
unterstlitzen, insbesondere was die Ubertragungswege zwischen Tier und Mensch
sowie deren Folgen angeht;

- die Forschung unter Berucksichtigung der Fortschritte bei EDV-L6sungen in Bezug
auf die Entwicklung neuer Instrumente zur frihzeitigen Aufdeckung resistenter
Krankheitserreger (in Echtzeit) bei Menschen und Tieren unterstutzen;

- die Forschung in Bezug auf neue E-Health-Losungen unterstiitzen, um
Verschreibungsverfahren, die Selbstverwaltung der Gesundheit, Pflegelésungen und
das Bewusstsein fir antimikrobielle Resistenzen zu verbessern;

3.2 Entwicklung neuer Therapien und Alternativen

Trotz der groBen Anstrengungen der letzten Jahre, auch durch offentlich-private
Partnerschaften, reicht die Zahl in Entwicklung befindlichen antimikrobiellen Mittel nicht
aus, um den zu erwartenden Bedarf zu decken. Die Ausbreitung antimikrobieller Resistenzen
hat auch zu einem Rickgang der Wirksamkeit bestehender antimikrobieller Mittel
beigetragen. Mehr Forschung ist erforderlich, um neue Arzneimittel, Therapien und
alternative Behandlungen sowie innovative Ansatze bei der Infektionsbekd&mpfung und
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Produkte fir Mensch und Tier zu entwickeln. Ferner ist mehr Forschung erforderlich, um
Fortschritte bei der Neuausrichtung alter antimikrobieller Mittel, der Verbesserung ihrer
Wirkung und der Entwicklung neuer kombinierter Therapien zu erzielen, wozu auch solche
zur Behandlung der Multiresistenten Tuberkulose (MDR-TB) zahlen. Ferner sollten auch
digitale Technologien zum Testen biomedizinischer Produkte und die Innovation im
E-Health-Bereich ausgebaut werden, beispielsweise durch die Unterstiitzung eines
innovativen Beschaffungswesens® sowie durch die Unterstiitzung von KMU.

Die Kommission wird:

- die Erforschung der Entwicklung neuer antimikrobieller Mittel und alternativer
Produkte fir Mensch und Tier sowie die Neuausrichtung alter antimikrobieller Mittel
und die Entwicklung neuer kombinierter Therapien unterstltzen;

- zusammen mit der EMA die KMU bei ihren Forschungsanstrengungen in Richtung
innovativer und/oder alternativer Therapieansatze fiir die Behandlung oder Pravention
bakterieller Infektionen unterstitzen;

- die Verbreitung von Forschungsdaten Uber antimikrobielle Mittel unter den
einschlagigen Interessentragern erleichtern®”, um Orientierungshilfe fur die kiinftige
Entdeckung und Entwicklung antimikrobieller Arzneimittel zu geben;

- die Einrichtung eines europaweiten nachhaltigen Klinischen Forschungsnetzwerks
unterstitzen, das die klinischen Studien zu Arzneimitteln beschleunigt, deren Kosten
senkt und die Koordinierung klinischer Forschung verbessern soll;

- Forschung und Innovation unterstiitzen, um die Nutzung digitaler Technologien zur
Unterstutzung der Entwicklung neuer Therapien und Alternativen zu unterstltzen.

3.3 Entwicklung neuer praventiver Impfungen

Erwiesenermafen sind Impfungen bei der Pravention des Ausbruchs und der Ausbreitung von
Infektionskrankheiten von entscheidender Bedeutung und sehr kostenwirksam. Sie verfligen
auch ber ein grofles Potenzial bei der Reduzierung der Inzidenz antimikrobieller
Resistenzen. So konnte beispielsweise eine allgemeine Impfung mit einem Pneumokokken-
Impfstoff nicht nur viele der rund 800 000 Kinder retten, die Schatzungen zufolge jedes Jahr
an Lungenentzindung sterben, sondern auch den Einsatz antimikrobieller Mittel um
geschatzte 47 % senken, wodurch der Entwicklung antimikrobieller Resistenzen
entgegengewirkt werden wiirde. Impfungen spielen heute bereits eine wichtige Rolle bei der
Prévention von Krankheiten bei landwirtschaftlichen Nutztieren und in der Aquakultur. Dies
sollte weiter ausgebaut werden, um den Einsatz antimikrobieller Mittel in diesen Sektoren
weiter zu reduzieren.

* https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/innovation-procurement
% Wie Forscher an Universitaten und in der Industrie, Regulierungsbehérden usw.
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Die Kommission wird:

- die Forschung in Bezug auf die Entwicklung neuer wirksamer vorbeugender
Impfstoffe fur Menschen und Tiere weiterhin unterstitzen;

- den Ausbau der Wissensbasis im Hinblick auf die Barrieren unterstitzen, welche die
weitere Nutzung von Impfungen in der human- und veterindrmedizinischen Praxis
beeinflussen.

3.4 Entwicklung neuer Diagnostika

Neue, schnelle und verlassliche Diagnostika sind von entscheidender Bedeutung bei der
Unterscheidung zwischen bakteriell oder viral verursachten Infektionen und bei der
Identifizierung antimikrobieller Resistenzen, sodass die am besten geeignete Behandlung
frihzeitig verabreicht werden kann. Durch die Abstimmung der Behandlung auf die Art des
Erregers der Infektion und dessen Resistenzmuster kdnnen Diagnostika zur Reduzierung der
unndtigen Verwendung antimikrobieller Mittel bei Mensch und Tier beitragen.

Derartige neue Diagnostika werden in Kiirze auf den Markt gelangen, es sind jedoch weitere
Tests erforderlich, um zu einer wirksameren Nutzung bestehender antimikrobieller Mittel in
Human- und Tiermedizin zu gelangen. Neue Diagnostika werden es auch ermdglichen, die
richtigen Patienten fir die Teilnahme an klinischen Studien fur neue Behandlungen zu finden,
wodurch diese Studien wirksamer werden.

Die Kommission wird:

- die Erforschung der Entwicklung neuer Diagnosetools untersttitzen, insbesondere von
Vor-Ort-Tests an Mensch und Tier als Orientierungshilfe fur Arzte bei der
Verwendung antimikrobieller Mittel,

- die Verwendung von EDV-L&sungen zur Entwicklung von Instrumenten zur Diagnose
von Infektionen bei Mensch und Tier unterstitzen;

- die Verbreitung von Diagnostika in der Human- und Tiermedizin unterstltzen, z. B.
durch Innovationsbeschaffung.

3.5 Entwicklung neuer wirtschaftlicher Modelle und Anreize

Die Entwicklung neuer antimikrobieller Mittel oder alternativer Therapien macht signifikante
und langfristige Investitionen erforderlich. Im klassischen Geschaftsmodell machen
Pharmaunternehmen Forschungs- und Entwicklungsinvestitionen durch den Verbrauch groRer
Mengen ihrer Arzneimittel wett. Wenn jedoch neue antimikrobielle Mittel auf den Markt
gelangen und in groBen Mengen verkauft und genutzt werden, kann davon ausgegangen
werden, dass sich rasch Resistenzen herausbilden. Da die Verwendung neuer antimikrobieller
Mittel beschrankt werden muss, um die Gefahr einer Herausbildung von Resistenzen auf ein
Mindestmal} zu beschranken, fuhrt das derzeitige Geschaftsmodell zu einem Versagen des
Marktes fir antimikrobielle Mittel und behindert folglich die Anstrengungen zur Erhaltung
ihrer Wirksamekeit.
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Es missen neue Wirtschaftsmodelle entwickelt werden, um einen Anreiz fur die Entdeckung
und Entwicklung antimikrobieller Mittel zu schaffen, wéhrend diese Anreize zugleich mit
einer verantwortungsvollen Verwendung einhergehen miissen. Ebenso machen im Sektor der
Diagnostika die Entwicklung und die Annahme von neuen Diagnostika neue Modelle
erforderlich, welche dem relativ hohen Preis von Diagnostika im Vergleich zum derzeit
niedrigen Preis antimikrobieller Rechnung tragen. Diese Modelle wiirden es auch erforderlich
machen, dass Uber den langfristigen Vorteil dieser medizinischen Produkte und Uber den
gesellschaftlichen Wert der Beschrankung der Verwendung antimikrobieller Mittel bei
gleichzeitiger Forderung des Einsatzes neuer Diagnostika nachgedacht wird. Dies wiirde dem
zunehmenden Trend der Entwicklung neuer Therapieformen in Kombination mit einem
Diagnosemittel entsprechen.

Methoden zur Technologiefolgenabschatzung im Gesundheitswesen (Health Technology
Assessment — HTA) zur Bewertung des Mehrwerts solcher neuen Technologien und
wirtschaftliche Analysen zum Verstandnis der Kosten und Vorteile verschiedener
Investitionen zur Bekampfung antimikrobieller Resistenzen sind als Nachweisbasis fir die
Akzeptanz von MaBBnahmen im Gesundheitssystem und bei den Gesundheitsdienstleistungen
erforderlich. Die Beteiligung von HTA-Organen bei den Diskussionen (ber antimikrobielle
Resistenzen konnte zur Sensibilisierung in Bezug auf antimikrobielle Resistenzen beitragen,
wenn der Mehrwert neuer antimikrobieller Mittel, von Alternativen sowie von Diagnostika
oder einer Kombination davon geprdift wird.

Die Kommission wird:

- die Nachweisbasis fur das Verstandnis der gesellschaftlichen Kosten und Vorteile
verschiedener Strategien bei der Bekdmpfung antimikrobielle Resistenzen erhéhen,
wozu auch das Verstandnis von Faktoren zdhlt, welche die Akzeptanz von
MaRnahmen wie neue Diagnostika oder Praventionsmalinahmen beeinflussen;

- die Forschung zur Entwicklung neuer wirtschaftlicher Modelle unterstiitzen, die
Anreize zur FoOrderung der Entwicklung neuer Therapeutika, von Alternativen,
Impfstoffen und Diagnostika schaffen;

- die EU-Regulierungsinstrumente und Anreize analysieren — inshesondere in Bezug auf
seltene Leiden und die Kinderheilkunde —, die eingesetzt werden kdnnen flr neuartige
antimikrobielle Mittel und innovative alternative Arzneimittel (z. B. Impfstoffe,
antibakterielle und antivirale Mittel sowie Antimykotika), die derzeit keine
ausreichende Kapitalrendite bieten;

- die Mitgliedstaaten zur Prifung von Ergebnissen und Empfehlungen von EU-
Forschungsprojekten zu neuen wirtschaftlichen Geschaftsmodellen anhalten;

- neue oder verbesserte methodologische HTA-Ansatze entwickeln und den
methodologischen Konsensaufbau unterstiitzen. Dies konnte zur Entwicklung von
Kombinationen von Technologien und gegenseitig abhdngigen Technologien
beitragen, auch im Bereich antimikrobieller Resistenzen.
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3.6 Schliefen von Wissenslu_c_:ken zu antimikrobiellen Resistenzen in der Umwelt und
zur Verhinderung einer Ubertragung

Antimikrobielle Resistenzen sind ein gutes Beispiel fiir einen ,,Eine-Gesundheit“-Sachverhalt,
bei dem die Gesundheit des Menschen mit derjenigen von Tieren und mit der Umwelt
zusammenhangt. Nur eine multidisziplindre Anstrengung kann eine angemessene Reaktion
gewdbhrleisten. Es bestehen wesentliche Wissensliicken, was die Freisetzung und die
Verbreitung resistenter Organismen in der Umwelt und die Gefahren und Risiken, die dies fiir
die Gesundheit von Mensch und Tier aufwirft, angeht. So sollte beispielsweise die
Freisetzung antimikrobieller Mittel in die Umwelt durch menschliche, tierische und
Herstellungsabfalle geprift werden und es sollten neue Technologien entwickelt werden, um
einen wirksamen und raschen Abbau antimikrobieller Mittel in Klaranlagen, im organischen
Abfallstrom oder in der Umwelt zu ermdglichen.

Die Durchfiihrbarkeit und Umsetzung von Uberwachungsprogrammen muss weiter analysiert
werden, darunter auch die Entwicklung einer harmonisierten Uberwachung von
antimikrobiellen Mitteln und von Mikroorganismen, die gegen antimikrobielle Mittel resistent
sind, in der Umwelt. Unter Riickgriff auf harmonisierte Uberwachungs- und Forschungsdaten
sollten Risikobewertungsmethoden entwickelt werden, um das Risiko in Bezug auf die
Gesundheit von Mensch und Tier zu bewerten. Im Agrarlebensmittelsektor mussen die
Zusammenhdange zwischen landwirtschaftlicher Praxis, Tiergesundheit und Entwicklung und
Ausbreitung antimikrobieller Resistenzen néher untersucht werden.

Die Kommission wird:

- die Erforschung von Wissensliicken tber die Freisetzung resistenter Mikroorganismen
und antimikrobieller Mittel in die Umwelt und deren Ausbreitung unterstitzen;

- mit  der  Unterstitzung  wissenschaftlichner ~ Agenturen  und  Organe
Risikobewertungsmethoden erforschen und diese zur Bewertung von Risiken fir die
Gesundheit von Mensch und Tier aufgrund der Prasenz antimikrobieller Mittel in der
Umwelt verwenden;

- die Erforschung und Entwicklung neuer Instrumente zur Uberwachung
antimikrobieller Mittel und Mikroorganismen, die gegen antimikrobielle Mittel
resistent sind, in der Umwelt unterstutzen;

- die Entwicklung von Technologien unterstiitzen, welche einen wirksamen und raschen
Abbau antimikrobieller Mittel in Abwéssern und der Umwelt ermdéglichen und die
Ausbreitung antimikrobieller Resistenzen einddmmen.
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4  GESTALTUNG DER GLOBALEN AGENDA

Die EU und die Mitgliedstaaten sind Teil einer zunechmend vernetzten Welt, die sich
durch einen intensiven Austausch von Menschen und Giitern auszeichnet, wo
MafBnahmen, die in einer Region umgesetzt werden, wesentliche Auswirkungen
anderswo haben konnen.

Die grenziiberschreitende Ausbreitung antimikrobieller Resistenzen wurde global
anerkannt und der Handlungsbedarf international vereinbart und im Globalen
Aktionsplan zur Antibiotikaresistenz der WHO dargelegt, der als globales Modell fiir
die Bekampfung antimikrobieller Resistenzen dient und von der OIE und der FAO
anerkannt wurde. Die Politische Erklirung der Generalversammlung der Vereinten
Nationen vom 21. September 2016 sieht eine hochrangige Unterstiitzung der
internationalen Umsetzung des Globalen Aktionsplans gegen antimikrobielle Resistenzen
der WHO vor.

Bei der Evaluierung des EU-Aktionsplans von 2011 wurden die positiven Wirkungen
der EU-Mafinahmen auf globaler Ebene anerkannt. Es sind weitere Anstrengungen
erforderlich, die nachstehend dargestellt werden.

4.1 Eine starkere globale Prasenz der EU

Viele der internen Maflnahmen der EU gegen antimikrobielle Resistenzen (z. B. das
Verbot der Verwendung antimikrobieller Mittel als Wachstumsforderer in
Futtermitteln fiir zur Lebensmittelerzeugung genutzten Tieren) tragen bereits zum
Erreichen internationaler Ziele bei der Bekimpfung antimikrobieller Resistenzen bei.
Dennoch entwickeln sich diese Resistenzen weiter und verbreiten sich auf der ganzen
Welt. Die EU-Beteiligung und Zusammenarbeit mit multilateralen Organisationen wie
WHO, OIE, FAO und internationalen Foren sollten deshalb intensiviert werden, um zu
regionalen und globalen Mainahmen gegen antimikrobielle Resistenzen gemifl dem
Konzept ,,Eine Gesundheit* beizutragen.

Die Kommission wird:

- weiterhin aktiv zur normativen Arbeit von WHO, OIE, FAO und dem Codex
Alimentarius zur Entwicklung eines ehrgeizigen internationalen Rahmens und
Standards/Normen/Leitlinien/Methoden im Zusammenhang mit antimikrobiellen
Resistenzen beitragen;

- die technische Zusammenarbeit mit der WHO und ihren Mitgliedern in
Schliusselbereichen des Globalen Aktionsplans zu antimikrobieller Resistenzen der
WHO (z. B. bei der Entwicklung von Uberwachungssystemen unter dem Globalen
Uberwachungssystem zur Resistenz gegen antimikrobielle Mittel der WHO
(GLASS)), bei der Sensibilisierung und der Préavention und Kontrolle von Infektionen
verstarken;

- die Unterstitzung fur die Internationale Konferenz zur Harmonisierung der
technischen Anforderungen an die Zulassung von Humanarzneimitteln (ICH) und die
Internationale Konferenz zur Harmonisierung der technischen Anforderungen an die
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Zulassung von Tierarzneimitteln (VICH) in Bezug auf einschldgige internationale
Leitlinien/Standards/Normen im Zusammenhang mit AMR ausbauen;

- darauf hinarbeiten, dass die hochrangige politische Aufmerksamkeit und das
Engagement bei der Bekampfung antimikrobieller Resistenzen anhélt, darunter auch
in Foren der Vereinten Nationen sowie G7 und G20;

- Synergien anstreben mit der Arbeit der Vereinten Nationen im Rahmen des
Strategischen Ansatzes fur ein internationales Chemikalienmanagement an der immer
starker in den Vordergrund tretenden Frage von Arzneimitteln in der Umwelt®,;

- die Durchfiihrbarkeit der Einrichtung eines globalen Netzes von klinischen Studien zu
antimikrobiellen Resistenzen in Zusammenarbeit mit G7-Mitgliedern analysieren®;

- die laufende Zusammenarbeit innerhalb der Transatlantischen Taskforce uUber
Antibiotikaresistenz (TATFAR), die die EU, die USA, Kanada und Norwegen
umfasst, fortfiihren und ausbauen;

- eine internationale regulatorische Konvergenz zwischen der EMA und anderen
Regulierungsagenturen, wie der US-Zulassungsbehdrde (FDA) und der japanischen
Agentur  fur  Arzneimittel und  Medizinprodukte (PMDA) hinsichtlich
Entwicklungsplanen flr neue erfolgversprechende antimikrobielle Mittel fordern.

4.2 Starkere bilaterale Partnerschaft fur engere Zusammenarbeit

Die EU besitzt wertvolles Fachwissen und Erfahrung im Zusammenhang mit
antimikrobiellen Resistenzen, wihrend einige ihrer Handelspartner andere Ansitze
gewihlt und andere Prioritiiten gesetzt haben. Es gibt Raum fiir mehr Zusammenarbeit
und engere Verbindungen mit diesen Partnern zum Aufbau von Aktivititen, die auf
gegenseitigem Einvernehmen basieren, um Erfahrungen zu teilen und die Ansitze zum
Vorteil aller Seiten anzupassen. Kandidatenlinder und potenzielle Kandidatenlinder,
die in den Genuss der Heranfiihrungsstrategie kommen, haben sich ebenfalls
verpflichtet, sich den EU-Rechtsvorschriften iiber antimikrobielle Resistenzen
anzupassen und diese umzusetzen, so wie dies die Nachbarstaaten getan haben, die unter
die  Europdische = Nachbarschaftspolitik  (ENP) fallen oder  die ein
Assoziierungsabkommen mit der EU abgeschlossen haben. Die Kommission wird mit
Unterstiitzung der EU-Agentur diese Linder durch Besuche, den Austausch von
bewéahrten Praktiken und den Kapazititenaufbau weiter unterstiitzen.

Als einer der grofiten Mirkte fiir landwirtschaftliche Produkte kann die EU eine
wichtige Rolle bei der Bewerbung ihrer Normen bei der Bekimpfung antimikrobieller
Resistenzen, ihren MafBlinahmen im Bereich der Lebensmittelerzeugung und ihren
Tierschutzstandards spielen, z. B. iiber die bilateralen Freihandelsabkommen. Die
systematische Aufnahme von mit Bestimmungen iiber antimikrobielle Resistenzen ist
inzwischen eine gingige Praxis der Kommission in allen neuen Freihandelsabkommen

38 http://www.saicm.org/EmergingPolicylssues/Pharmaceuticalnbsp:Pollutants/tabid/5477/language/en-

US/Default.aspx
% http://ww.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/hokabunya/kokusai/g7kobe/KobeCommunique _en.pdf
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geworden. Weitere Maflnahmen konnen ebenfalls gepriift werden, um fiir gleiche
Ausgangsbedingungen fiir EU-Erzeuger und EU-Handelspartner zu sorgen, damit
beispielsweise die Anstrengungen der EU-Landwirte nicht durch eine nicht umsichtige
Verwendung antimikrobieller Mittel bei den EU-Handelspartnern gefihrdet werden.
Dies konnte auch die Verkniipfung von den EU-Handelspartnern gewihrten
Konzessionen mit der Einhaltung spezifischer politischer Ziele der EU zur Bekampfung
antimikrobieller Resistenzen umfassen.

Die Kommission wird:

- sich fur EU-Normen und MalRnahmen zur Bekdmpfung antimikrobieller Resistenzen
in Handelsabkommen einsetzen und diese in die Vereinbarungen zur Zusammenarbeit
in Handelsabkommen aufnehmen;

- mit wichtigen globalen Akteuren und strategischen Landern (z. B. Brasilien, China,
Indien) in Kontakt treten, um zu den Zielen des Globalen Aktionsplans zu
antimikrobiellen Resistenzen der WHO beizutragen, indem Erfahrungen ausgetauscht,
bewahrte Praktiken gefordert werden und folglich MalRnahmen auf3erhalb der EU
angeregt werden;

- EU-Kandidatenlander, potenzielle Kandidatenlander und Nachbarlander, die unter die
Européische Nachbarschaftspolitik fallen, bei der Angleichung an die EU-
Rechtsvorschriften im Bereich antimikrobieller Resistenzen und EU-Normen und bei
dem dazu erforderlichen Kapazitatenaufbau unterstitzen;

- das Europdische Parlament, die Mitgliedstaaten und die Interessentrager auffordern,
ihre Position zu den zu ergreifenden MaRRnahmen zu teilen, um sicherzustellen, dass
die Anstrengungen zur Bekdmpfung antimikrobieller Resistenzen durch die EU-
Erzeuger, einschlieBlich Landwirten, flr diese nicht zu Wettbewerbsnachteilen fiihren.

4.3 Zusammenarbeit mit Entwicklungslandern

Antimikrobielle Resistenzen bedrohen die offentliche Gesundheit, und die durch
antimikrobielle Resistenzen verursachte soziale und wirtschaftliche Belastung ist in den
Entwicklungsléindern noch grofier. Dies liegt an politischen, sozialen, epidemiologischen
und wirtschaftlichen Faktoren, die von denjenigen in entwickelten Lindern abweichen
konnen. Die EU-Entwicklungspolitik kann eine wichtige Rolle bei der Sensibilisierung,
dem Teilen von Erfahrungen und der Unterstiitzung des Kapazititenaufbaus in
Entwicklungslindern spielen, damit diese besser fiir die Kontrolle von
Infektionskrankheiten und die Privention antimikrobieller Resistenzen gewappnet sind.
Dieser Prozess kann durch Aktivititen des Dialogs, der Hilfe und der Zusammenarbeit
unterstiitzt werden unter Beriicksichtigung der einzelnen politischen Priorititen der
Partnerlinder bei der Stirkung der Gesundheitssysteme und der Umsetzung
nachhaltiger Entwicklungsziele, insbesondere das dritte Ziel, das sich auf ein gesundes
Leben und das Wohlergehen bezieht. Ein besonderes Augenmerk sollte den Lindern mit
geringerem Einkommen gelten, wo die Unterstiitzung am meisten benotigt wird.

Die Kommission wird:
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- weiterhin zur Bekdmpfung antimikrobieller Resistenzen in den am wenigsten
entwickelten Landern Uber Programme zur Bekampfung von Infektionskrankheiten,
wie die Globale Allianz fur Impfstoffe und Immunisierung (GAVI), beitragen;

- Dbei der Entwicklung von Strategien zur Bekampfung antimikrobieller Resistenzen in
den Bereichen Lebensmittelsicherheit und Tiergesundheit helfen durch regionale
Schulungsseminare zu antimikrobielle Resistenzen, die im Rahmen der Initiative
»Bessere Schulung fiir sicherere Lebensmittel (Better Training for Safer Food —
BTSF) organisiert werden;

- gegebenenfalls die politischen Initiativen der Partnerlander zur Beka&mpfung
antimikrobieller Resistenzen unterstlitzen durch die internationale Zusammenarbeit
und Entwicklungsinstrumente (z. B. das Programm ,,Globale o6ffentliche Giiter und
Herausforderungen® oder den Europdischen Entwicklungsfonds);

- die Entwicklung widerstandsfdhiger Gesundheitssysteme in  Partnerlandern
unterstitzen, z.B. durch Starkung der Wissens- und Nachweisbasis,
Infektionspravention und -kontrolle und die Qualitdt und Verwendung
antimikrobieller Mittel.

4.4 Entwicklung einer globalen Forschungsagenda

Es wird ein starker und enger verknipftes und starker global ausgerichtetes Umfeld zur
Erforschung antimikrobieller Resistenzen benétigt. Die starkere Koordinierung der
europdischen Forschungsagenda und anderer globaler Programme ist von groem Nutzen. Es
wurden in den letzten Jahren viele internationale Initiativen eingeleitet, die von einer
starkeren Zusammenarbeit profitieren wirden, um ihre Auswirkungen zu verbessern, was
auch von den G7*- und G-20*-Gesundheitsministern zum Ausdruck gebracht wurde.

Die Kommission wird:

- die globale Koordinierung der Forschungsaktivitaten verbessern durch eine Férderung
des Dialogs und der Zusammenarbeit zwischen internationalen Forschungsinitiativen;

- die Einrichtung eines virtuellen Forschungsinstituts im Rahmen der JPIAMR-Initiative
unterstutzen;

- weiterhin bei der Forschung mit dem subsaharischen Afrika im Kontext der
Partnerschaft der européischen Lénder und Entwicklungslander zur Durchfiihrung
klinischer Studien (European and Developing Countries Clinical Trial Partnership -
EDCTP) zusammenarbeiten, insbesondere mit Blick auf TBC, HIV/AIDS, Malaria
und vernachlassigte Infektionskrankheiten;

40 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3 Downloads/G/G20-
Gesundheitsministertreffen/G20 Health Ministers Declaration _engl.pdf
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- die internationale Forschungszusammenarbeit zu AMR im Sektor der Tiergesundheit
im Internationalen Forschungskonsortium STAR-IDAZ unterstiitzen®.

5 MESSEN DES ERFOLGS

Um die gewunschte Wirkung zu erzielen, ist es wichtig, dass die Wirksamkeit und Leistung
bestimmter Schlisselmalinahmen dieses Aktionsplans regelmélRig aus der Néhe Uberwacht
und gegebenenfalls geéndert werden.

WHO, OIE, FAO und Codex Alimentarius richten Systeme ein und entwickeln Normen zur
Uberwachung globaler Wirkungen.

Die EU-Systeme werden die Wirkungen der EU und der Mitgliedstaaten messen. Dies kann
durch die Bestimmung einer beschrankten Anzahl wichtiger Ergebnis-Indikatoren geschehen,
die auf bereits erhobenen Daten basieren. Diese Indikatoren werden mit Unterstlitzung der
wissenschaftlichen Agenturen der EU entwickelt (siehe Punkt 2.1) und werden es den
Mitgliedstaaten erlauben, die Fortschritte bei der Umsetzung ihrer nationalen ,,Eine-
Gesundheit“-Aktionspldne zur Bek&mpfung antimikrobieller Resistenzen auf klare und
einfache Weise zu bewerten. Die Indikatoren werden die Mitgliedstaaten auch dabei
unterstiitzen, messbare Ziele festzulegen, um Infektionen zu reduzieren, die von wichtigen
gegen antimikrobielle Mittel resistenten Mikroorganismen beim Menschen und bei der
Lebensmittelerzeugung dienenden Tieren hervorgerufen werden, die Adaquatheit der
Verwendung antimikrobieller Mittel in Human- und Tiermedizin zu verbessern und
antimikrobielle Resistenzen in allen Bereichen zu bek&mpfen.

Dieser Fortschritt wird regelméfig im ,,Eine-Gesundheit“-Netz zum Thema antimikrobielle
Resistenzen diskutiert, um die einzelnen Mitgliedstaaten anzuleiten und festzulegen, ob neue
Aktionen auf EU-Ebene erforderlich sind.

6 SCHLUSSFOLGERUNGEN

Diese Mitteilung bildet den Rahmen fir kinftige MalRnahmen zur Bek&mpfung
antimikrobieller Resistenzen und zielt darauf ab, den EU-Rechtsrahmen und die politischen
Instrumente bestmdglich zu nutzen, wobei der Fokus auf dem reellen Mehrwert liegt, den die
EU bei der Bekampfung antimikrobieller Resistenzen liefern kann.

Die meisten der Mallnahmen konnen durch eine Anpassung und Starkung bestehender
Aktionen in Richtung eines starker integrierten, umfassenderen und wirksameren Ansatzes bei
der Bekdmpfung antimikrobieller Resistenzen durchgefiihrt werden. Andere Mafinahmen
konzentrieren sich auf die festgestellten Liicken bei den bisherigen Mallnahmen der EU, die
neue Aktivitdten, die Entwicklung neuer Kenntnisse und die Einrichtung neuer
Partnerschaften erforderlich machen.

4 http://www.star-idaz.net/
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Die Kommission ist zuversichtlich, dass dieser neue ,,Eine-Gesundheit“-Aktionsplan eine
echte Verbesserung herbeifiihren wird und es der EU ermdglicht, antimikrobielle Resistenzen
wirksamer zu bekampfen.

Mit dem Aktionsplan werden die Zusammenarbeit und die Uberwachung verstarkt,
Datenlucken verringert und kdénnen bewéhrte Praktiken innerhalb der EU ausgetauscht
werden. Der Aktionsplan wird fiir mehr Synergien und Kohé&renz zwischen den verschiedenen
MaBnahmen sorgen, die auf dem ,,Eine-Gesundheit“-Konzept basieren. Der Aktionsplan wird
folglich die EU und die Mitgliedstaaten dabei unterstiitzen, auf innovative, wirksame und
nachhaltige Weise auf antimikrobielle Resistenzen zu reagieren.

Der Aktionsplan wird auch die Forschungsagenda zum Thema antimikrobielle Resistenzen
strategisch starken und die globale Aktion aktiv fordern.

Die Kommission fordert das Europdische Parlament und den Rat auf, diesen ,Eine-
Gesundheit“-Aktionsplan anzunehmen, und ruft die Mitgliedstaaten und alle Beteiligten auf,
die MaRnahmen zur Bekdampfung antimikrobieller Resistenzen rasch umzusetzen. Nur ein
nachhaltiges Bestreben, ein fortgesetztes Engagement und ein konzertiertes Handeln kdénnen
dafur sorgen, dass bei dieser globalen Gefahr eine Trendwende herbeigefuhrt und diese
Gefahr eingedammt werden kann.
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	- mit Unterstützung der OECD ein Modell entwickeln, das darauf ausgerichtet ist, die Mitgliedstaaten bei der Bewertung der wirtschaftlichen Belastung zu unterstützen, die antimikrobielle Resistenzen für die Menschen verursachen, und die Kostenwirksamk...
	Stärkere Sensibilisierung und besseres Verständnis
	Verschiedene Eurobarometer-Erhebungen zu antimikrobiellen Resistenzen, die seit 2010  durchgeführt wurden, zeigen, dass das Bewusstsein für den Zusammenhang zwischen dem Verbrauch antimikrobieller Mittel und der Entwicklung und Ausbreitung antimikrobi...
	Die Kommission wird:
	- durch Eurobarometer-Erhebungen Einblicke in die gemeldete öffentliche Verwendung antimikrobieller Mittel und Kenntnisse darüber vermitteln;
	- die nationalen Sensibilisierungsanstrengungen der Mitgliedstaaten mit spezifischen. auf die wichtigsten Zielgruppen ausgerichteten Kommunikationsinstrumenten unterstützen und zum jährlichen Europäischen Tag zur Sensibilisierung für Antibiotikaresist...
	2.2 Bessere Koordinierung und Umsetzung der EU-Vorschriften zur Bekämpfung antimikrobieller Resistenzen
	Bessere Koordinierung der Maßnahmen der Mitgliedstaaten zur Bekämpfung antimikrobieller Resistenzen im Rahmen des „Eine-Gesundheit“-Konzepts
	Bessere Umsetzung von EU-Vorschriften
	Um langanhaltende Ergebnisse zu erzielen und den erforderlichen Antrieb sicherzustellen, ist es wichtig, dass die EU-Rechtsvorschriften im Zusammenhang mit antimikrobiellen Resistenzen (z. B. die Vorschriften zur Überwachung antimikrobieller Resistenz...
	Die Kommission wird:
	- die Wirksamkeit der Umsetzung der EU-Rechtsvorschriften , beispielsweise zur Überwachung antimikrobieller Resistenzen bei den der Lebensmittelerzeugung dienenden Tierbeständen und in Lebensmitteln, bewerten, indem weiterhin regelmäßig Audits in den ...
	- Schulungsprogramme zu antimikrobiellen Resistenzen für die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten im Rahmen der Initiative „Bessere Schulung für sicherere Lebensmittel“ (Better Training for Safer Food – BTSF) sowie für Angehörige der Gesundheitsbe...
	- die Mitgliedstaaten beraten über die Möglichkeit, bei der Planung und Umsetzung von Maßnahmen gegen antimikrobielle Resistenzen auf Finanzmittel des Dienstes der Kommission zur Unterstützung von Strukturreformen (SRSS) zurückzugreifen.
	2.3 Bessere Prävention und Bekämpfung antimikrobieller Resistenzen
	Stärkung der Infektionsprävention und Kontrollmaßnahmen
	Förderung der umsichtigen Verwendung antimikrobieller Mittel
	- die Mitgliedstaaten bei der Umsetzung der EU-Leitlinien für die umsichtige Nutzung antimikrobieller Mittel in der Veterinärmedizin unterstützen, wozu auch die Ermittlung und Verbreitung von bewährten Praktiken zählen;
	2.4 Bessere Berücksichtigung der Rolle der Umwelt
	Die Kommission wird:
	- einen strategischen EU-Ansatz in Bezug auf Arzneimittel und die Umwelt annehmen ;
	- die Verwendung von Daten aus bestehenden Überwachungsmaßnahmen maximieren, z. B. die Überwachung ausgehend von der Watch-Liste gemäß Wasserrahmenrichtlinie , um die Kenntnisse über das Auftreten und die Verbreitung antimikrobieller Mittel in der Umw...
	2.5 Eine engere Partnerschaft gegen antimikrobielle Resistenzen und eine bessere Verfügbarkeit antimikrobieller Mittel
	Die Kommission wird:
	- mit den wichtigsten Interessenträgern in den Dialog treten und ihre Zusammenarbeit in den Bereichen Gesundheit von Mensch und Tier, Lebensmittel, Wasser und Umwelt unterstützen, um zur verantwortungsbewussten Nutzung antimikrobieller Mittel im Gesun...
	- mit den Interessenträgern zusammenarbeiten, um die Verfügbarkeit antimikrobieller Mittel für Mensch und Tier und den weiteren Zugang zu etablierten Produkten zu gewährleisten; Anreize für eine bessere Annahme von Diagnosemitteln, antimikrobiellen Al...
	- den Raum für gefälschte Arzneimittel reduzieren, indem sie die Mitgliedstaaten und die Interessenvertreter bei der erfolgreichen Umsetzung der bis 2019 vorgesehenen Sicherheitsmerkmale (individuelles Erkennungsmerkmal) auf der Verpackung von Humanar...
	- die Verfügbarkeit antimikrobieller Mittel in der Veterinärmedizin zur Bekämpfung antimikrobieller Resistenzen im Ausschuss für Tierarzneimittel diskutieren.

	3 Förderung von Forschung, Entwicklung und Innovation in Bezug auf antimikrobielle Resistenzen
	3.1 Verbesserung des Kenntnisstandes zur Aufdeckung und zur wirksamen Infektionskontrolle und -überwachung
	Die Kommission wird:
	- die Forschung in Bezug auf die Entwicklung und Bewertung von Maßnahmen unterstützen, welche der Entwicklung und Ausbreitung antimikrobieller Resistenzen in unterschiedlichen Umgebungen, wie Krankenhäusern, Gemeinden und bei der Tierhaltung vorbeugen;
	- die Forschung beim Verständnis der Epidemiologie antimikrobieller Resistenzen unterstützen, insbesondere was die Übertragungswege zwischen Tier und Mensch sowie deren Folgen angeht;
	- die Forschung unter Berücksichtigung der Fortschritte bei EDV-Lösungen in Bezug auf die Entwicklung neuer Instrumente zur frühzeitigen Aufdeckung resistenter Krankheitserreger (in Echtzeit) bei Menschen und Tieren unterstützen;
	- die Forschung in Bezug auf neue E-Health-Lösungen unterstützen, um Verschreibungsverfahren, die Selbstverwaltung der Gesundheit, Pflegelösungen und das Bewusstsein für antimikrobielle Resistenzen zu verbessern;
	3.2 Entwicklung neuer Therapien und Alternativen
	Die Kommission wird:
	- die Erforschung der Entwicklung neuer antimikrobieller Mittel und alternativer Produkte für Mensch und Tier sowie die Neuausrichtung alter antimikrobieller Mittel und die Entwicklung neuer kombinierter Therapien unterstützen;
	- zusammen mit der EMA die KMU bei ihren Forschungsanstrengungen in Richtung innovativer und/oder alternativer Therapieansätze für die Behandlung oder Prävention bakterieller Infektionen unterstützen;
	- die Verbreitung von Forschungsdaten über antimikrobielle Mittel unter den einschlägigen Interessenträgern erleichtern , um Orientierungshilfe für die künftige Entdeckung und Entwicklung antimikrobieller Arzneimittel zu geben;
	- die Einrichtung eines europaweiten nachhaltigen klinischen Forschungsnetzwerks unterstützen, das die klinischen Studien zu Arzneimitteln beschleunigt, deren Kosten senkt und die Koordinierung klinischer Forschung verbessern soll;
	- Forschung und Innovation unterstützen, um die Nutzung digitaler Technologien zur Unterstützung der Entwicklung neuer Therapien und Alternativen zu unterstützen.
	3.3 Entwicklung neuer präventiver Impfungen
	Die Kommission wird:
	- die Forschung in Bezug auf die Entwicklung neuer wirksamer vorbeugender Impfstoffe für Menschen und Tiere weiterhin unterstützen;
	- den Ausbau der Wissensbasis im Hinblick auf die Barrieren unterstützen, welche die weitere Nutzung von Impfungen in der human- und veterinärmedizinischen Praxis beeinflussen.
	3.4 Entwicklung neuer Diagnostika
	Die Kommission wird:
	- die Erforschung der Entwicklung neuer Diagnosetools unterstützen, insbesondere von Vor-Ort-Tests an Mensch und Tier als Orientierungshilfe für Ärzte bei der Verwendung antimikrobieller Mittel;
	- die Verwendung von EDV-Lösungen zur Entwicklung von Instrumenten zur Diagnose von Infektionen bei Mensch und Tier unterstützen;
	- die Verbreitung von Diagnostika in der Human- und Tiermedizin unterstützen, z. B. durch Innovationsbeschaffung.
	3.5 Entwicklung neuer wirtschaftlicher Modelle und Anreize
	Die Kommission wird:
	- die Nachweisbasis für das Verständnis der gesellschaftlichen Kosten und Vorteile verschiedener Strategien bei der Bekämpfung antimikrobielle Resistenzen erhöhen, wozu auch das Verständnis von Faktoren zählt, welche die Akzeptanz von Maßnahmen wie ne...
	- die Forschung zur Entwicklung neuer wirtschaftlicher Modelle unterstützen, die Anreize zur Förderung der Entwicklung neuer Therapeutika, von Alternativen, Impfstoffen und Diagnostika schaffen;
	- die EU-Regulierungsinstrumente und Anreize analysieren – insbesondere in Bezug auf seltene Leiden und die Kinderheilkunde –, die eingesetzt werden können für neuartige antimikrobielle Mittel und innovative alternative Arzneimittel (z. B. Impfstoffe,...
	- die Mitgliedstaaten zur Prüfung von Ergebnissen und Empfehlungen von EU-Forschungsprojekten zu neuen wirtschaftlichen Geschäftsmodellen anhalten;
	- neue oder verbesserte methodologische HTA-Ansätze entwickeln und den methodologischen Konsensaufbau unterstützen. Dies könnte zur Entwicklung von Kombinationen von Technologien und gegenseitig abhängigen Technologien beitragen, auch im Bereich antim...
	3.6 Schließen von Wissenslücken zu antimikrobiellen Resistenzen in der Umwelt und zur Verhinderung einer Übertragung

	Antimikrobielle Resistenzen sind ein gutes Beispiel für einen „Eine-Gesundheit“-Sachverhalt, bei dem die Gesundheit des Menschen mit derjenigen von Tieren und mit der Umwelt zusammenhängt. Nur eine multidisziplinäre Anstrengung kann eine angemessene R...
	Die Durchführbarkeit und Umsetzung von Überwachungsprogrammen muss weiter analysiert werden, darunter auch die Entwicklung einer harmonisierten Überwachung von antimikrobiellen Mitteln und von Mikroorganismen, die gegen antimikrobielle Mittel resisten...
	Die Kommission wird:
	- die Erforschung von Wissenslücken über die Freisetzung resistenter Mikroorganismen und antimikrobieller Mittel in die Umwelt und deren Ausbreitung unterstützen;
	- mit der Unterstützung wissenschaftlicher Agenturen und Organe Risikobewertungsmethoden erforschen und diese zur Bewertung von Risiken für die Gesundheit von Mensch und Tier aufgrund der Präsenz antimikrobieller Mittel in der Umwelt verwenden;
	- die Erforschung und Entwicklung neuer Instrumente zur Überwachung antimikrobieller Mittel und Mikroorganismen, die gegen antimikrobielle Mittel resistent sind, in der Umwelt unterstützen;
	- die Entwicklung von Technologien unterstützen, welche einen wirksamen und raschen Abbau antimikrobieller Mittel in Abwässern und der Umwelt ermöglichen und die Ausbreitung antimikrobieller Resistenzen eindämmen.

	4 Gestaltung der globalen Agenda
	4.1 Eine stärkere globale Präsenz der EU
	Die Kommission wird:
	- weiterhin aktiv zur normativen Arbeit von WHO, OIE, FAO und dem Codex Alimentarius zur Entwicklung eines ehrgeizigen internationalen Rahmens und Standards/Normen/Leitlinien/Methoden im Zusammenhang mit antimikrobiellen Resistenzen beitragen;
	- die technische Zusammenarbeit mit der WHO und ihren Mitgliedern in Schlüsselbereichen des Globalen Aktionsplans zu antimikrobieller Resistenzen der WHO (z. B. bei der Entwicklung von Überwachungssystemen unter dem Globalen Überwachungssystem zur Res...
	- die Unterstützung für die Internationale Konferenz zur Harmonisierung der technischen Anforderungen an die Zulassung von Humanarzneimitteln (ICH) und die Internationale Konferenz zur Harmonisierung der technischen Anforderungen an die Zulassung von ...
	- darauf hinarbeiten, dass die hochrangige politische Aufmerksamkeit und das Engagement bei der Bekämpfung antimikrobieller Resistenzen anhält, darunter auch in Foren der Vereinten Nationen sowie G7 und G20;
	- Synergien anstreben mit der Arbeit der Vereinten Nationen im Rahmen des Strategischen Ansatzes für ein internationales Chemikalienmanagement an der immer stärker in den Vordergrund tretenden Frage von Arzneimitteln in der Umwelt ;
	- die Durchführbarkeit der Einrichtung eines globalen Netzes von klinischen Studien zu antimikrobiellen Resistenzen in Zusammenarbeit mit G7-Mitgliedern analysieren ;
	- die laufende Zusammenarbeit innerhalb der Transatlantischen Taskforce über Antibiotikaresistenz (TATFAR), die die EU, die USA, Kanada und Norwegen umfasst, fortführen und ausbauen;
	- eine internationale regulatorische Konvergenz zwischen der EMA und anderen Regulierungsagenturen, wie der US-Zulassungsbehörde (FDA) und der japanischen Agentur für Arzneimittel und Medizinprodukte (PMDA) hinsichtlich Entwicklungsplänen für neue erf...
	4.2 Stärkere bilaterale Partnerschaft für engere Zusammenarbeit
	Die Kommission wird:
	- sich für EU-Normen und Maßnahmen zur Bekämpfung antimikrobieller Resistenzen in Handelsabkommen einsetzen und diese in die Vereinbarungen zur Zusammenarbeit in Handelsabkommen aufnehmen;
	- mit wichtigen globalen Akteuren und strategischen Ländern (z. B. Brasilien, China, Indien) in Kontakt treten, um zu den Zielen des Globalen Aktionsplans zu antimikrobiellen Resistenzen der WHO beizutragen, indem Erfahrungen ausgetauscht, bewährte Pr...
	- EU-Kandidatenländer, potenzielle Kandidatenländer und Nachbarländer, die unter die Europäische Nachbarschaftspolitik fallen, bei der Angleichung an die EU-Rechtsvorschriften im Bereich antimikrobieller Resistenzen und EU-Normen und bei dem dazu erfo...
	- das Europäische Parlament, die Mitgliedstaaten und die Interessenträger auffordern, ihre Position zu den zu ergreifenden Maßnahmen zu teilen, um sicherzustellen, dass die Anstrengungen zur Bekämpfung antimikrobieller Resistenzen durch die EU-Erzeuge...
	4.3 Zusammenarbeit mit Entwicklungsländern
	Die Kommission wird:
	- weiterhin zur Bekämpfung antimikrobieller Resistenzen in den am wenigsten entwickelten Ländern über Programme zur Bekämpfung von Infektionskrankheiten, wie die Globale Allianz für Impfstoffe und Immunisierung (GAVI), beitragen;
	- bei der Entwicklung von Strategien zur Bekämpfung antimikrobieller Resistenzen in den Bereichen Lebensmittelsicherheit und Tiergesundheit helfen durch regionale Schulungsseminare zu antimikrobielle Resistenzen, die im Rahmen der Initiative „Bessere ...
	- gegebenenfalls die politischen Initiativen der Partnerländer zur Bekämpfung antimikrobieller Resistenzen unterstützen durch die internationale Zusammenarbeit und Entwicklungsinstrumente (z. B. das Programm „Globale öffentliche Güter und Herausforder...
	- die Entwicklung widerstandsfähiger Gesundheitssysteme in Partnerländern unterstützen, z. B. durch Stärkung der Wissens- und Nachweisbasis, Infektionsprävention und -kontrolle und die Qualität und Verwendung antimikrobieller Mittel.
	4.4 Entwicklung einer globalen Forschungsagenda

	Es wird ein stärker und enger verknüpftes und stärker global ausgerichtetes Umfeld zur Erforschung antimikrobieller Resistenzen benötigt. Die stärkere Koordinierung der europäischen Forschungsagenda und anderer globaler Programme ist von großem Nutzen...
	Die Kommission wird:
	- die globale Koordinierung der Forschungsaktivitäten verbessern durch eine Förderung des Dialogs und der Zusammenarbeit zwischen internationalen Forschungsinitiativen;
	- die Einrichtung eines virtuellen Forschungsinstituts im Rahmen der JPIAMR-Initiative unterstützen;
	- weiterhin bei der Forschung mit dem subsaharischen Afrika im Kontext der Partnerschaft der europäischen Länder und Entwicklungsländer zur Durchführung klinischer Studien (European and Developing Countries Clinical Trial Partnership - EDCTP) zusammen...
	- die internationale Forschungszusammenarbeit zu AMR im Sektor der Tiergesundheit im Internationalen Forschungskonsortium STAR-IDAZ unterstützen .
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