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7. Anvindning av antimikrobiella medel inom humanmedicin (forfarande utan

debatt)

A5-0318/2001

Europaparlamentets resolution om foérslaget till ridets rekommendation om aterhédllsam anvind-
ning av antimikrobiella medel inom humanmedicin (KOM(2001) 333 — C5-0411/2001 — 2001/
2164(COS))

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

2001).

med beaktande av artikel 152.4 i EG-fordraget,

med beaktande av artikel 47.1 i arbetsordningen,

med beaktande av forslaget till radets rekommendation (KOM(2001) 333 — C5-0411/2001),

med beaktande av betinkandet frdn utskottet for miljo, folkhilsa och konsumentfrdgor (A5-0318|

1. Parlamentet uppmanar kommissionen och radet att beakta foljande forslag till dndringar:
2. uppdrar 3t talmannen att 6versinda denna resolution till rddet och kommissionen.
KOMMISSIONENS PARLAMENTETS
FORSLAG ANDRINGAR
Andring 1
Skal 1

(1) Anvindningen av antimikrobiella medel har i hog grad
bidragit till forbattringar av hilsan. Sddana “antimikrobiella
medel” har under decennier anvints for att behandla smitt-
samma sjukdomar och forebygga infektioner. Med antimikrobi-
ella medel avses i denna rekommendation substanser som pa
syntetisk eller naturlig vig framstillts av bakterier, svampar
eller vixter, och som dodar eller himmar tillvixten av mikroor-
ganismer, inbegripet bakterier, virus och svampar, och para-
siter, framfor allt protozoer, som uppvisar fenomenet resistens.
Anvindningen av dem har emellertid dven resulterat i att vissa
mikrober som tidigare varit kinsliga for dessa medel utvecklat
resistens, s.k. antibiotikaresistens. Detta leder till 6kade risker,
okat lidande for individen och okade samhillskostnader for
hilso- och sjukvard. Det dr dirfor nodvandigt med samordnade
insatser pd gemenskapsniva for att begrinsa problemet genom
att frimja daterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel
inom humanmedicin och en bittre hygien och infektionskon-
troll.

(1) Anvindningen av antimikrobiella medel har i hog grad
bidragit till forbattringar av hilsan. Sddana “antimikrobiella
medel” har under decennier anvints for att behandla smitt-
samma sjukdomar och forebygga infektioner. Med antimikrobi-
ella medel avses i denna rekommendation substanser som pé
syntetisk eller naturlig vig framstillts av bakterier, svampar
eller vixter, och som dodar eller hammar tillvixten av mikroor-
ganismer, inbegripet bakterier, virus och svampar, och para-
siter, framfor allt protozoer, som uppvisar fenomenet resistens.
Anvindningen av dem har emellertid dven resulterat i att vissa
mikrober som tidigare varit kinsliga for dessa medel utvecklat
resistens, s.k. antibiotikaresistens. Detta leder till 6kade risker,
okat lidande for individen och okade samhillskostnader for
hilso- och sjukvard. Det dr dirfor nddviandigt med samordnade
insatser pd gemenskapsniva for att begrinsa problemet genom
att frimja aterhdllsam anvindning av antimikrobiella medel
inom humanmedicin och en bittre hygien och infektionskon-
troll. Dessa insatser mdste ocksd omfatta dtgirder mot anti-
biotikaresistens inom veterinirmedicin, djurfoder och odling
(inbegripet genmodifierade organismer).

Andring 2

(2) Den 8 juni 1999 antog Europeiska unionens rdd en reso-
lution om antibiotikaresistens "En strategi mot det mikrobiella

Skal 2

(2) Den 8 juni 1999 antog Europeiska unionens rdd en reso-
lution om antibiotikaresistens "En strategi mot det mikrobiella
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hotet”. I resolutionen betonas att antibiotikaresistens medfér
okad sjuklighet och dodlighet till f6ljd av smittsamma sjuk-
domar, och det understryks att detta inte bara leder till min-
skad livskvalitet utan dven till 6kade kostnader for hilso- och
sjukvdrd, samt att insatser bor goras pd gemenskapsniva.

Andring
Skal 6

(6) Overvakning av forskrivning och férbrukning av antimik-
robiella medel bor utgora ett vdsentligt inslag i en dvergripande
overvakningsstrategi for att beméta antibiotikaresistensproble-
met.

Andring
Skdl 7

(7) Ett viktigt steg for att hejda, eller till och med vinda,
utvecklingen mot en fortsatt tillvixt av resistenta mikroorganis-
mer 4r att minska onddig och oldmplig anvandning av antimik-
robiella medel. Generella principer och metoder for en &ter-
héllsam anvindning av dessa medel pd minniskor maéste
identifieras, definieras och genomforas.

Andring

hotet”. T resolutionen betonas att antibiotikaresistens medfor
okad sjuklighet och dodlighet till f6ljd av smittsamma sjuk-
domar, och det understryks att detta inte bara leder till min-
skad livskvalitet utan dven till 6kade kostnader for hilso- och
sjukvard, samt att insatser bor goras pd gemenskapsniva for att
minska anvindningen av antimikrobiella medel inom human-
medicinen, och dven inom veterinirmedicinen, samt att for-
bjuda anvindning av antimikrobiella medel i icke terapeu-
tiskt syfte och anvindning av antibiotikaresistenta gener i
genmodifierade organismer (GMO), som kan spridas i miljon.

3

(6) Overvakning av forskrivning och forbrukning av antimik-
robiella medel pd alla omrdden bor utgora ett visentligt inslag
i en overgripande Gvervakningsstrategi for att beméta antibio-
tikaresistensproblemet.

4

(7) Ett viktigt steg for att hejda, eller till och med vinda,
utvecklingen mot en fortsatt tillvixt av resistenta mikroorganis-
mer 4r att minska onddig och olimplig anvindning av antimik-
robiella medel. Generella principer och metoder for en &ter-
hallsam anvindning av dessa medel pd minniskor, djur och
viixter maste identifieras, definieras och genomforas.

5

Skal 11

(11) Det finns dven samband mellan férekomsten av antibio-
tikaresistenta patogener hos minniskor och deras forekomst
hos djur och i miljon. Denna rekommendation utesluter inte
ovriga initiativ pd andra omraden.

Andring
Skdl 11a (

(11) Det finns dven samband mellan férekomsten av antibio-
tikaresistenta patogener hos ménniskor och deras forekomst
hos djur och i miljon. Denna rekommendation krdver ovriga
initiativ pd andra omraden, sdrskilt for att motverka antibio-
tikaresistens inom veterindrmedicin, djurfoder och odling
(inbegripet genmodifierade organismer).

6
nytt)
(11a) Strategin mot antibiotikaresistens mdste vara hel-

tickande och inte enbart tillimpas pd likemedel utan ocksd
pa veterinirmedicin, animalieproduktion och vixtskydd.
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Andring 7
Avsnitt I, punkt 1, led 1

(1) samla in tillforlitliga, jamforbara uppgifter om patogeners
kinslighet for antimikrobiella medel genom ett laboratorie-
baserat system; uppgifterna bor vara tillgingliga for studier
av utvecklingstendenser over tid och tidig varning samt for
kontroll av resistensspridning pad nationell, regional och
lokal niva,

(1) pd gemenskapsnivd samla in tillforlitliga, jamforbara upp-
gifter om patogeners kinslighet in vitro for antimikrobiella
medel och deras kliniska verkningar genom ett laborato-
riebaserat system; uppgifterna bor vara tillgingliga for stu-
dier av utvecklingstendenser Gver tid och tidig varning
samt for kontroll av resistensspridning pd nationell, regio-
nal och lokal niv4,

Andring 8
Avsnitt I, punkt 1, led 2

(2) samla in uppgifter om forskrivning och f6érbrukning av
antimikrobiella medel sdvil sjukhusvis som pd nationell,
regional, och lokal niva, och dirvid involvera forskrivare,
apotek och andra instanser som samlar in sddana uppgifter
for att skapa forutsittningar for att kunna spdra potentiella
samband mellan forskrivning och forbrukning av antimik-
robiella medel och utvecklingen av patogener som ar resi-
stenta mot dessa medel.

(2) samla in uppgifter om forskrivning och forbrukning av
antimikrobiella medel i alla former och pd alla omrdden
savil sjukhusvis som pa nationell, regional, och lokal niva,
och dirvid involvera forskrivare, apotek och andra instan-
ser som samlar in sddana uppgifter for att skapa forutsitt-
ningar for att kunna spara potentiella samband mellan for-
skrivning och forbrukning av antimikrobiella medel och
utvecklingen av patogener som d&r resistenta mot dessa
medel.

Andring 9
Avsnitt I, punkt 2, led 1, punkt 2

— faststillande av regler f6r anvindning av 6vriga antimikro-
biella medel, for vilka det inte stills forskrivningskrav, och
utvirdering av behovet av forindringar,

— faststillande av regler for anvindning av 6vriga antimikro-
biella medel, inbegripet medel for lokal anvindning, for
vilka det inte stills forskrivningskrav, och utvdrdering av
behovet av forandringar,

Andring 10
Avsnitt I, punkt 2, led 1, punkt 3

— faststillande av kliniska och mikrobiologiska kriterier for
snabba diagnoser pé platsen av infektioner,

— faststillande av kliniska och mikrobiologiska kriterier och
utvirdering av test for snabba diagnoser pd platsen av
bakterie- eller virusinfektioner samt test av antimikrobi-
ell kanslighet,

Andring 11
Avsnitt 1, punkt 2, led 1, punkt 4

— optimering av valet av likemedel, dosering och behand-
lingstid vid behandling och férebyggande av infektioner.

— optimering av valet av likemedel, dosering och behand-
lingstid vid behandling och férebyggande av infektioner,
pd grundval av mikrobiologiska och kliniska kriterier
samt personliga uppgifter om patienten och undersok-
ningsresultat (individuellt anpassad vird),

Andring 12
Avsnitt I, punkt 2, led 1, punkt 4a (ny)

— jdamforande och kritisk utvirdering av effektiviteten hos
antimikrobiella medel som anviinds i forebyggande syfte.
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3)

Andring 13
Avsnitt I, punkt 2, led 3

Frimjande av nationella immuniseringsprogram for att
successivt eliminera sjukdomar som kan forebyggas
genom vaccination.

(3) Frimjande av nationella immuniseringsprogram for att
successivt eliminera sjukdomar som kan forebyggas
genom vaccination efter fortlopande utvirdering av
vaccinen och de planerade immuniseringsprogrammen.

Andring 14
Avsnitt I, punkt 3, led 1

lira ut principer och riktlinjer for lamplig anvindning av
antimikrobiella medel genom att inforliva sddan kunskap i
undervisningen péd grundutbildnings- och forskningsniva
och i dterkommande fortbildning for likare, tandlikare,
farmaceuter och sjukskoterskor och andra som arbetar
inom det medicinska omradet, varvid effektiva och goda
metoder bor tillimpas, med fortlopande uppféljning,

(1) lara ut principer och riktlinjer for limplig anvindning av
antimikrobiella medel genom att inforliva sidan kunskap i
undervisningen péa grundutbildnings- och forskningsniva
och i dterkommande fortbildning, oberoende av likeme-
delsindustrin, for likare, tandlikare, farmaceuter och sjuk-
skoterskor och andra som arbetar inom det medicinska
omradet, varvid effektiva och goda metoder bor tillimpas,
med fortlopande uppf6ljning,

Andring 15
Avsnitt I, punkt 3, led 3

sprida kunskap om immuniseringsprogram och deras roll
for att forebygga infektioner, och dirmed minska risken
for sjukdomsutbrott och dven behovet av antimikrobiella
medel.

(3) kontinuerligt sprida aktuell kunskap om immuniserings-
program och deras roll, effektivitet och relevans for att
forebygga infektioner, och ddrmed minska risken for sjuk-
domsutbrott och dven behovet av antimikrobiella medel,

Andring 16
Avsnitt I, punkt 3, led 3a (nytt)

(3a) kontrollera den information, marknadsforing och
reklam som likemedelsindustrin riktar till likarkdren
och se till att goda forskrivningsrutiner foljs.

Andring 17
Avsnitt I, punkt 4, led 3a (nytt)

(3a) forbjuda all reklam for antibiotika riktad till allméin-
heten,

Andring 18
Avsnitt I, punkt 4, led 3b (nytt)

(3b) frimja hemsjukvdrd, nir sd dr mojligt,

Andring 19
Avsnitt I, punkt 4, led 3c (nytt)

(3¢c) frimja klinisk och laboratoriemissig praxis samt kli-
niska och laboratoriemissiga metoder som forkortar
behandlingstiden utan att dventyra behandlingsresulta-
tet.
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Andring 20
Avsnitt 11

II.  att i samarbete med kommissionen och inom tvé ar frin
det att denna rekommendation antagits utveckla indikatorer for
kontroll av forskrivningspraxis for antimikrobiella medel
utifrén de evidensbaserade principerna och riktlinjerna for bista
metoder for hantering av smittsamma sjukdomar, och utvir-
dera dessa indikatorer ndr de har utvecklats med hinsyn till
potentiella forbattringar av forskrivningspraxis och med feed-
back till forskrivare,

II.  att i samarbete med kommissionen och inom tva ar frén
det att denna rekommendation antagits utveckla indikatorer for
kontroll av forskrivningspraxis for antimikrobiella medel
utifrdn principer och riktlinjer, grundade pa forsik in vitro och kli-
niska resultat, for bista metoder for hantering av smittsamma
sjukdomar, och utvirdera dessa indikatorer nir de har utveck-
lats med hidnsyn till potentiella forbattringar av forskrivnings-
praxis och med feedback till férskrivare,

Andring 21
Avsnitt 11T

IL  att inrdtta och genomfora kontrollsystem for goda meto-
der rérande marknadsforing av antimikrobiella medel for att
garantera Overensstimmelse med de evidensbaserade principerna
och riktlinjerna for bdsta metoder rorande hantering av smitt-
samma sjukdomar inom tvd r fran det att denna rekommen-
dation antagits,

[I.  att inrdtta och genomfora kontrollsystem for goda meto-
der rorande marknadsféring av antimikrobiella medel for att
garantera Overensstimmelse med principer och riktlinjer, grundade
pd forsok in vitro och kliniska resultat, for bista metoder
rorande hantering av smittsamma sjukdomar inom tvd ar fran

det att denna rekommendation antagits,

Andring 22
Avsnitt IV

IV.  att tillsammans med 6vriga medlemsstater och kommis-
sionen ta initiativ till dtgdrder som syftar till att harmonisera
och aktualisera produktresuméerna for antibakteriella likeme-
del sdrskilt vad giller indikationer, dosering och doseringsregim
samt prevalensen for forvirvad resistens,

IV.  att tillsammans med 6vriga medlemsstater och kommis-
sionen ta initiativ till dtgdrder som syftar till att harmonisera
och aktualisera produktresuméerna for antibakteriella likeme-
del som har varit foremdl for klinisk och epidemiologisk
forskning och forskning grundad endast pi mikrobiologiska
forsok in vitro sirskilt vad giller indikationer, dosering och
doseringsregim,

Andring 23
Avsnitt Va (nytt)

Va.  att, samlade inom ramen for ridet, utan dréjsmdl anta
ramlagstiftning fran radet for att begrinsa anvindningen av
antimikrobiella medel till endast terapeutisk anvindning pd
alla omrdden och att forbjuda anvindning av antibiotikare-
sistenta gener i genmodifierade organismer (GMO), som kan
spridas i miljon.

Andring 24
Punkt 5

5. att vara uppmarksam pd de frigor som denna rekommen-
dation giller i syfte att revidera och aktualisera rekommenda-
tionen, och att limna en drlig rapport till rddet med medlems-
staternas drsrapporter som underlag,

5. att vara uppmirksam pd och samordna de frigor som
denna rekommendation giller i syfte att revidera och aktuali-
sera rekommendationen, och att ldmna en arlig rapport till
rddet med medlemsstaternas drsrapporter som underlag,

Andring 25
Punkt 6a (ny)

6a.  att utan dréjsmal foresli en allmin rittslig ram for
gemenskapen for att bekimpa antimikrobiell resistens med
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sikte pd att begrinsa anvindningen av antimikrobiella medel
till endast terapeutisk anvindning pd alla omrdden och att
forbjuda anvindning av antibiotikaresistenta gener i genmo-
difierade organismer (GMO), som kan spridas i miljon,

Andring 26
Punkt 6b (ny)

6b. att stirka medlemsstaternas, kandidatlindernas och
Gvriga berdrda parters intensiva internationella samarbete si
att antibiotikaresistensen och den &kade sjukdomssprid-
ningen, till foljd av den okade virldshandeln och fler resor,
kan forebyggas pd ett effektivare sitt tvirs dver stater och
kontinenter,

Andring 27
Punkt 6¢ (ny)
6c. att frimja en heltickande strategi pi alla berérda

omrdden: inom folkhilsan, veterinirmedicinen och vixtskyd-
det.

8. Foretag for kollektiva investeringar i 6verlitbara virdepapper ***II
A5-0324/2001

1.
Europaparlamentets lagstiftningsresolution om ridets gemensamma stindpunkt infor antagandet

av Europaparlamentets och radets direktiv om indring av rddets direktiv 85/611/EEG om samord-

ning av lagar och andra forfattningar som avser foretag for kollektiva investeringar i overlitbara

virdepapper (fondféretag), vad giller fondféretags investeringar (7551/1/2001 — C5-0296/2001 —
1998/0243(COD))

(Medbeslutandeforfarandet: andra behandlingen)

Europaparlamentet utfardar denna resolution

— med beaktande av rddets gemensamma standpunkt (7551/1/2001 — C5-0296/2001),

— med beaktande av parlamentets standpunkt vid forsta behandlingen av drendet ('), en behandling som
avsdg kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet (KOM(1998) 449 (),

— med beaktande av kommissionens dndrade forslag (KOM(2000) 329 (%)),
— med beaktande av artikel 251.2 i EG-f6rdraget,
— med beaktande av artikel 80 i arbetsordningen,

— med beaktande av andrabehandlingsrekommendationen frin utskottet for ekonomi och valutafrgor
(A5-0324/2001).

1. Parlamentet foreslar nedanstdende dndringar i den gemensamma stindpunkten,

2. uppdrar &t talmannen att delge radet och kommissionen parlamentets standpunkt.

1

(") EGT C 339, 29.11.2000, s. 220.
(3 EGT C 280, 9.9.1998, s. 6.
() EGT C 311 E, 31.10.2000, s. 302.



