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7. Antimikrobielle stoffer i humanmedicin (procedure uden forhandling)

A5-0318/2001

Europa-Parlamentets forslag til Ridets henstilling om forsigtig anvendelse af antimikrobielle stoffer
i humanmedicin (KOM(2001) 333 — C5-0411/2001 — 2001/2164(COS))

Europa-Parlamentet,

— der henviser til forslag til Radets henstilling (KOM(2001) 333 — C5-0411/2001),

— der henviser til EF-traktatens artikel 152, stk. 4,

— der henviser til forretningsordenens artikel 47, stk. 1,

— der henviser til betenkning fra Udvalget om Milje- og Sundhedsanliggender og Forbrugerpolitik

(A5-0318/2001),

—

N~

KOMMISSIONENS FORSLAG

opfordrer Kommissionen og Rédet til at tage hensyn til folgende forslag:

palegger sin formand at sende denne beslutning til Rddet og Kommissionen.

PARLAMENTETS FORSLAG

Forslag 1

Betragtning 1

(1) Anvendelsen af antimikrobielle stoffer har i hej grad med-
virket til at forbedre sundheden. »Antimikrobielle stoffer« har i
artier veeret anvendt til at behandle overforbare sygdomme og
forebygge infektioner. I forbindelse med denne henstilling vil
antimikrobielle stoffer sige stoffer, som produceres enten synte-
tisk eller naturligt af bakterier, svampe eller planter, og som
anvendes til at drabe eller hemme vaksten af mikro-
organismer, herunder bakterier, vira og svampe, og parasitter,
sarlig protozoer, som er resistente. Men anvendelsen af disse
stoffer har imidlertid ogsd medfert, at visse udvalgte mikro-
organismer, som tidligere var felsomme over for disse stoffer,
nu er blevet resistente, dvs. har udviklet sdkaldt »antimikrobiel
resistens«. Antimikrobiel resistens medferer, at patienter udsaet-
tes for storre fare og md lide leengere, og at udgifterne pa sund-
hedsomréddet og for samfundet som helhed stiger. Derfor er det
nedvendigt med en samlet indsats pé fallesskabsplan for at
begrense problemet ved at opfordre til forsigtig anvendelse af
antimikrobielle stoffer i humanmedicin samt bedre kontrol med
hygiejne og infektioner.

(1) Anvendelsen af antimikrobielle stoffer har i hej grad med-
virket til at forbedre sundheden. »Antimikrobielle stoffer« har i
artier vaeret anvendt til at behandle overferbare sygdomme og
forebygge infektioner. I forbindelse med denne henstilling vil
antimikrobielle stoffer sige stoffer, som produceres enten synte-
tisk eller naturligt af bakterier, svampe eller planter, og som
anvendes til at drabe eller hemme vaksten af mikro-
organismer, herunder bakterier, vira og svampe, og parasitter,
serlig protozoer, som er resistente. Men anvendelsen af disse
stoffer har imidlertid ogsd medfert, at visse udvalgte mikro-
organismer, som tidligere var folsomme over for disse stoffer,
nu er blevet resistente, dvs. har udviklet sdkaldt »antimikrobiel
resistens«. Antimikrobiel resistens medferer, at patienter udsat-
tes for sterre fare og mé lide leengere, og at udgifterne pa sund-
hedsomrddet og for samfundet som helhed stiger. Derfor er det
nedvendigt med en samlet indsats pd fallesskabsplan for at
begranse problemet ved at opfordre til forsigtig anvendelse af
antimikrobielle stoffer i humanmedicin samt bedre kontrol med
hygiejne og infektioner. Denne indsats kan ikke adskilles fra
foranstaltninger til bekempelse af antibiotikaresistens inden
for veterinermedicin, foderstoffer og afgroder (herunder
GMO’er).

Forslag 2

Betragtning 2

(2) Radet for Den Europaiske Union vedtog den 8. juni 1999
en resolution om antibiotikaresistens »En strategi mod den
mikrobiologiske trussel«. I resolutionen understreges det, at

(2) Radet for Den Europziske Union vedtog den 8. juni 1999
en resolution om antibiotikaresistens »En strategi mod den
mikrobiologiske trussel«. I resolutionen understreges det, at
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antimikrobiel resistens gger sygeligheden og dedeligheden ved
overforbare sygdomme, og at dette ikke blot forer til en forrin-
gelse af livskvaliteten, men ogsd til en foregelse af sundheds-
udgifterne, og at det er nedvendigt at traffe foranstaltninger
pa fellesskabsplan.

antimikrobiel resistens @ger sygeligheden og dedeligheden ved
overforbare sygdomme, og at dette ikke blot forer til en forrin-
gelse af livskvaliteten, men ogsa til en foregelse af sundheds-
udgifterne, og at det er nedvendigt at treffe foranstaltninger
pé fellesskabsplan for at mindske anvendelsen af antimikro-
bielle stoffer i humanmedicin sivel som i veterinsermedicin og
forbyde enhver ikke-terapeutisk anvendelse af antimikrobielle
stoffer samt anvendelse af antibiotikaresistensgener i
GMO’er, som kan spredes i miljoet.

Forslag 3

Betragtning 6

(6) Tilsyn med ordinering og forbrug af antimikrobielle stof-
fer ber indgd som et vigtigt led i en overordnet overvignings-
strategi med henblik pd at lgse problemet med antimikrobiel
resistens.

(6) Tilsyn med ordinering og forbrug af antimikrobielle stof-
fer pd alle omrdder ber indgd som et vigtigt led i en overord-
net overvagningsstrategi med henblik pé at lgse problemet med
antimikrobiel resistens.

Forslag 4

Betragtning 7

(7) Tiltag, som har til formal at begrense unedvendig og
uhensigtsmassig anvendelse af antimikrobielle stoffer, ville
vare et vigtigt skridt i retning af at undgd en yderligere stig-
ning i antallet af resistente mikroorganismer og kunne méske
endda @ndre tendensen. Det er ngdvendigt at identificere samt
definere og anvende overordnede principper og metoder, som
sigter mod forsigtig anvendelse af disse stoffer til behandling af
mennesker.

(7) Tiltag, som har til formdl at begrense ungdvendig og
uhensigtsmassig anvendelse af antimikrobielle stoffer, ville
vaere et vigtigt skridt i retning af at undgd en yderligere stig-
ning i antallet af resistente mikroorganismer og kunne maéske
endda andre tendensen. Det er ngdvendigt at identificere samt
definere og anvende overordnede principper og metoder, som
sigter mod forsigtig anvendelse af disse stoffer til behandling af
mennesker, dyr og planter.

Forslag 5

Betragtning 11

(11) Der er ogsa en forbindelse mellem forekomsten af pato-
gener med antimikrobiel resistens i mennesker, og deres fore-
komst i dyr og miljget. Denne henstilling udelukker ikke yder-
ligere initiativer pd andre omrader.

(11) Der er ogsa en forbindelse mellem forekomsten af pato-
gener med antimikrobiel resistens i mennesker, og deres fore-
komst i dyr og miljeet. Denne henstilling kreever yderligere
initiativer p& andre omrdder iser med henblik pd bekempelse
af antimikrobiel resistens inden for veterinermedicin, foder-
stoffer og afgreder (herunder GMO’er).

Forslag 6

Betragtning 11 a (ny)

(11a) Strategien for bekempelse af antimikrobiel resistens
bor vere global og ikke alene omfatte humanmedicin, men
ogsi veterinermedicin, animalsk produktion og plantebe-
skyttelse.
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Forslag 7

Henstilling I, afsnit 1, punkt 1

(1) indsamle trovaerdige og sammenlignelige data om patoge-
ners felsomhed over for antimikrobielle stoffer ved hjelp
af et system, som er baseret pé laboratorier. De indsamlede
data skal kunne anvendes til at analysere udvikling i tid,
sikre tidlig varsling og overvige spredningen af resistens
pd nationalt og regionalt plan samt p&d EU-niveau

(1) indsamle troverdige data og sammenlignelige data pd
feellesskabsplan om patogeners folsomhed in vitro over
for antimikrobielle stoffer og den kliniske effekt heraf
ved hjlp af et system, som er baseret pa laboratorier. De
indsamlede data skal kunne anvendes til at analysere
udvikling i tid, sikre tidlig varsling og overvdge sprednin-
gen af resistens pd nationalt og regionalt plan samt pd EU-
niveau

Forslag 8
Henstilling I, afsnit 1, punkt 2

(2) indsamle data om ordinering og forbrug af antimikrobielle
stoffer pd nationalt og regionalt plan, pd hospitalsniveau
og pd EU-niveau, og i den forbindelse inddrage ordine-
rende leger, farmaceuter og andre parter, som indsamler
sddanne data, for om muligt at finde en forbindelse mellem
ordinering og forbrug af antimikrobielle stoffer og
udviklingen af patogener, som er resistente over for disse
stoffer.

(2) indsamle data om ordinering og forbrug af alle former for
antimikrobielle stoffer inden for alle omrdder, pa nationalt
og regionalt plan, pa hospitalsniveau og pd EU-niveau, og i
den forbindelse inddrage ordinerende lager, farmaceuter
og andre parter, som indsamler sidanne data, for om
muligt at finde en forbindelse mellem ordinering og for-
brug af antimikrobielle stoffer og udviklingen af patogener,
som er resistente over for disse stoffer.

Forslag 9
Henstilling I, afsnit 2, punkt 1, led 2

— udarbejde regler for anvendelse af antimikrobielle stoffer
uden receptpligt og vurdere, om der er behov for
andringer

— udarbejde regler for anvendelse af antimikrobielle stoffer,
herunder til lokalbehandling, uden receptpligt og vurdere,
om der er behov for andringer

Forslag 10
Henstilling I, afsnit 2, punkt 1, led 3

— opstille kliniske og mikrobiologiske kriterier for hurtig
diagnose pa stedet af infektioner og

— opstille kliniske og mikrobiologiske kriterier og evaluere
tests til hurtig diagnose péd stedet af bakterie- og virus-
infektioner sdvel som tests til pavisning af folsomheden
overfor antimikrobielle stoffer og

Forslag 11
Henstilling I, afsnit 2, punkt 1, led 4

— optimere valget af medicin, dosering og varighed i forbin-
delse med behandling og forebyggelse af infektioner

— optimere valget af medicin, dosering og varighed i forbin-
delse med behandling og forebyggelse af infektioner ud fra
mikrobiologiske og kliniske kriterier og pd grundlag af
de individuelle oplysninger og patientens journal (indivi-
duel behandling)

Forslag 12
Henstilling I, afsnit 2, punkt 1, led 4 a (ny)

— gennemfore sammenlignende og kritiske evalueringer af
effektiviteten af de antimikrobielle stoffer, der anvendes
preeventivt,
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Forslag 13
Henstilling I, afsnit 2, punkt 3

(3) fremme nationale immuniseringsprogrammer for efterhan-
den at fjerne sygdomme, som kan forebygges ved vac-
cination.

(3) fremme nationale immuniseringsprogrammer for efterhan-
den at fjerne sygdomme, som kan forebygges ved vaccina-
tion, efter en fortsat evaluering af de pigeldende vacci-
ner og de pdtenkte immuniseringsprogrammer.

Forslag 14
Henstilling I, afsnit 3, punkt 1

(1) serge for undervisning i principper og retningslinjer for
hensigtsmeassig anvendelse af antimikrobielle stoffer som
led i grundleeggende og videregdende erhvervsuddannelse
samt regelmessig efteruddannelse for laeger, tandlager, far-
maceuter og sygeplejersker samt andre inden for sundheds-
sektoren og i den forbindelse anvende god effektiv praksis
med lgbende tilbagemelding

(1) serge for undervisning i principper og retningslinjer for
hensigtsmassig anvendelse af antimikrobielle stoffer som
led i grundleggende og videregdende erhvervsuddannelse
samt regelmessig efteruddannelse, der er uafhengig af
medicinalindustrien, for leger, tandleger, farmaceuter og
sygeplejersker samt andre inden for sundhedssektoren og i
den forbindelse anvende god effektiv praksis med lgbende
tilbagemelding

Forslag 15
Henstilling 1, afsnit 3, punkt 3

(3) undervise i immuniseringsprogrammer og deres rolle i for-
bindelse med forebyggelse af infektioner og derved
begreense antallet af sygdomsudbrud og felgelig efter-
sporgslen efter antimikrobielle stoffer.

(3) tilbyde en opfolgende og ajourfert undervisning om
immuniseringsprogrammer, deres rolle, effektivitet og
relevans i forbindelse med forebyggelse af infektioner og
derved begraense antallet af sygdomsudbrud og felgelig
eftersporgslen efter antimikrobielle stoffer.

Forslag 16

Henstilling 1, afsnit 3, punkt 3 a (nyt)

(3a) kontrollere det informations-, salgs- og reklamemate-
riale, medicinalindustrien udleverer til leegerne, og sikre
ordinering i henhold til god praksis.

Forslag 17
Henstilling 1, afsnit 4, punkt 3 b (nyt)

(3b) forbyde al reklame for antibiotika, der tager sigte pd
offentligheden generelt.

Forslag 18
Henstilling I, afsnit 4, punkt 3 ¢ (nyt)

(3¢) tilskynde til behandling i hjemmet i de tilfelde, hvor
dette er muligt

Forslag 19
Henstilling I, afsnit 4, punkt 3 d (nyt)

(3d) tilskynde til kliniske og laboratoriemessige frem-
gangsmdder og metoder, som giver kortere hospitalsind-
leeggelser, uden at overse behandlingsresultatet
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Forslag 20

Henstilling I

II.  Samarbejde med Kommissionen om at opstille indikatorer
for overvdgning af praksis for ordinering af antimikrobielle
stoffer p& grundlag af evidensbaserede principper og retnings-
linjer for god praksis for styring af overferbare sygdomme i
lobet af 2 dr efter vedtagelsen af denne henstilling og evaluere
disse indikatorer, ndr de er opstillet, med henblik pd eventuel
forbedring af praksis for ordinering og tilbagemelding til ordi-
nerende laeger.

II.  Samarbejde med Kommissionen om at opstille indikatorer
for overvdgning af praksis for ordinering af antimikrobielle
stoffer pd grundlag af principper og retningslinjer, der er base-
ret pd data, bekreftet in vitro og klinisk, for god praksis for
styring af overforbare sygdomme i lobet af 2 &r efter vedtagel-
sen af denne henstilling og evaluere disse indikatorer, nér de er
opstillet, med henblik pad eventuel forbedring af praksis for
ordinering og tilbagemelding til ordinerende laeger.

Forslag 21
Henstilling III

[I.  Etablere og anvende systemer til kontrol med god praksis
for markedsfering af antimikrobielle stoffer for at sikre, at der
er overensstemmelse med de evidensbaserede principper og
retningslinjer for god praksis for styring af overferbare syg-
domme i lgbet af 2 ar efter vedtagelsen af denne henstilling.

[II.  Etablere og anvende systemer til kontrol med god praksis
for markedsfering af antimikrobielle stoffer for at sikre, at der
er overensstemmelse med principper og retningslinjer, baseret
pé data, der er bekreftet in vitro og klinisk, for god praksis
for styring af overforbare sygdomme i lobet af 2 dr efter ved-
tagelsen af denne henstilling.

Forslag 22
Henstilling IV

IV.  Sammen med andre medlemsstater og Kommissionen
tage initiativ til at harmonisere og opdatere produktinformatio-
nen (resumé af produktets egenskaber) om antibakterielle leege-
midler, serlig om indikationer, dose og dosering samt fore-
komsten af erhvervet resistens.

IV.  Sammen med andre medlemsstater og Kommissionen
tage initiativ til at harmonisere og opdatere produktinformatio-
nen (resumé af produktets egenskaber) om antibakterielle leege-
midler, der har veret genstand for en klinisk og epidemiolo-
gisk  undersogelse, og den produktinformation, der
udelukkende er baseret pd resultater af mikrobiologiske in
vitro-undersogelser, szrlig om indikationer, dose og dosering.

Forslag 23

Henstilling V a (ny)

Va.  forsamlet i Rddet at vedtage et forslag til ramme-
bestemmelser, som tager sigte pd at begreense anvendelsen
af antimikrobielle stoffer pd alle omrdder til terapeutiske for-
mdl og pd at forbyde anvendelsen af antibiotikaresistensgener
i GMO’er, som kan spredes i miljoet.

Forslag 24
Opfordring 5

5. fore tilsyn med de speorgsmil, som denne henstilling
vedrerer, med henblik pa revision og opdatering og indgive
en drsrapport til Radet pa grundlag af medlemsstaternes arsrap-
porter

5. fore tilsyn med og samordne de sporgsmal, som denne
henstilling vedrerer, med henblik pa revision og opdatering og
indgive en arsrapport til Ridet pd grundlag af medlemsstaternes
arsrapporter

Forslag 25
Punkt 6 a (nyt)

6a. forelegge et forslag, snarest muligt, om en samlet
feellesskabslovgivningsramme til bekempelse af antimikrobiel
resistens, som tager sigte pi at begrense anvendelsen af
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antimikrobielle stoffer pd alle omrdder til terapeutiske formal
og pd at forbyde anvendelsen af antibiotikaresistensgener i
GMO’er, som kan spredes i miljoet.

Forslag 26
Opfordring 6b (ny)

6b. styrke det nere samarbejde mellem medlemsstaterne,
tiltredelseslandene og andre interesserede parter pd inter-
nationalt plan for pd tvers af lande og kontinenter effektivt
at bekempe den spredning af sygdomme og antimikrobiel
resistens, som er en folge af den ogede verdenshandel og det
ogede antal rejser

Forslag 27
Opfordring 6 ¢ (nyt)
6c. fremme en global strategi pd samtlige relevante omrd-

der: den offentlige sundhed, veterinersektoren og plantebe-
skyttelsessektoren

8. Kollektiv investering i vaerdipapirer ***II
A5-0324/2001

1.
Europa-Parlamentets lovgivningsmassige beslutning om Rdidets felles holdning med henblik pa

vedtagelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv om andring af Radets direktiv 85/611/EQF

om samordning af love og administrative bestemmelser om visse institutter for kollektiv

investering i verdipapirer (investeringsinstitutter), med hensyn til investeringsinstitutters
investeringer (7551/1/2001 — C5-0296/2001 — 1998/0243(COD))

(Feelles beslutningsprocedure: andenbehandling)

Europa-Parlamentet,

— der henviser til Radets felles holdning (7551/1/2001 — C5-0296/2001),

— der henviser til sin holdning ved forstebehandling (!) til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet
og Radet (KOM(1998) 449 (%)),

— der henviser til Kommissionens @ndrede forslag (KOM(2000) 329 (%))
— der henviser til EF-traktatens artikel 251, stk. 2,
— der henviser til forretningsordenens artikel 80,

— der henviser til indstilling ved andenbehandling fra Udvalget om @konomi og Valutaspergsmal
(A5-0324/2001),

1. endrer den falles holdning som angivet nedenfor;

2. pélagger sin formand at sende Parlamentets holdning til Rddet og Kommissionen.

1

() EFT C 339 af 29.11.2000, s. 220.
() EFT C 280 af 9.9.1998, s. 6.
(}) EFT C 311 E af 31.10.2000, s. 302.



