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. ERINRAR

Réadets slutsatser av den 1 december 2009 om innovativa incitament till effektiva antibiotika

(2009/C 302/05)

OBS: I detta dokument omfattar termen antibiotika bdde likemedel som framstillts antingen pa syntetisk
eller naturlig vdag och som anvinds for att doda eller himma tillvixten av bakterier och likemedel som har
alternativa verkningsmekanismer t.ex. inverkan pa den bakteriella virulensen. I det hdr sammanhanget bor
dven alternativa metoder for forebyggande och kontroll av infektioner beaktas.

. ERINRAR OM gemenskapens strategi mot antimikrobiell re-

sistens (KOM(2001) 0333),

OM radets rekommendation av
den 15 november 2001 om dterhédllsam anvindning av
antimikrobiella medel inom humanmedicin (),

. ERINRAR OM rddets slutsatser av den 10 juni 2008 om

antimikrobiell resistens (2),

. ERINRAR OM rédets rekommendation av den 9 juni 2009

om patientsikerhet och forebyggande och kontroll av vard-
relaterade infektioner (3),

. ERINRAR OM WHO:s rapport Priority Medicines for Europe

and the World (% frdn 2004,

. ERINRAR OM den gemensamma tekniska rapporten fran

Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC) och Europeiska likemedelsmyndigheten
(EMEA) (2009) The bacterial challenge: time to react som be-
handlar klyftan mellan multiresistenta bakterier i EU och
utvecklingen av nya antibakteriella medel (%),

. AR MEDVETET OM att spridningen av antibiotikaresistens

utgor ett stort hot mot folkhdlsoskyddet i virlden och
kraver atgdrder pé alla nivder. Den sjukdomsborda som dr
relaterad till antibiotikaresistenta bakterier, som inte kan
behandlas effektivt med forstavals- eller ens andravalslike-
medel, 6kar snabbt i virlden,

. ERKANNER att antibiotikaresistens kan bli den slutliga folj-

den om flera brister uppstdr inom hilso- och sjukvérds-
systemet och inom djurhéllningen, dven i samband med
forebyggande, hantering och behandling av infektioner,

. AR MEDVETET OM att tillgdng till effektiva och rationellt

anvinda antibiotika dr visentligt for att sikra en hog niva
for folkhdlsan och en effektiv hilso- och sjukvard i bade
industrilinderna och utvecklingsldnderna; utan tillgdng till
effektiva antibiotika kan vanliga infektionssjukdomar ater
komma att bli livshotande, och mdnga medicinska vardfor-
mer och behandlingar, sisom cancerbehandlingar och
transplantationer, kommer att innebdra stora risker,
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AR MEDVETET OM att en rad olika atgdrder behovs for att
sorja for att de antibiotika som finns tillgingliga i dag
forblir effektiva sd linge som mojligt, sdsom effektiva vac-
ciner for att forebygga infektioner, nya diagnosmetoder och
storre medvetenhet hos hélsovédrds- och veterindrpersonal
om vikten av en rationell anvindning av antibiotika for att
forebygga spridning av antibiotikaresistens bade inom det
human- och veterinirmedicinska omradet,

AR MEDVETET OM att tillrdckliga resurser till f6rebyggande
och kontroll av antibiotikaresistens och vardrelaterade in-
fektioner dr en kostnadseffektiv strategi, som bidrar till
vardsystemens allménna finansiella hallbarhet och garante-
rar en fortlopande kvalitet och forbittringar av patientsi-
kerheten,

AR MEDVETET OM att forskningen om och utvecklingen av
nya effektiva antibiotika har minskat kraftigt och att man
sannolikt inte kommer att kunna fi fram tillrackliga, nya
behandlingsalternativ for att tillgodose de medicinska beho-
ven under de ndrmaste 5-10 dren; darfor finns ett akut
behov av att skapa incitament for forskning och utveckling
av nya antibiotika, sdrskilt inom de omraden dir behovet ar
storst,

VALKOMNAR resultatet av konferensen om innovativa inci-
tament for effektiva antibakteriella medel i Stockholm
den 17 september 2009, som gav virdefulla underlag for
ytterligare insatser for att frimja forskning om och utveck-
ling av nya effektiva antibiotiska ldkemedel och metoder,

UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA att

— utforma och genomféra strategier for att se till att all-
minhet och vdrdpersonal 4r medvetna om det hot som
antibiotikaresistensen utgér och om de &tgirder som
stdr till buds for att hantera problemet,

— se till att man utformar och anvinder integrerade stra-
tegier for att minska utvecklingen och spridningen av
antibiotikaresistens och vérdrelaterade infektioner samt
deras foljder, uppmana vérdinrittningarna att se till att
det finns strukturer samt sorja for en effektiv samord-
ning av program med inriktning pd diagnos, behandling
med antibiotika och infektionskontroll,


http://whqlibdoc.who.int/hq/2004/WHO_EDM_PAR_2004.7.pdf
http://www.nelm.nhs.uk/en/NeLM-Area/News/2009-September/17/ECDCEMEA-joint-technical-report-The-bacterial-challengetime-to-react/
http://www.nelm.nhs.uk/en/NeLM-Area/News/2009-September/17/ECDCEMEA-joint-technical-report-The-bacterial-challengetime-to-react/
http://www.nelm.nhs.uk/en/NeLM-Area/News/2009-September/17/ECDCEMEA-joint-technical-report-The-bacterial-challengetime-to-react/

12.12.2009

Europeiska unionens officiella tidning C 302/11

— se over och overviga olika mojligheter att stirka inci-

tamenten att bedriva forskning om och utveckling av
nya effektiva antibiotika inom sdvil den akademiska
sektorn som likemedelssektorn som helhet, och ta hin-
syn till situationen for smd och medelstora foretag;
dessa mojligheter och metoder skulle kunna omfatta
kostnadseffektiva patryckningsmekanismer f6r att un-
danroja flaskhalsar under det inledande skedet i forsk-
ningen och utvecklingen av nya antibiotika samt drag-
kraftsmekanismer i syfte att frimja att nya produkter
introduceras med framgéng,

15. UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN att

— stodja gemensamma forskningsinfrastrukturer, rekryte-

ring av forskare, stimulans och stod till globalt forsk-
ningssamarbete, okad spridning av forskningsresultat
och kunskap genom strukturer for informationsutbyte
samt befintliga och eventuella nya finansiella instru-
ment,

undersoka olika sdtt att frimja ytterligare offentlig-pri-
vata partnerskap mellan industrin, den akademiska varl-
den, ideella organisationer och hilso- och sjukvarden
for att underlitta forskning om nya antibiotika, strate-
gier for anvindning av nu tillgdngliga antibiotika och
diagnosmetoder,

inom den rittsliga ramen for marknadstillstind for me-
diciner underlitta utvecklingen av nya antibiotika som
det finns sdrskilt medicinskt behov av och ndr den
sokande endast kan limna begrinsade kliniska data av
objektiva skal, fullt ut utnyttja ytterligare mojligheter till
bedomning av sikerhet och effektivitet sisom anvind-
ning av prekliniska bedémningsmetoder och farmako-
kinetiska dataanalyser,

faststdlla lampliga regleringsinstrument for att under-
latta ett tidigt godkidnnande av nya antibiotika som
det finns sdrskilda medicinska behov av genom att fort-
lopande tillhandahalla vetenskapliga rad frain EMEA och
nationella behoriga myndigheter, inklusive strategier for

uppfoljning av adekvat godkinnande i efterhand med
tyngdpunkten pd sikerhetsaspekter, inbegripet overvak-
ning av antibiotikaresistens,

undersoka hur effektiva antibiotika kan héllas kvar pa
marknaden,

sorja for att hilsovardsrelaterade och andra infektioner
forebyggs samt garantera en rationell anvidndning av
saval befintliga som nya likemedel, samtidigt som
man underlattar utvecklingen av nya och effektiva an-
tibiotika,

se till att alla atgdrder samordnas pad lampligt sitt mel-
lan olika intressenter frin berorda sektorer, bland annat
hilso- finans-, ekonomi-, ritts- och forskningssekto-
rerna,

16. UPPMANAR KOMMISSIONEN att

— inom 24 mdnader utarbeta en 6vergripande handlings-

plan med konkreta forslag till incitament for att ut-
veckla nya effektiva antibiotika inklusive olika sitt att
sakerstilla att de anvdnds rationellt, och se till att dessa
forslag tar hinsyn till de ekonomiska f6ljderna for vérd-
systemens allmidnna finansiella héllbarhet,

overvaga att i friga om relevanta forfaranden anvinda
erfarenheter frin tidigare specifik EU-lagstiftning om
sirlikemedel och likemedel for barn for att stimulera
utvecklingen av nya antibiotika som det foreligger ett
sarskilt medicinskt behov av,

overvaka och regelbundet rapportera till rddet om folk-
hilsobehovet av nya antibiotika, pd grundval av upp-
komsten av antibiotikaresistens, egenskaperna hos nya
resistenta patogener och nya antibiotiska likemedel och
andra metoder som hdller pa att utvecklas for behand-
ling och forebyggande av infektionssjukdomar, samt vid
behov foresla ytterligare dtgarder.



