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FORSLAG

Utskottet for industrifragor, forskning och energi uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssékerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande forslag i det forslag till resolution
som antas:

A

F.

Man uppskattar att antimikrobiell resistens kan leda till s& manga som 10 miljoner
dadsfall per ar 2050 och mer &n 9 miljoner av det uppskattade antalet dodsfall intraffar
utanfor EU, sarskilt i Afrika och Asien.

Man uppskattar att kostnaden for att vidta globala atgarder mot antimikrobiell resistens
ar uppemot 40 miljarder US-dollar under en tioarsperiod.

Utmaningarna i samband med antimikrobiell resistens kommer att 6ka under de
kommande aren och effektiva atgarder ar beroende av fortsatta granséverskridande
investeringar i forskning och innovation sa att battre verktyg, produkter och enheter, nya
behandlingar och alternativa metoder kan utvecklas enligt One health-modellen.

Under femte till sjunde ramprogrammen (FP5-FP7) har mer dn 1 miljard euro
investerats i forskning om antimikrobiell resistens och inom ramen for Horisont 2020
har en sammanlagd budget pa 6ver 650 miljoner euro hittills redan avsatts.
Kommissionen har atagit sig att investera mer an 200 miljoner euro i antimikrobiell
resistens under de sista tre aren av Horisont 2020.

Olika finansieringsinstrument inom Horisont 2020 kommer att 1&gga fram
forskningsresultat om antimikrobiell resistens, sarskilt foljande:

— initiativet for innovativa lakemedel (IMI), med inriktning pa alla aspekter kring
utvecklingen av antibiotika, inbegripet forskning om mekanismerna bakom
antimikrobiell resistens, upptackten av nya lakemedel, utveckling av lékemedel samt
ekonomi och forvaltning, med sju pagaende projekt inom ramen for programmet
ND4BB med en total budget pa mer an 600 miljoner euro i form av kommissionens
finansieringsbidrag och naturabidrag fran foretag;

— partnerskapet mellan Europa och utvecklingslanderna inom omradet klinisk prévning
(EDCTP), med inriktning pa utveckling av nya och béttre lakemedel, vaccin,
mikrobicider och diagnosmetoder for bekdmpning av hiv/aids, tuberkulos och malaria,
med 32 pagaende projekt varda mer an 79 miljoner euro;

— det gemensamma programplaneringsinitiativet om antimikrobiell resistens (JPIAMR),
med inriktning pa konsolidering av de annars fragmenterade nationella
forskningsinsatserna och med pagaende projekt varda 55 miljoner euro;

— Europeiska forskningsradet (EFR), med sina forskningsprojekt praglade av
forskarstyrning och nedifran-och-upp-perspektiv;

— InnovFin Infectious Diseases Financial Facility (IDFF) for marknadsnara projekt, med
sju lan pa sammanlagt 125 miljoner euro beviljade hittills;

— instrumentet for sma och medelstora foretag och Snabbsparet till innovation, med stod
till sma och medelstora foretag nér det galler att utveckla nya I6sningar och verktyg for
att forebygga, diagnostisera och behandla smittsamma sjukdomar och forbattra
infektionskontrollen, med 36 projekt knutna till antimikrobiell resistens och en budget
pa 33 miljoner euro.

Effektiva atgarder mot antimikrobiell resistens &r beroende av att minska 6verdriven
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och felaktig anvandning av antibiotika pa manniskor, djur och i miljon, vilket gor det till
ett viktigt prioriterat arbete pa detta omrade.

G. Effektiva insatser mot antimikrobiell resistens maste vara en del av ett bredare
internationellt initiativ dar sa manga internationella institutioner, organ och experter
som mojligt &r engagerade, inte minst den privata sektorn.

H. Insatsernas effektivitet ar framst beroende av battre kunskap och rationell anvéndning
av befintliga antimikrobiella 1akemedel. Vaccinering ar ett effektivt satt att férebygga
infektioner som skulle behéva behandlas med antibakteriella medel och dérigenom
minska resistensutveckling.

l. Mer &n 20 nya klasser av antibiotika utvecklades fram till 1960-talet, men endast en ny
klass antibiotika har utvecklats sedan dess, trots spridningen och utvecklingen av nya
resistenta bakterier. Dessutom finns det tydliga belégg for resistens mot nya medel inom
befintliga klasser av antibiotika.

J. | radets slutsatser om det fortsatta arbetet inom ramen for en One health-modell for att
bekampa antimikrobiell resistens® uppmanas kommissionen och medlemsstaterna att
harmonisera strategiska forskningsdagordningar for EU:s befintliga forsknings- och
utvecklingsinitiativ om nya antibiotika, alternativ och diagnosmetoder inom One
Health-natverket om antimikrobiell resistens.

K.  Den politiska forklaring som antogs av statscheferna vid FN:s generalférsamling i New
York i september 2016 och den globala handlingsplanen i maj 2015 var en signal om att
varldssamfundet stéllt sig bakom en bred samordnad strategi for att ta itu med de
bakomliggande orsakerna till den sektorsévergripande antimikrobiella resistensen.

L.  Fler &n 100 foretag skrev i januari 2016 under Davosdeklarationen, dar det krévs
kollektiva atgarder for att skapa en hallbar och forutsagbar marknad for antibiotika,
vacciner och diagnostik som stdder bevarandet av nya och befintliga behandlingar.

M. De nya antimikrobiella medlen har positiva spridningseffekter pa folkhalsan och
forskningen.

N. Det finns framgangsrika exempel pa program som har forbattrat den globala tillgangen
till 1akemedel for hiv, tuberkulos och malaria.

O. Vardrelaterade infektioner utgor ett avsevart hot mot bevarandet och sakerstéllandet av
grundlaggande halso- och sjukvard éver hela varlden.

1.  Europaparlamentet understryker behovet av att 6ka anslagen till forskning och
innovation med en sektorsovergripande och tvéarvetenskaplig strategi inom epidemiologi
och immunologi for antimikrobiellt resistenta patogener och vardrelaterade infektioner,
inom nya antimikrobiella resistensmekanismer, inom utveckling av nya snabba
diagnosmetoder och forebyggande atgarder, inbegripet vacciner, och inom tekniker och
metoder for lakemedelsforskrivning. Parlamentet betonar behovet av antimikrobiell
lakemedelsbehandling i syfte att forbattra evidensbaserad forskrivning. Parlamentet
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efterlyser ytterligare vetenskapliga beldgg och ett forsiktigt utforskande av
mojligheterna att anvanda off label-lakemedel och alternativa eller kompletterande
behandlingar vid antimikrobiell resistens, sasom fagterapi.

Europaparlamentet framhaller det bradskande behovet av ingdende forskning om de
effekter som forekomsten av antimikrobiella &mnen pa livsmedelsgrodor och animaliskt
foder har pa utvecklingen av antimikrobiell resistens, samt om den mikrobiella miljon i
jorden.

Europaparlamentet noterar bristerna i och den begransade avkastningen fran sedvanliga
ekonomiska modeller som anvands av branschen for att utveckla nya antibiotika.
Parlamentet uppmanar till utveckling av olika push- och pullincitament for att skapa nya
lakemedel och medicintekniska produkter, och for att finna och inféra nya behandlingar.
Parlamentet anser att incitament for branschen ar meningsfulla nar de &r langsiktigt
hallbara, behovsdrivna, stimulerar investeringar dver hela produktens utveckling och
livscykel, ar inriktade pa viktiga prioriteringar pa folkhalsoomradet, stoder lamplig
medicinsk anvandning och styrs av principerna om dverkomlighet, effektivitet och
andamalsenlighet. Parlamentet uppmanar kommissionen att snarast lagga fram sin
analys och 6versyn av nuvarande incitamentsmodeller for forskning och utveckling pa
detta omrade. Parlamentet konstaterar att incitamenten for branschen skulle kunna
forbattras genom modellen med dverlatbara ensamréatter pa marknaden och efterlyser en
konsekvensbeddmning av denna modell fran kommissionen. Parlamentet valkomnar
initiativ som utforskar alternativa affarsmodeller for att framja och ge incitament for
forskning och utveckling.

Europaparlamentet uttrycker det akuta behovet av att framja partnerskap i och utanfor
EU i syfte att forbattra utbytet av basta praxis, inte minst for att minska den 6verdrivna
och felaktiga anvandningen av antibiotika och 6ka kunskapen om antimikrobiell
resistens. Parlamentet framhaller kommissionens roll nar det géller att dvervaka och
samordna nationella planer och strategier for att bekdmpa antimikrobiell resistens.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utveckla ett “uppdrag om
antimikrobiell resistens” 1 det kommande nionde ramprogrammet med en
sektorsdvergripande och tvarvetenskaplig strategi.

Europaparlamentet konstaterar att det finns skillnader mellan medlemsstaterna nar det
géller praxis och anvandning av antimikrobiella lakemedel. Parlamentet understryker att
cirka en tredjedel av forskrivningarna utfardas i primarvarden. Parlamentet betonar
darfor behovet av ett EU-system for uppgiftsinsamling i syfte att stodja en korrekt
anvandning av all antibiotika, forbattra samarbetet och utbytet av bésta praxis mellan
medlemsstaterna, utveckla evidensbaserade riktlinjer for anvandning av antimikrobiella
lakemedel och forskrivning av dessa av i synnerhet veterinarer och primarvardslakare
samt att bekampa 6veranvandning och frdmja forskning om antimikrobiell resistens.

Europaparlamentet understryker att det saknas uppgifter om antimikrobiell resistens,
dess inverkan pa hélsan och dess socioekonomiska bérda. Parlamentet betonar behovet
av att forbattra uppgiftsinsamlingen pa systemisk niva i hela EU, inte minst nar det
galler uppgifter om miljo och forskrivningar, och att évervaka och agera snabbt pa
tendenserna, monstren och utvecklingen nér det géller antimikrobiell resistens.
Parlamentet framhaller mervardet av e-hélsa och utvecklingen av individanpassad vard,
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10.

digitalisering och stordata, som gor det mgjligt att utarbeta standarder, sasmmanfodra och
kombinera uppgifter om antimikrobiell resistens, samt att frdmja ett helhetsperspektiv i
kampen mot antimikrobiell resistens. Parlamentet efterlyser forstarkt bevakning av
antimikrobiell resistens i utvecklingslanderna.

Europaparlamentet understryker den antimikrobiella resistensens systemiska
egenskaper. Parlamentet stoder kommissionens fornyade atagande att framja EU:s
atgarder och ledarskap i kampen mot antimikrobiell resistens, inte minst internationellt.
Parlamentet framhaller behovet av global 6vervakning av antimikrobiell anvandning i
linje med den Overgripande handlingsplan som antogs av Vérldshélsoférsamlingen
2015. Parlamentet understryker aven behovet av utokat samarbete, exempelvis i G7,
G20 och Briks-landerna, inte minst inom forskning och innovation och vad galler den
roll som vetenskapsdiplomatin spelar, for att framja synergieffekter och optimering av
resursfordelningen. Parlamentet efterlyser en liknande samarbetsinsats for att ta itu med
fragorna om tillgangen till antibiotika, likt den som gjordes pa omradena hiv, tuberkulos
och malaria.

Europaparlamentet ar dvertygat om behovet av olika samarbetsmodeller med drivkraft
fran den offentliga sektorn och med deltagande av branschen. Parlamentet understryker
vikten av balanserade offentlig-privata partnerskap och ett narmare samarbete mellan
den offentliga sektorn, branschen, sma och medelstora foretag och forskare inom den
offentliga sektorn, till exempel genom att inrétta sarskilda strukturer inom universitet
och vetenskapliga institutioner for att framja innovation och évervinna de vetenskapliga
svarigheterna med att skapa nya antibiotika, vacciner och diagnostik for att bekampa
antimikrobiell resistens. Parlamentet uppmuntrar till att fortsétta driva offentlig-privata
samarbeten som liknar programmen fran initiativet for innovativa lakemedel, ERA-
NET, EARS-Net, Esac-Net, CAESAR, JIACRA, PIRASAO, AMC, PRND och
EDCTP.

Europaparlamentet betonar vikten av att 6ka medvetenheten om och forstaelsen av
antimikrobiell resistens genom effektiv halsovard, forebyggande atgarder och
utbildning, inte minst unionella medvetandegtérande kampanjer och utbildning som
riktar sig till halso- och sjukvardspersonal, farmaceuter, veterinarer och djuruppfddare.
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