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ZUSAMMENFASSENDER BERICHT

1. EINLEITUNG

Dieser Bericht enthdlt eine Zusammenfassung der Rickmeldungen und Eingaben von
Burgern, Verwaltungen, Verbanden und anderen Organisationen (nachstehend als die
»lnteressentrager” bezeichnet) zur Mitteilung der Kommission zum ,,Eine-Gesundheit-
Aktionsplan®“ zur Unterstitzung der Mitgliedstaaten bei der Bekdmpfung der
Antibiotikaresistenzen (AMR) (nachstehend bezeichnet als der neue ,,Eine-Gesundheit-
Aktionsplan®).

Die Interessentrager hatten vom 24. Oktober 2016 bis zum 28. Mérz 2017 die Gelegenheit, ihr
Feedback zu einem Fahrplan der Kommission zu einem ,,Eine-Gesundheit-Aktionsplan®
gegen AMR! abzugeben. Zusatzlich wurde vom 27. Januar bis zum 28. April 2017 eine
offene &ffentliche Konsultation? von Biirgern und Interessentragern zum Inhalt eines neuen
,Eine-Gesundheit-Aktionsplans“ gegen AMR? abgehalten.

Insgesamt haben 22 Interessentrager ihr Feedback zum Fahrplan der Kommission abgegeben.
Im Rahmen der offenen 6ffentlichen Konsultation gingen Antworten von 584 Beteiligten ein:
421 von Birgern und 163 von Interessentrdgern. 16 der 163 Interessentrdger gaben auch
Kommentare zum Fahrplan der Kommission ab.

Die Interessentrdger vertraten eine Vielzahl von Sektoren. Mehr als ein Flinftel der Befragten
waren Offentliche oder private Verwaltungen, gefolgt von Nichtregierungsorganisationen
(NRO), Interessentrdgern der Pharmaindustrie und Anbietern von Pflegedienstleistungen.
Mehr als die Halfte der Befragten (52 %) waren Dachorganisationen oder Verbéande, welche
die Interessen von Interessentragern vertreten.

Was die Burger angeht, kamen 406 aus 22 Mitgliedstaaten, wahrend 15 aus Nicht-EU-Staaten
stammten. Die grolRe Mehrheit der Teilnehmer der Konsultation wies ein hohes
Bildungsniveau auf (87 % hatten einen Hochschulabschluss), war in den Bereichen der
Gesundheitsversorgung (39 %) oder der Tiergesundheit beschéftigt und gab an, sehr gut bzw.
gut Ober AMR und deren Folgen informiert zu sein (48 % bzw. 40 %), wodurch die
Stichprobe zur Teilnahme an der offenen 6ffentlichen Konsultation hoch qualifiziert war.

Die Antworten bestétigten, dass ein neuer ,,Ein-Gesundheit-Aktionsplan® von den Bilrgern
und den Interessentragern stark unterstuitzt wird und dass ein umfassender Ansatz wichtig ist.
Die Beitrdge wurden bei der Definition konkreter MaBnahmen im Rahmen der drei
Hauptsaulen des neuen ,,Eine-Gesundheit-Aktionsplans® berlicksichtigt. Die meisten der
berucksichtigten Beitrage enthielten Grundsatzoptionen mit einem klaren EU-Mehrwert fir

! http://ec.europa.eu/dgs/health_food-safety/amr/docs/communication_amr_2011 748 en.pdf

http://ec.europa.eu/dgs/health_food-safety/amr/consultations/consultation_20170123_amr-new-action-
plan_en.htm

Das Abschluss-Stichdatum war der 28. April 2017. Die nach diesem Datum bei der Kommission
eingegangenen Beitrdge konnten bei der Ausarbeitung dieses Berichts nicht berticksichtigt werden.
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die Mitgliedstaaten, die in Bezug auf die Herausforderungen bei der Forschung und
Entwicklung im Zusammenhang mit der Bekdmpfung von AMR von Belang waren oder die
zu einem groReren Gewicht der EU bei AMR beitragen wirden. Die Beitrdge, die Gber den
Zusténdigkeitsbereich der EU hinausgingen, wurden nicht bertcksichtigt.

Ein detaillierterer Tatsachenbericht Uber das in der offenen oOffentlichen Konsultation
eingegangene Feedback wird parallel zu diesem Bericht verdffentlicht’. Dieser Bericht wird
einen umfassenderen Uberblick lber die eingegangenen Beitrage enthalten.

2. VERWANDLUNG DER EU IN EINE ,,BEST-PRACTICE-REGION*

Fur etwa die Halfte der Burger (46 %) war die Durchfuhrung von Malinahmen zur
Bekampfung von AMR in den Bereichen menschliche Gesundheit, Tiergesundheit und
Umwelt gleichermal’en wichtig und mehr als ein Viertel (27 %) war fir MaRnahmen sowohl
in Bezug auf die menschliche Gesundheit als auch auf die Tiergesundheit. Die von den
Interessentragern zum Ausdruck gebrachten Ansichten entsprechen ebenfalls dem ,,Eine-
Gesundheit-Ansatz”“, bei dem Malnahmen in allen drei Bereichen vorgesehen sind
(menschliche Gesundheit, tierische Gesundheit und Umwelt).

2.1. Besserer Nachweis und verstarktes Bewusstsein ftr die von AMR aufgeworfenen
Probleme

Interessentrager, die mit den EU-Uberwachungssystemen vertraut waren, gingen davon aus,
dass in Bezug auf die Datenerfassung im Bereich Tiergesundheit mehr Verbesserungen als im
Bereich der menschlichen Gesundheit erforderlich sind. Sie wiesen auf folgende
Mdglichkeiten zur Verbesserung der Uberwachung in der EU hin, die in der
Umsetzungsphase des neuen ,,Eine-Gesundheit-Aktionsplans“ néher gepruft werden:

e Entwicklung eines standardisierten Systems der Datenerfassung, um Ungleichheiten
bei der Qualitat der nationalen Daten zu verringern;

e Was Daten zum Antibiotikaverbrauch angeht:

o0 im Bereich der menschlichen Gesundheit eine feinere Auflésung bei der
Datenerfassung (z. B. Erfassung von Daten auf regionaler, unterregionaler oder
sogar lokaler Ebene; unterteilt nach Sektor der Gesundheitsversorgung; alters-
/geschlechtsspezifische Daten);

o im Bereich der Tiergesundheit Verbrauchsdaten nach Tierart; nach
Zielpopulation (z. B. Mastschweine oder Zuchtsdue und Eber anstatt nur
Schweine insgesamt); nach Zuchtsystem (z. B. intensive Zucht) und die
Erhebung von Daten uber die Antibiotikaverwendung bei Haustieren (z. B.
Katzen und Hunde);

O in beiden Sektoren: Erfassung von Daten Uber die Diagnosen oder
Verschreibungsgriinde;

e Was die Daten Uber die Antibiotikaresistenz angeht, forderten die Interessentrdger eine
Erweiterung des Anwendungsbereichs von Uberwachungssystemen zur Abdeckung
von mehr Krankheitserregern im humanmedizinischen Bereich. In beiden Bereichen
forderten sie eine Datenbank der resistenten Gene und die Verwendung genetischer
Methoden zur Verbesserung der Datenqualitt.

Zur Starkung der Nachweisbasis bestand ein anderer Vorschlag der Interessentréger, der
konkret in die Mitteilung zum neuen ,,Eine-Gesundheit-Aktionsplan® aufgenommen wurde,
3
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darin, die Mitgliedstaaten bei der Bewertung der wirtschaftlichen und Gesundheitsbelastung
von AMR zu unterstitzen.

Andere Vorschlége der Interessentrager miissen naher geprift werden und wurden nicht im
Rahmen von konkreten MaBnahmen in den neuen ,Eine-Gesundheit-Aktionsplan®
aufgenommen. Dazu z&hlt die Bewertung der wirtschaftlichen und gesundheitlichen Folgen
von Impfungen gegen wichtige Infektionskrankheiten beim Menschen und die Wirksamkeit
von Impfregelungen, InfektionskontrollmafRnahmen, Anbausystemen und Futterpraktiken bei
Tieren.

Was die Sensibilisierung angeht, reagierten die Interessentrager sehr positiv auf den
Vorschlag, die AMR-Sensibilisierungsmalinahmen der Mitgliedstaaten durch die Kommission
zu erganzen. Fast viermal so viele Befragte (79 %) schatzten die Anstrengungen der
Kommission als hilfreich oder sehr hilfreich ein, im Vergleich zu denjenigen, die sie als
wenig hilfreich (21 %) bezeichneten.

Die Interessentrager forderten hauptséchlich Initiativen, die von den Mitgliedstaaten
durchgefuhrt werden, die landerspezifisch, malRgeschneidert und moglichst auf Bilrger und
Verbraucher, aber auch auf Apotheker, Arzte, Zahnarzte, Patienten, Tierdrzte und Landwirte
ausgerichtet sind. Diese nationalen Kampagnen fallen nicht in den Anwendungsbereich des
»Eine-Gesundheit-Aktionsplans*.

2.2. Bessere Koordinierung und Umsetzung der EU-Vorschriften zur Bekdmpfung
der AMR

Zur Verbesserung der Koordinierung der MaRnahmen der Mitgliedstaaten in Bezug auf AMR,
erachteten es die Interessentréger fur wichtig, dass regelmaRige Diskussionen innerhalb des
»Eine-Gesundheit-Netzes* zu AMR stattfinden, indem Experten aus den Bereichen
menschliche Gesundheit, Tiergesundheit und Umwelt zusammenkommen. Sie riefen ferner
die Kommission dazu auf, den Austausch bewahrter Praktiken und den Informationsaustausch
zu den nationalen Aktionsplanen der Mitgliedstaaten zur Bekampfung von AMR zu
koordinieren und zu erleichtern. Die Kommission hat die Forderung im neuen ,Eine-
Gesundheit-Aktionsplan“ aufgenommen.

87 % der Interessentrager waren der Ansicht, dass es entweder sehr hilfreich oder hilfreich fur
die Mitgliedstaaten ware, wenn messbhare Ziele zur Reduzierung von Infektionen bei Mensch
und Tier sowie die Verwendung von Antibiotika im human- und veterindrmedizinischen
Bereich und AMR in allen drei Bereichen definiert wirden. Konkrete MaRRnahmen zur
Unterstitzung der Mitgliedstaaten bei der Umsetzung ihrer nationalen Aktionsplane gegen
AMR wurden in den neuen ,,Eine-Gesundheit-Aktionsplan®“ aufgenommen.

2.3. Bessere Pravention und Kontrolle von AMR

Zur Reduzierung der Antibiotikaverwendung und zur Prévention einer Verbreitung von AMR
sprachen sich die Interessentrager fir neue Initiativen der Kommission beim Menschen aus,
gefolgt von neuen Kommissionsinitiativen in Bezug auf Tiere und die Landwirtschaft.

Die Interessentrager forderten mit Nachdruck Initiativen der EU zur Infektionsverhutung und
-kontrolle und zur umsichtigen Nutzung von Antibiotika. Die folgenden Vorschldge wurden
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im Rahmen von konkreten MaRnahmen in den neuen ,Eine-Gesundheit-Aktionsplan®
aufgenommen:

e unterstiitzende Aktivitdten im humanmedizinischen Bereich, z. B. Schulungen und
Malinahmen in Bezug auf die Kontrolle nosokomialer Infektionen fir alle Angehérige
der Gesundheitsberufe;

e FoOrderung von Teams zur Bekdmpfung von AMR in Krankenhdusern und
Gesundheitseinrichtungen und Malinahmen zur Verbesserung der Bek&mpfung von
AMR fiir alle klinische tatigen Arzte in der primaren Gesundheitsversorgung und in
Krankenh&usern;

e Unterstlitzung der Mitgliedstaaten bei der Ausarbeitung von Behandlungsleitlinien
und Instrumenten zur Unterstiitzung der Entscheidungsfindung;

e Forderung von Initiativen im Bereich der Tiergesundheit, die darauf abzielen, die
Tierhaltungspraktiken zur Infektionspréavention und -kontrolle zu verbessern;

e Forderung der Futterungs- und Tiererndhrungsstrategien, die von den nationalen
Behorden in Zusammenarbeit mit Experten der Futtermittelindustrie entwickelt
werden.

Die Interessentrdger legten auch Vorschldge betreffend Aktionen vor, die in den
Zustandigkeitsbereich der Mitgliedstaaten fallen. Die Kommission nahm diese nicht in den
neuen ,,Eine-Gesundheit-Aktionsplan“ auf. Dazu zahlten folgende Vorschlage:

e Die Mitgliedstaaten sollten klare nationale Impfprogramme im humanmedizinischen
Bereich mit Impfzielen entwickeln, in denen die Rolle von Impfungen bei der
Bekampfung von AMR anerkannt wird, und sie sollten wichtige Barrieren flr die Ein-
und Durchfiihrung von nationalen Impfprogrammen identifizieren und angehen;

e Die Mitgliedstaaten sollten nationale Impfprogramme im veterindrmedizinischen
Bereich einfiihren, welche der Vielfalt der gezichteten Tierarten und den
Bedingungen der Tierhaltung Rechnung tragen;

e Die Mitgliedstaaten sollten Impfprogramme in ihre nationalen Aktionsplédne gegen
AMR einbeziehen;

e Die Mitgliedstaaten sollten den Zugang der verschreibenden Arzte zu
Schnelldiagnostika unterstiitzen, um diese in ihrem Entscheidungsfindungsprozess zu
unterstiitzen, und MalRnahmen einrichten, die auf human- und veterindrmedizinische
Dienstleistungsanbieter ausgerichtet sind und mit denen die Verwendung von
Schnelldiagnostika unterstitzt wird;

e Die Mitgliedstaaten sollten die Verwendung von Schnelldiagnostika in Bildungs-,
Schulungs- und anderen Programmen zur Vermeidung von AMR vorsehen.

AbschlieBend  forderten  einige  Interessentrdger  im  homdopathischen  und
alternativmedizinischen Sektor die Forderung von homoopathischen und alternativen
Arzneimitteln (traditionelle, ergdnzende und alternative Medizin) zur Bek&mpfung von AMR.
Diese Vorschlage wurden von der Kommission nicht in den neuen ,Eine-Gesundheit-
Aktionsplan® aufgenommen, da es an klaren Nachweisen mangelt.

2.4. Bessere Berucksichtigung der Rolle der Umwelt

Die Interessentrager forderten mit Nachdruck Unterstutzung fir Initiativen, die auf eine
Uberwachung von Antibiotika und von resistenten Mikroorganismen in der Umwelt abzielen.
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Wenige Interessentrdger unterstrichen, dass gesundheitliche und  wirtschaftliche
Folgenabschatzungen durchgefiihrt werden sollten, bevor Beschrankungen der Einleitung von
Antibiotika in die Umwelt definiert werden.

Interessentrager, die mit den Wegen der Einleitung von Antibiotika in die Umwelt vertraut
sind, waren der Ansicht, dass Maltnahmen ergriffen werden sollten, um die Einleitung von
Antibiotika aus dem pharmazeutischen Herstellungsprozess zu beschrénken. Verschiedene
Interessentrager drangten die Kommission dazu, einen strategischen Ansatz der EU in Bezug
auf Arzneimittel in der Umwelt anzunehmen. Dieser Vorschlag wurde beim neuen ,,Eine-
Gesundheit-Aktionsplans* berticksichtigt und wird gegebenenfalls durch
Malnahmenvorschlége erganzt. Eine Vielzahl von Optionen kdnnte bei dem strategischen
Ansatz berlcksichtigt werden, z. B. in Bezug auf Abflisse aus Fertigungsprozessen und die
Sammlung nichtverwendeter Antibiotika. Wie in der Mitteilung ausgefihrt, beabsichtigt die
Kommission, die Nutzung von Daten aus bestehenden Uberwachungssystemen zu
maximieren, um die Kenntnisse Ober das Auftreten von AMR und die Verbreitung von
Antibiotika in der Umwelt zu verbessern und dadurch eine fundiertere Politikgestaltung zu
ermdglichen.

2.5. Eine starkere Partnerschaft gegen AMR und bessere Verflgbarkeit von
Antibiotika

Der Erfolg bei der Bekdmpfung von AMR héngt von Anstrengungen auf allen Ebenen der
Governance und von einer Vielzahl gesellschaftlicher Akteure ab. Die Interessentréger gingen
davon aus, dass die Forderung des Dialogs zwischen allen betroffenen Interessentragern
wichtig ist, um die human- und veterinarmedizinischen Herausforderungen der Antibiotika
und den Regelungsrahmen fur Alternativen zur Nutzung von Antibiotika zu diskutieren und
die Impfstoffentwicklung fur multiresistente krankheitserregende Bakterien zu beschleunigen.

Um die Entwicklungspléne zu optimieren, forderten die Interessentrédger der Pharmaindustrie
mit Nachdruck einen frilhen und Kkontinuierlichen Dialog mit allen betroffenen
Interessentragern entlang des gesamten Produktentwicklungszyklus. Sie forderten
insbesondere einen Dialog zu einem Regulierungsrahmen, der die Entwicklung von
Antibiotika, Impfstoffen und Diagnosetests priorisiert, der wirksame Wege zur
Arzneimittelentwicklung ermdglicht und die Prifung der Wege zur Entwicklung von
Antibiotika fur ernste und lebensgefahrliche Infektionen beschleunigt. Die Interessentréger
des veterindrmedizinischen Sektors forderten einen Dialog, damit in der Entwicklungsphase
eine korrekte Differenzierung dahingehend getroffen wird, welche neuen Antibiotika flr den
menschlichen Gebrauch und welche fiir die Verwendung bei Tieren gedacht sind.

Ausgehend von diesen Anmerkungen und Vorschlagen und wie aus der Mitteilung zum neuen
»Eine-Gesundheit-Aktionsplan® hervorgeht, nahm die Kommission Initiativen zur Férderung
eines regelméligen Dialogs unter den Interessentragern auf und sah vor, diese dazu zu
ermutigen, ihre Strategien zur Bek&mpfung von AMR zu entwickeln und zu teilen.

Die Interessentrdger brachten verschiedene konstruktive Vorschlage dazu vor, wie die
Verfligbarkeit wirksamer Antibiotika gewahrleistet werden kann (z. B. durch die Absicherung
von Online-Verk&ufen und eine Verbesserung und Neuformulierung alter Antibiotika, damit
diese langer auf dem Markt bleiben kdnnen). Die Kommission prifte diese Vorschlage
sorgféltig und ging sie im neuen ,,Eine-Gesundheit-Aktionsplan* an.
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3. FORDERUNG DER FORSCHUNG, ENTWICKLUNG UND INNOVATION IN BEzUG AUF AMR

Die Forschung, Entwicklung und Innovation sind bei der Bekdmpfung von AMR strategisch
wichtig. Die Interessentrdger, die mit der Entwicklung von Arzneimitteln vertraut sind, gaben
als wichtigstes Hindernis fir die Bereitstellung neuer Antibiotika flir Patienten in Europa den
Mangel an Investitionen in Forschung und Entwicklung zu AMR an, gefolgt von dem Mangel
an wirtschaftlichen Modellen, welche Anreize fir Forschung und Entwicklung zu AMR
schaffen, sowie eine problematische Regulierungsumgebung.

3.1. Verbesserung des Kenntnisstandes zur Aufdeckung und zur wirksamen
Infektionskontrolle und -tiberwachung

Die an der Forschung und Entwicklung beteiligten Interessentrager forderten Finanzmittel fur
die Grundlagenforschung, aber auch fir die Forschung in den Bereichen Kommunikation,
Verhaltenswissenschaft und Methoden zur Forderung eines Wandels der Verwendungsweise
von Antibiotika. Wie der Mitteilung zum ,,Eine-Gesundheit-Aktionsplan® zu entnehmen ist,
setzt sich die Kommission weiterhin fur eine Unterstitzung der Forschung ein, um die
Epidemiologie, die Widerstandsmechanismen oder AMR-verbundene Herausforderungen
besser zu verstehen und den Ausbruch von Krankheiten friih aufzudecken.

3.2. Entwicklung neuer Therapien und Alternativen

Was die Priorisierung der Forschung angeht, vertraten 76 % der Interessentréger die Ansicht,
dass die EU eine Liste der Forschungs- und Entwicklungsprioritdten fur resistente
Krankheitserreger entwickeln sollte, das heil3t eine Liste der prioritdaren Krankheitserreger.
Diese Option wird in der Umsetzungsphase des neuen ,,Eine-Gesundheits-Aktionsplans*
weiter geprft.

Ferner forderten die Interessentragern in ihren Standpunkten und Vorschlagen, dass die
wissenschaftlichen Gemeinschaften einfachen Zugang zu Ressourcen erhalten, diese teilen
und bestehende Daten verwenden sollten, um neues Wissen zu schaffen; aulerdem sollte die
wissenschaftliche Forschung in Bezug auf neue Alternativen zu Antibiotika unterstiitzt
werden (z.B. Neuausrichtung von Arzneimitteln). Dieser Vorschlag wird zu
MalRnahmenoptionen fuhren, mit denen die Anstrengungen im Bereich der Entwicklung neuer
Antibiotika und neuer Alternativen erleichtert und wissenschaftliche Herausforderungen
angegangen werden.

3.3. Entwicklung neuer praventiver Impfungen

Um die angemessenen Krankheitserreger fir die Entwicklung neuer Impfstoffe gegen AMR-
Krankheitserreger und HAI auszuwahlen, ware es nach Ansicht der Interessentrager hilfreich,
die Prioritaten klar zu definieren und die erforderlichen Instrumente zur Unterstltzung dieser
Entwicklung einzurichten. Im neuen ,,Eine-Gesundheit-Aktionsplan* brachte die Kommission
zum Ausdruck, dass sie die Entwicklung neuer wirksamer praventiver Impfungen unterstiitzen
will.

3.4. Entwicklung neuer Diagnostika

Nach Ansicht der Interessentrager sind Schnelldiagnosetests fiir fundierte Verschreibungen
wichtig und sorgen folglich fir eine angemessene Verwendung von Antibiotika im human-
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und veterindrmedizinischen Bereich. Sie forderten ferner eine Unterstiitzung und
Finanzierung zielgerichteter Forschungsarbeiten im Zusammenhang mit innovativen, raschen
und starker mobilen Technologien, um die Aufdeckung und Identifizierung von
Krankheitserregern zu erleichtern und zu beschleunigen.

Weitere von den Interessentragern angegangene Optionen fallen in den Zustandigkeitsbereich
der Mitgliedstaaten und umfassen die Unterstitzung alternativer Erstattungssysteme fir
Schnelldiagnostika und die Forderung der Akzeptanz von Schnelldiagnostika im human- und
veterindrmedizinischen Bereich.

3.5. Entwicklung neuer wirtschaftlicher Modelle und Anreize

Die Interessentrager sprachen sich mehrheitlich fiir die Entwicklung neuer Finanzierungs- und
Geschéaftsmodelle flir einen verbesserten Zugang zu innovativen technologischen Lésungen
zur Verhitung und Kontrolle von AMR und HAI aus.

Was die Anreize angeht, zeigten Interessentréger, welche mit Finanzierungsinstrumenten
vertraut sind, Begeisterung flr Finanzierungsmdglichkeiten unter dem Europdischen
Rahmenprogramm Horizont 2020 (95 % erachteten dies fur sehr wichtig oder wichtig),
gefolgt von einer Finanzierung durch offentlich-private Partnerschaften, die Teil der Initiative
innovative Medizin (IMI) sind.

Obgleich diese Push-Mechanismen sehr positiv eingeschatzt wurden, setzten sich die
Interessentrager der Pharmaindustrie fir deren Erganzung durch Pull-Mechanismen ein, durch
welche die Innovation friiher im Produktlebenszyklus pramiert wird und die es ermdglichen,
den Anteil der Einnahmen des Herstellers aus dem Umsatzvolumen von Antibiotika zu
reduzieren, um den Grundsétzen fur den verantwortlichen Umgang mit Antibiotika Rechnung
zu tragen. Diese Optionen werden in der Umsetzungsphase des neuen ,,Eine-Gesundheits-
Aktionsplans® weiter geprift.

3.6. SchlieRen von Wissens!_t’]cken zu AMM in der Umwelt und zur Art und Weise
zur Verhinderung der Ubertragung

Die Interessentrager waren sich einig, dass die Dynamik der Ubertragung von AMR in der
Umwelt und dem Menschen, Tieren und Lebensmitteln nicht ausreichend Klar ist. In ihren
Beitrdgen wiesen die Interessentrdger durchweg auf die Finanzierung der Erforschung der
Folgen von Antibiotikaeinleitungen in die Umwelt und die Abschwéchung des so
verursachten Risikos hin.

4, GESTALTUNG DER GLOBALEN AGENDA

Die Herausforderungen der AMR bestehen weltweit und Reisen und Handel konnen die
Verbreitung von AMR weiter erleichtern.

Die Biirger forderten nachdricklich sowohl auf die EU ausgerichtete als auch weltweite
Mallnahmen zur Bekdmpfung von AMR, was den MaRnahmen entspricht, die in den
Abschnitten 2 und 4 dieses Berichts dargestellt sind. Nach Ansicht der Interessentrager sind
globale koordinierte MalRnahmen von entscheidender Bedeutung; sie sprachen sich
insbesondere fur EU-Anstrengungen in Nicht-EU-Staaten in Europa, gefolgt von der Region
Stdasien und der Region Nordafrika aus. Diesen Praferenzen wurde im neuen ,,Eine-
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Gesundheit-Aktionsplan®“ Rechnung getragen, in dem Malinahmen zum Kapazitétenaufbau in
EU-Kandidatenlandern und potenziellen Kandidatenlandern sowie Léndern der Nachbarschaft
vorgesehen sind (darunter denjenigen, die unter die Europdische Nachbarschaftspolitik
fallen), was flr bestimmte Nicht-EU-Lander in Europa und Nordafrika gilt. Ferner sind im
Rahmen der Initiative ,,Bessere Schulung fur sicherere Lebensmittel (Better Training for
Safer Food - BTSF) Aktivitdten in der Region Stuidasien vorgesehen.

4.1. Eine starkere globale Prasenz der EU

Die Interessentrager forderten mit Nachdruck eine Starkung der Zusammenarbeit mit
internationalen normativen Organisationen (z. B. WHO, OIE, FAO* und Codex Alimentarius)
zur Bekdmpfung von AMR. Ferner forderten die Interessentréger internationale MalRnahmen;
so sollten beispielsweise Einfuhren in die EU (z. B. Lebensmittel) den EU-Normen
entsprechen und die Kommission sollte die Einrichtung internationaler Datenbanken zur
Uberwachung der Verwendung von Antibiotika und zum Auftreten von Resistenzen
unterstiitzen. Vorschldage der Interessentrdger im Zusammenhang mit der Férderung von EU-
Normen und Malinahmen zu AMR und zur Starkung der technischen Zusammenarbeit in
Bereichen, die vom Globalen Aktionsplan zur Antibiotikaresistenz der WHO abgedeckt sind,
sind im neuen ,,Eine-Gesundheit-Aktionsplan“ enthalten.

Einige Interessentrdger forderten auch mit Nachdruck MaBnahmen in Bezug auf die
Bekampfung von Einleitungen der Pharmaindustrie in die Umwelt durch eine Verstarkung der
Inspektionen vor Ort und eine Anderung der Regeln der guten Herstellungspraktiken, die auch
Umwelt- und Abfallbeseitigungskriterien enthalten sollten. In ihrer Mitteilung unterstrich die
Kommission ihre Unterstitzung fur Anstrengungen zur wirksamen Handhabung von
Fertigungsabflissen der Pharmaindustrie. Die Verstarkung von Inspektionen vor Ort in Bezug
auf Umweltfragen in Landern auflerhalb der EU wirde jedoch (ber das Mandat der
Kommission hinausgehen.

4.2. Starkere bilaterale Partnerschaft fur starkere Zusammenarbeit

Die Interessentrager &uerten sich positiv zu bilateralen Partnerschaften mit wichtigen EU-
Handelspartnern und wichtigen regionalen und globalen Akteuren (z. B. USA, Kanada,
Brasilien, China, Indien und Siidafrika). Die Kommission verpflichtet sich im neuen ,,Eine-
Gesundheit-Aktionsplan®“  zur  Zusammenarbeit mit strategischen Partnern. Die
Interessentrager unterstitzten den Kapazitatenaufbau, Handels- und
Partnerschaftsvereinbarungen sowie die nicht verbindliche Zusammenarbeit. Verschiedene
Interessentrager forderten eine verstarkte Zusammenarbeit mit Landern, die grof’e Mengen an
Antibiotika nach Europa exportieren, wobei die Vorschldge, welche die nationale
Souveranitat beeintrachtigten, unberiicksichtigt blieben.

4.3. Zusammenarbeit mit Entwicklungslandern

In ihren Kommentaren forderten die Interessentrager internationale Aktionen, darunter eine
starkere globale Sensibilisierung flir AMR und eine Unterstitzung der Lander, die Hilfe
bendtigen, durch Uberwachung und den Aufbau von Kapazitéten zur Bekdmpfung von AMR.

4 WHO: Weltgesundheitsorganisation, OIE Internationale Organisation fir Tiergesundheit, FAO:

Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation der Vereinten Nationen.
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Obgleich die EU in internationalen Foren das politische Bewusstsein unterstltzen kann (z. B.
im Rahmen der Vereinten Nationen), gehen Sensibilisierungsmalinahmen in Drittstaaten Uber
die Kapazitat der Kommission hinaus. Aus diesem Grund blieben Vorschldge fir Aktivitaten,
die vorsahen, dass die Kommission Sensibilisierungskampagnen in Drittlandern einleitet,
unberucksichtigt.

4.4. Entwicklung einer globalen Forschungsagenda

Die Interessentrdger sprachen sich fiir eine Koordinierung der Forschung aus. Was
internationale MaRnahmen angeht, forderten sie eine Verbesserung des Mappings und der
Koordinierung globaler Forschungs- und Entwicklungsanstrengungen, eine globale
Unterstutzung dieser Anstrengungen, insbesondere in Bezug auf die WHO-Liste der
Forschungs- und Entwicklungsprioritaten fur AMR und die Bekdmpfung der multiresistenten
Tuberkulose.

5. SCHLUSSFOLGERUNGEN

Insgesamt brachten die Burger und Interessentrager in ihren Reaktionen zum Ausdruck, dass
sie eine neue Mitteilung der Kommission zum ,Eine-Gesundheit-Aktionsplan® zur
Unterstutzung der Mitgliedstaaten bei der Bekdmpfung der Antibiotikaresistenzen (AMR)
sehr stark beftirworten. Sie sind der Ansicht, dass AMR ein groRes Problem der 6ffentlichen
Gesundheit ist, in Bezug auf welches die EU einen Mehrwert leisten und konkrete
Malnahmen vorschlagen kann.

Das Feedback zum Fahrplan der Kommission wurde bei der Politikgestaltung im Bereich
AMR und bei der Definition von Aktionsbereichen unter den drei Hauptpfeilern des neuen
»Eine-Gesundheit-Aktionsplans®  bertcksichtigt. Die offene o6ffentliche Konsultation
bestétigte die Eingaben, die zum Fahrplan eingingen und bot zusétzliche Einblicke. Die in
diesem Bericht erwahnten Beitrdge haben zu einem grofRen Teil zu konkreten Malinahmen im
neuen ,,Eine-Gesundheit-Aktionsplan* gefuhrt oder werden weiter gepruft, um bei moglichen
MalRnahmen wahrend der Umsetzungsphase bericksichtigt zu werden.

Damit die EU zu einer ,,Best-Practice-Region* wird, sind nach Ansicht der Interessentrager
solide Uberwachungs- und Monitoringsysteme auf EU-Ebene als Grundlage fir die
Politikgestaltung erforderlich. Obgleich die Interessentrager die im Rahmen der derzeitigen
EU-Uberwachungssysteme zu AMR und zum Antibiotikaverbrauch erfassten Informationen
als  positiv  einstuften,  forderten  sie insbesondere die  Erfassung  von
Antibiotikaverbrauchsdaten zu einzelnen Arten im veterindrmedizinischen Bereich. Zur
Starkung der Nachweisbasis forderten sie auch die Erbringung von Nachweisen mittels
Studien zur Gesundheitswirtschaft und Bewertung, die den Wert von MaRRnahmen oder
Eingriffen aufzeigen.

Die Interessentrager unterstrichen mit Nachdruck, wie wichtig es ist, das Auftreten von AMR
zu bekdampfen, indem Infektionsverhiitungs- und -kontrollmanahmen, Programme zur
Bekdmpfung von AMR und Malinahmen zur umsichtigen Verwendung entwickelt werden.
Die Interessentrdger im humanmedizinischen Bereich forderten prioritdire MaBnahmen zur
Infektionspravention und zur Patientensicherheit in Krankenhausumgebungen. Sie forderten
auch eine Forderung von Impfungen, insbesondere auf der Ebene der Mitgliedstaaten, als
wirksame gesundheitspolitische MaRnahme zur Pravention von Infektionen und folglich zur
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Reduzierung des Ruckgriffs auf Antibiotika. Auf der anderen Seite forderten die
Interessentrager im veterindrmedizinischen Sektor neue Initiativen im Bereich der
Infektionspréavention und in Bezug auf Tierhaltungspraktiken und bewahrte Praktiken bei
Futterungsplanen und brachten ihre Sorge zum Ausdruck im Hinblick auf die reduzierte
Verfligbarkeit bestehender Antibiotika und die geringe Verfligbarkeit von Impfungen auf
bestimmten Markten.

Die Interessentrager unterstiitzten mit Nachdruck Initiativen, die darauf abzielen, Antibiotika
und AMR in der Umwelt zu berwachen, vorausgesetzt, diese beruhen auf einer soliden
wissenschaftsgestltzten Nachweisbasis. Sie forderten mit Nachdruck einen strategischen EU-
Ansatz in Bezug auf Arzneimittel und die Umwelt.

Was die Forschung, Entwicklung und Innovation zu AMR angeht, haben sich die
Interessentrager Uberwiegend fur die Entwicklung einer Liste von vorrangigen
Krankheitserregern auf EU-Ebene ausgesprochen, um Forschung und Entwicklung zu
priorisieren und dafiir zu sorgen, dass die Forschungs- und Entwicklungsinvestitionen der
Pharmaindustrie sich auf die groten Bedrohungen beziehen. Die Interessentrédger der
Pharmaindustrie setzten sich stark flr einen frihen und fortgesetzten Dialog mit allen
einschldgigen Interessentrdgern entlang der gesamten Produktentwicklungskette sowie fir
einen Regulierungsrahmen ein, der die Entwicklung neuer Antibiotika, Alternativen,
Impfstoffen und Diagnosetests priorisiert. Die an Forschung und Entwicklung beteiligten
Interessentrager forderten auch ein verstirktes Teilen von Ressourcen und eine bessere
Verwendung der bestehenden Daten. Was die Entwicklung neuer Diagnostika angeht,
forderten die Interessentrager zielgerichtete Finanzmittel fur innovative, schnelle
Technologien, aber insbesondere auch Malinahmen zur Verbesserung ihrer Akzeptanz und
deren Aufnahme in Programme zur Bekdmpfung von AMR.

Die Interessentrager setzten sich fir die Entwicklung neuer Finanzierungs- und
Geschaftsmodelle ein, um die Entwicklung neuer Antibiotika sowie von Alternativen,
Impfungen und Schnelldiagnostika zu unterstiitzen, um resistente Infektionen, insbesondere
HAI, zu verhiuten und zu kontrollieren. Sehr wichtig sind ihrer Ansicht nach Push-
Mechanismen, wie das europdische Rahmenprogramm Horizont 2020 und die Initiative
innovative Medizin (IMI), die Interessentrager der Pharmaindustrie forderten aber auch Pull-
Mechanismen, die die Innovation frither im Produktlebenszyklus pramieren.

Auf internationaler Ebene setzten sich die Interessentrager nachdriicklich flr eine
Verstarkung der Zusammenarbeit mit internationalen Organisationen zur AMR-Bekampfung
und zur Férderung bilateraler Partnerschaften mit wichtigen EU-Handelspartnern und grof3en
regionalen und globalen Akteuren ein. Die Interessentrager sprachen sich vorrangig fiir einen
Kapazitatenaufbau und die Zusammenarbeit in europdischen Nicht-EU-Staaten aus, forderten
aber auch eine stérkere Partnerschaft mit China und Indien, angesichts ihrer Rolle bei der
Antibiotikaherstellung und als groRte Exporteure von Lebensmittelerzeugnissen in die EU.
Abschlielend forderten die Interessentrdger mehr Aktivitaten in den Bereichen Entwicklung
und Zusammenarbeit in Landern mit niedrigen und mittleren Einkommen.
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