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2 Einleitung

Die Behandlung von bakteriellen Infektionskrankheiten wird durch den Anstieg antimikrobiell re-
sistenter Erreger zunehmend erschwert und bedeutet fiir die Patientinnen und Patienten oft
langere Behandlungen und zuséatzliche Belastungen durch eine verzdgerte oder nicht eintre-
tende Heilung der Infektion. Daher besteht dringender Handlungsbedarf.

Die Entstehung von Antibiotika-Resistenzen ist komplex und wird von vielen Faktoren beein-
flusst. Zur Reduzierung von antimikrobiellen Resistenzen ist daher eine gezielte Herangehens-
weise erforderlich, die alle relevanten Teilbereiche berlcksichtigt. Dies erfolgt in Form einer ab-
gestimmten nationalen Strategie, die MaRnahmen auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene
umfasst.

Die Entwicklung einer nationalen Strategie wird auch von der Europaischen Kommission gefor-
dert.®* In ihren Empfehlungen zur umsichtigen Verwendung antimikrobieller Substanzen in der
Human- und Veterindrmedizin ruft die EU die Mitgliedstaaten dazu auf, spezifische Strategien
zur umsichtigen Verwendung antimikrobieller Mittel einzufithren, um Antibiotika-Resistenzen
einzudammen.®®

2008 wurde durch das Bundesministerium fur Gesundheit zusammen mit dem Bundesministeri-
um fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz und dem Bundesministerium fir Bil-
dung und Forschung unter Beteilung der Lander und weiterer VVerantwortlicher im Gesund-
heitswesen die Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie (DART) veroffentlicht. Die DART er-
mdéglicht eine Ubergreifende Koordination, Evaluierung und Erweiterung von Aktivitdten und ge-
wahrleistet ein koordiniertes VVorgehen gegen bestehende und/oder neue Probleme im Bereich
Antibiotika-Resistenz. Die DART soll so maligeblich zu einer Reduzierung und Verminderung
der Ausbreitung von Antibiotika-Resistenzen in Deutschland beitragen. Zur Erreichung dieses
Zieles beteiligen sich alle betroffenen Akteure an der Umsetzung nationaler Ziele und arbeiten
eng zusammen.

Mit der Umsetzung der in der DART enthaltenen MalRnahmen bis Ende 2013 wurde eine gute
Grundlage zur Bekampfung von Antibiotika-Resistenzen geschaffen. Mikroorganismen sind je-
doch sehr anpassungsfahig. Neue Resistenzmechanismen und Ausbreitungswege sind fiir die
Zukunft zu erwarten. Das zeigt sich derzeit an den steigenden Raten an multiresistenten gram-
negativen Erregern. Aus diesem Grund muss die DART iber das Jahr 2013 hinaus fortgefuhrt
werden.

Fir den human- und den veterinarmedizinischen Bereich erfolgte 2012/2013 eine Uberpriifung
des Inhaltes und der Umsetzung der in der DART enthaltenen Ziele und Aktivitaten. Dabei be-
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halten die Schwerpunkte ihre Gultigkeit, eine Uberarbeitung und Anpassung der Inhalte an die
aktuelle Situation war jedoch notwendig. Eine Reihe von Aktionen wurde bereits volistdndig ab-
geschlossen, weitere missen verstetigt bzw. weiter ausgebaut werden, neue aufgenommen
werden. Der vorliegende Entwurf basiert auf den Ergebnissen der Uberprifung. Jedes Ministe-
rium ist dabei fur den von ihm beigetragenen Teil verantwortlich.

Die Verdffentlichung der weiterentwickelten DART ist fir Ende 2014 vorgesehen. Zuvor erfolgt
eine umfangreiche Kommentierungsphase. Damit soll sichergestellt werden, dass alle relevan-
ten Akteure Gelegenheit zur Weiterentwicklung der DART beitragen kénnen und alle wesentli-

chen Aspekte in der Strategie enthalten sind.



3 Grundlagen der Antibiotika-Resistenz

3.1 Was ist Antibiotika-Resistenz?

Antibiotika sind Substanzen, die zur Behandlung von bakteriellen Infektionen eingesetzt wer-
den. Sie zeichnen sich in ihrer Wirkung durch ihre selektive Toxizitat gegenluber bestimmten
Bakterien aus, da sie mit bakteriellen Zielstrukturen interagieren. Bereits geringe Mengen be-
wirken die Hemmung des bakteriellen Wachstums oder eine Abtétung der Bakterien. Ist das An-
tibiotikum gegenliber den Bakterien nicht wirksam, spricht man von Antibiotika-Resistenz, d.h.
das Antibiotikum kann fiir eine Behandlung nicht eingesetzt werden.

Man unterscheidet zwischen der natrlichen und der erworbenen Antibiotika-Resistenz. Bei der
naturlichen Resistenz ist die Bakterienart gegen das Antibiotikum unempfindlich, ohne dass die
Bakterien zusatzliche Eigenschaften durch Veranderung im bakteriellen Erbgut erworben ha-
ben. Das Antibiotikum hat keine Wirkung, da z.B. das Antibiotikum aufgrund der Molekilgrée
nicht durch die bakterielle Zellwand und somit zum Wirkungsort im Bakterium gelangt.

Die erworbene Resistenz beruht auf Veranderungen des bakteriellen Erbguts, die durch soge-
nannte Mutationen oder durch den Erwerb von Resistenzgenen entstehen kénnen. Resistenz-
gene enthalten die genetische Information der Antibiotika-Resistenz und sind z.B. daflur verant-
wortlich, dass zuséatzliche Enzyme bzw. Effluxpumpen gebildet werden, die das Antibiotikum in-
aktivieren oder aus der Bakterienzelle transportieren. Im Gegensatz zur naturlichen Resistenz
ist die erworbene Resistenz in einer Bakterienspezies sehr variabel und grundsatzlich durch
Ubertragung der Resistenzgene auf andere Bakterien Ubertragbar. Die Weitergabe und der
Austausch von Resistenzgenen zwischen unterschiedlichen Bakterien kénnen zur Entstehung
von multiresistenten Infektionserregern filhren.

3.2 Grundlagen der Resistenzentwicklung und -verbreitung

Resistenzen entwickeln sich u.a. im Wechselspiel von Resistenz-vermittelnden genetischen Er-
eignissen (Mutation bzw. Aufnahme von Resistenzgenen) und Selektion. Die genetischen Er-
eignisse finden in geringer Haufigkeit permanent statt; entscheidend daflr, ob sie im Sinne der
Resistenzentwicklung wirksam werden, ist der Selektionsdruck durch Anwendung von Antibio-
tika.

Bakterien kommen bei Mensch, Tier und in der Umwelt vor. Viele Bakterienarten sind nicht spe-
zifisch fur einzelne Tierarten oder den Menschen, sondern kénnen Menschen und Tiere glei-
chermafBen besiedeln (,kommensale Keime" und Zoonoseerreger). Damit konnen diese Keime
auch direkt vom Tier oder Uber Lebensmittel auf den Menschen und umgekehrt von Menschen
auf Tiere Ubertragen werden. Da diese Keime haufig auch in der Umwelt nicht absterben, kann
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diese als Quelle fur einen Transfer zum Menschen (z.B. Uber Abwasser) fungieren. Dies fuhrt
dazu, dass Resistenzgene, die in einer Population auftreten, auch auf andere Populationen
Ubertragen werden kénnen. So kdnnen grundsatzlich sowohl multiresistente Bakterien aus
Krankenhdusern in die Umwelt und damit auch zu Tieren gelangen als auch multiresistente Er-
reger aus Tierstdllen und Uber Lebensmittel zum Menschen.

3.3 Ursachen fur nicht regelgerechten Antibiotikaeinsatz

Eine wichtige Ursache fur die zunehmende Resistenzentwicklung ist die unkritische Verschrei-
bung von Antibiotika. Haufig werden z.B. in der Humanmedizin Antibiotika bei viralen Infektio-

nen (vor allem bei Atemwegsinfektionen) verordnet, obwohl sie nur bei bakteriellen Infektionen
wirksam sind.*”*° D. h. Antibiotika werden haufig ohne gesicherte Indikation und ohne voraus-
gehende Diagnostik eingesetzt, z.T. auch weil Patienten oder auch Tierbesitzer insbesondere

bei Heimtieren gezielt nach einem Antibiotikum fragen.”

Dariiber hinaus werden haufig so genannte Breitspektrum-Antibiotika bei Infektionen eingesetzt,
bei denen Schmalspektrum-Antibiotika ausreichend wirksam wéren. Breitspektrum-Antibiotika
wirken gegen eine Fllle unterschiedlicher Bakterien und setzen alle diese Bakterienarten wah-
rend der Behandlung einem Selektionsdruck aus. Schmalspektrum-Antibiotika wirken dagegen
selektiv gegen einzelne Bakterienspezies, so dass sie auf die anderen Bakterien einen geringe-
ren Selektionsdruck ausiben. Durch den uneingeschréankien Einsatz der breitwirksamen Antibi-
otika werden die Selektion und damit auch die Ausbreitung von multiresistenten Erregern gefor-
dert. Dies kann dazu fuhren, dass im Ernstfall selbst Breitspektrum-Antibiotika nicht mehr wirk-
sam sind, da diese Bakterien gegeniiber den zur Verfligung stehenden Antibiotika resistent ge-
worden sind.

Eine weitere Ursache fiir den zunehmenden Anstieg an Antibiotika-Resistenzen in Deutschland
sind vermutlich auch Informationsliicken tiber die Antibiotika-Resistenzproblematik bei Arztin-
nen, Arzten, Tierarztinnen, Tierarzten und dem Pflegepersonal. Die Thematik wird zum Teil
nicht im erforderlichen Umfang in der Aus-, Weiter- und Fortbildung abgehandelt. Dadurch kann
es dazu kommen, dass Antibiotika unsachgeman angewendet und Empfehlungen zur Hygiene
und Infektionspravention unzureichend befolgt werden. Auch dies kann die Bildung und Aus-
breitung resistenter Infektionserreger in medizinischen Einrichtungen aber auch in Tierhaltun-
gen beglnstigen.

Neben den Informationsliicken Uber die Antibiotika-Resistenzproblematik gibt es viele weitere
Einflussfaktoren und Ursachen flir die Resistenzentwicklung. Beispielsweise die Beflirchtung
mdogliche Haftungs- und Schadensanspriiche bei Unterlassen einer Antibiotika-Therapie oder
auch der explizite Wunsch des Patienten bzw. des Tierbesitzers nach einem Antibiotikum. Dies
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kann dazu fihren, dass eine Fehl- oder Uberversorgung mit Antibiotika erfolgt.”"** Zudem reicht
das alleinige Wissen Uber die Antibiotika-Resistenzproblematik nicht aus, um das Verhalten zu
verandern und um eine Anwendung von Empfehlungen und Leitlinien zu erreichen.

Auch die unzuverlassige Antibiotika-Einnahme durch die Patientinnen und Patienten bzw. die
nicht konsequente Antibiotika-Behandlung durch die Tierbesitzer oder eine unzureichende Anti-
biotika-Aufnahme der Tiere Uber das Futter oder die Tranke kann die Entwicklung von Antibioti-
ka-Resistenzen fordern. Zwar werden empfindliche Bakterien durch solche Behandlungen viel-
leicht abgetdtet, weniger empfindliche Bakterien aber Uberleben, kénnen sich vermehren, Re-
sistenz weiterentwickeln, und damit die Infektion aufrecht erhalten oder weitere Infektionen ver-
ursachen.

Dariber hinaus gelangen Antibiotika, ihre Metabolite (Abbauprodukte) und resistente Erreger
Uber Fakalien ins Abwasser. Riickstande in Trankeleitungen oder Staube aus der Anwendung
von Antibiotika Uber das Futter ebenso wie Exkremente kdnnen zu einer verlangerten Expositi-
on der behandelten Tiere oder von nicht behandelten Tieren mit niedrigen subtherapeutischen
Konzentrationen flihren. Einige Antibiotika-Metabolite kénnen bei Bakterien in Abwasserkanélen
bzw. Klaranlagen durch den dortigen dauerhaften Selektionsdruck zur Ausbildung und Selektion
von Resistenzen beitragen. In Gewassern und Béden kénnen sich dann neue Resistenzen bei
den Bakterien entwickeln.

Da ein nicht regelrechter Antibiotikaeinsatz sowohl in der Human- als auch in der Tiermedizin
Zu beobachten ist, ist die Entwicklung einer gemeinsamen Strategie unter Einbeziehung aller
betroffenen Bereiche erforderlich.

3.4 Worin besteht das Problem der Antibiotika-Resistenz?

Sofort nach der Einflihrung der ersten antimikrobiellen Substanzen in den 30er und 40er Jahren
des 20. Jahrhunderts zeigten erste Krankheitserreger eine Resistenz gegenlber diesen Sub-
stanzen. Bereits in den 1950er und 1960er Jahren kam es zu einem Anstieg der Resistenz ge-
gen Antibiotika, die seit Ende der 1940er Jahre in zunehmendem Maf eingesetzt wurden. Als
Folge dessen werden, haufig unnétig, Breitspekirum-Antibiotika eingesetzt, die erneut resisten-
te Erreger selektionieren und die Rate an resistenten Infektionserregern weiter ansteigen las-
sen. In diesem Zusammenhang ist das Problem der Kreuz- und Parallelresistenz zu beachten.
Durch die Tatsache, dass auf bestimmten genetischen Einheiten, wie Resistenzplasmiden
Genbereiche lokalisiert sind, die fur mehrere Resistenzen verantwortlich sind, werden durch Se-
lektion auf eine Resistenz gleichzeitig Resistenzen gegen weitere Antibiotika geférdert.



Der Bedarf an Antibiotika wird u.A. aufgrund der zunehmenden Anwendung von invasiven
MaRnahmen wie z.B. Operationen in der modernen Medizin und der zunehmenden Mobilitat
von Menschen und Waren vermutlich weiter ansteigen. Flr die Patientinnen und Patienten er-
geben sich als Konsequenz einer moglicherweise ineffektiven Therapie eine langere Behand-
lung bzw. eine verzdgerte oder nicht eintretende Heilung der Infektion mit manchmal fatalen
Folgen. Ferner entstehen erhebliche zusatzliche Kosten flr das Gesundheitswesen. Die Kosten
pro Infektion durch resistente Erreger kdnnen mehr als doppelt so hoch sein wie fur Infektionen,
die durch empfindliche Erreger verursacht werden. Diese Kosten summieren sich aus steigen-
den Arzneimittelkosten, aus zuséatzlicher Pflege und aus einem langeren Krankenhausaufent-

halt der betroffenen Patientinnen und Patienten. %%

Im Bereich der Nutztierhaltung und Lebensmittelproduktion hat die Entwicklung von Antibiotika-
Resistenzen mehrere unerwinschte Effekte. Zum einen kann die Behandlung von Tieren gegen
bakterielle Infektionen erschwert werden, dhnlich wie dies beim Menschen der Fall ist. Beim
Tier ergeben sich daraus einerseits Probleme fur den Tierschutz, andererseits bei Nutztieren
aber auch wirtschaftliche EinbuRen flur den Tierhalter.

Daneben ist auch die Ubertragung resistenter Bakterien vom Tier auf den Menschen von Be-
deutung. Diese kann Uber Tierkontakt, oder auch Uber Bakterien erfolgen, die bei der Schlach-
tung vom Tier auf den Schlachtkérper Ubertragen werden und dann auf dem Fleisch nachzu-
weisen sind. Der Beitrag dieser Ubertragung zur Resistenzproblematik in der Humanmedizin
scheint nach bisherigen Erkenntnissen zwar relativ gering zu sein, kann aber nicht sicher abge-
schatzt werden und unterscheidet sich vermutlich auch zwischen den unterschiedlichen Bakie-
rienarten. Dieser mogliche Beitrag unterstreicht die Notwendigkeit einer gemeinsamen Strategie
von Veterinar- und Humanmedizin.

Das Gremium fur biologische Gefahren der Europaischen Lebensmittelsicherheitshehérde (EF-
SA) hat sich mit der Fragestellung beschaftigt, in welchem Umfang Lebensmittel Quelle fir die
Aufnahme von antibiotika-resistenten Bakterien oder antibiotika-resistenten Genen durch Bakte-
rien sind.”*? Ergebnis ist, dass die Rolle, die Lebensmittel bei der Ubertragung resistenter Gene
spielen, nicht ausreichend erforscht ist. Durch Lebensmittel Ubertragene Bakterien, ein-
schlielich der bekannten Krankheitserreger und kommensaler Bakterien, weisen nach Er-
kenntnissen der EFSA eine zunehmende Bandbreite von Resistenzen gegen in der Human-
und der Veterindrmedizin wichtige Antibiotika auf. Jede weitere Zunahme der Resistenz der in
Lebensmitteln enthaltenen Bakterien kann einen Einfluss auf die Exposition des Menschen ha-
ben.

MaRnahmen, die das Auftreten von Antibiotika-Resistenzen minimieren, sollen wissenschaftlich
fundiert sein und die Notwendigkeit von wirksamen Antibiotika zur Wiedererreichung des Ge-

7



sundheitsstatus von Tieren berlcksichtigen. Ein Ziel der veterindrmedizinischen MalRknahmen
zur Minimierung von Antibiotika-Resistenzen ist die Sicherstellung des gesundheitlichen
Verbraucherschutzes. In diesem Sinne mussen im Zweifelsfall auch Malnahmen nach dem
Prinzip des vorbeugenden Verbraucherschutzes ergriffen werden, wenn die Risikobewertung im
Einzelfall zu diesem Schluss kommt. In einem solchen Fall ergriffene vorlaufige MalRnahmen
miissen dann zeitnah wissenschaftlich Uberprift werden.

Gleichfalls missen die zu ergreifenden MalRnahmen geeignet sein, den internationalen Handel
tangierende Vorgaben zum Umgang mit Antibiotika-Resistenzen bei Tieren (OIE,
WHO/FAO/Codex alimentarius) wirkungsvoll zu erfullen.

Der Mangel an neuen Antibiotika und an diagnostischen (Schnelltest-)Methoden zur Identifizie-
rung von (multi-) resistenten Infektionserregern tragt ebenfalls zur Problematik bei. Eine schnel-
le Identifizierung von resistenten Erregern erméglicht ein frihzeitiges gezieltes Handeln und der
indizierte Einsatz von neuen Antibiotika wirde resistente Erreger eindammen.

Es ist festzustellen, dass sich die pharmazeutische Industrie international und auch in Deutsch-

t.28 Ursachen hierfir

land zunehmend aus der Forschung in diesem Bereich zurlickgezogen ha
sind u.a. die hohen Entwicklungskosten, die sich aufgrund einer eingeschrankten Indikation
(Einstufung als sogenanntes Reserveantibiotikum) und der kurzen Verordnungsdauer von Anti-
biotika im Gegensatz zu z.B. Herz-Kreislauf-Arzneimitteln haufig zu langsam amortisieren. Die
Problematik kdnnte durch strategische Partnerschaften zwischen wissenschaftlichen Instituten
und der pharmazeutischen Industrie gelost werden,” wobei ein starkeres Engagement der
Pharmaindustrie hier eine Grundvoraussetzung darstellt. Erste Schritte in diese Richtung be-
schreitet die EU innerhalb der MaRnahme ,Innovative Medicines Initiative Joint Undertaking®

(IMI' = JU).

3.5 Aktuelle Beispiele fiir die Resistenzentwicklung und -verbreitung

Krankenh&user sind haufig Brennpunkte, in denen multiresistente Erreger vermehrt auftreten,
da hier unterschiedliche Infektionserreger konzentriert vorkommen und aufgrund des hohen An-
tibiotika-Einsatzes selektiert werden kdnnen. Neben Methicillin-resistenten Staphylokokken
(MRSA) und Vancomycin-resistenten Enterokokken (VRE) erfordern in den letzten Jahren
mehrfachresistente Enterobacteriaceae, Pseudomonas spp. und Acinetobacter spp., erhéhte
Aufmerksamkeit. Schwere Infektionsverlaufe infolge der Resistenzentwicklung gestalten die
Behandlung und Therapie oft komplex. Dies betrifft auch Patienten in Langzeit-
Pflegeeinrichtungen. Auch die inkonsequente Dekolonisation von MRSA-besiedelten Patientin-
nen und Patienten kann dazu fihren, dass hier Reservoire flir mehrfachresistente Infektionser-
reger entstehen.



Bei Nutztieren, aber auch bei Heimtieren wurden in den letzten Jahren vermehrt mehrfach-
resistente Keime nachgewiesen, die auf den Menschen Ubertragen werden kénnen:

» Fur den klonalen Komplex CC398 von MRSA, der in einer Vielzahl von Nutztierarten
nachgewiesen wurde, ist als Ubertragungsweg fur den Menschen insbesondere der di-
rekte Tierkontakt von Bedeutung.

+ Enterobacteriaceae, die Extended Spectrum Beta-Laktamasen (ESBL) oder AmpC Beta-
Laktamasen bilden, sind ebenfalls inzwischen weit verbreitet in Nutztierbestanden und
auf Lebensmitteln. Problematisch sind diese Keime, da neben allen Aminopenicillinen
auch Cephalosporine der dritten und vierten Generation durch diese Resistenzeigen-
schaft wirkungslos werden. Mehrere identische ESBL/AmpC-Gene wurden bei erkrank-
ten Menschen und in Tierbestdnden nachgewiesen. Die Bedeutung der verschiedenen
Ubertragungswege fir diese Resistenzgene und die Risiken fir den Verbraucher wer-
den derzeit intensiv erforscht.

+ Erste Nachweise von Carbapenemase-bildenden Enterobacteriacea bei Nutztieren,
auch in Deutschland, weisen auf ein weiteres neues Problem hin, das intensiv beobach-
tet werden muss. %1349

« Weiterhin ist die Verbreitung von resistenten Keimen durch rohes Gemuse und Salat
nicht auRer Acht zu lassen, wie das Beispiel des EHEC-Ausbruchs 2011 durch einen

Uber Sprossen Ubertragenen multiresistenten Stamm von E. coli zeigt.

Grundsaétzlich ist auch die Ubertragung vom Menschen auf Tiere oder auf Lebensmittel méglich.
Dies ist insbesondere beim direkten Kontakt mit Nutztieren aber auch mit Heimtieren (Hund
Katze etc.) von Bedeutung, kann aber auch bei der Lebensmittelgewinnung und -verarbeitung
eine Rolle spielen.

3.6 Maogliche Einfliusse aus der Umwelt

Antibiotika und Antibiotika-Resistenzen sind ein natirliches Phanomen und schon sehr lange in
der Umwelt vorhanden.'®'%% Antibiotika-Resistenzen haben grundsatzlich keine Auswirkungen
auf die Lebensfahigkeit von Flora und Fauna. Jedoch lohnt es sich, zu betrachten, inwieweit in
der Umwelt vorhandene Resistenzen einen Einfluss auf die im medizinischen Bereich bedeut-
samen Antibiotika-Resistenzen haben kénnen. Auch die Betrachtung von Art, Umfang und Hau-
figkeit von Resistenzen in der Umwelt ist in diesem Zusammenhang sinnvoll. Dabei geht es
nicht um den Schutz der Umwelt, sondern darum, ob und in welchem Umfang Eintrége von
Stoffen in die Umwelt indirekte Auswirkungen auf das Wohl des Menschen haben kénnen, hier
Uber die eventuelle Férderung von therapeutisch bedeutsamen Antibiotika-Resistenzen.



Antibiotika werden von Mikroorganismen nicht nur produziert, um sich einen Wachstumsvorteil
zu verschaffen, sondern dienen auch als Signalmolekile zur Kommunikation innerhalb von
Mikroorganismengemeinschaften. Seit dem Beginn des Einsatzes von Antibiotika in der Medizin
in den 1940er Jahren haben Resistenzen im Vergleich zum natilrlichen Hintergrund jedoch ste-
tig zugenommen. Vergleichende Untersuchungen heutiger Béden mit archivierten Bdden von
1940 aus den Niederlanden'" haben firr einzelne Resistenzgene Zuwachse um mehr als das
15-fache nachgewiesen. Die Umwelt beherbergt ein Reservoir an Resistenzdeterminanten, also
Resistenzgenen oder mobilen genetischen Elementen als Trager von Resistenzgenen, dessen
Dynamik bisher nur unzureichend verstanden ist. Es ist anzunehmen, dass Resistenzdetermi-
nanten aus diesem Umweltreservoir auf tier- oder humanpathogene Bakterien Uibertragen wer-
den kénnen,'® wenn auch ein direkter Nachweis in diesem Falle praktisch unméglich erscheint.
Forsberg et al."® konnten zeigen, dass es zu einem Austausch von Resistenzgenen zwischen
Bakterien, die primar in der Umwelt vorkommen, und klinischen Isolaten pathogener Mikroorga-
nismen kommt. Eine Entstehung, Verbreitung oder Selektion von resistenten Mikroorganismen
bzw. Resistenzdeterminanten in der Umwelt birgt somit Gefahren fur die Gesundheit von
Mensch und Tier und kann méglicherweise zu der beobachteten Verschlechterung der Wirk-
samkeit von Antibiotika im klinischen Bereich beitragen.

Grundsatzlich gilt, dass Antibiotika, die in die Umwelt eingetragen werden und dort verbleiben,
Organismen, die Resistenzgene gegen die jeweiligen Antibiotika tragen, gegenlber Antibiotika-
empfindlichen Organismen begiinstigen. Nach Erkenntnissen von Gullberg et al." kénnen
schon sehr niedrige Konzentrationen von Antibiotika ausreichen, um resistenten Organismen in
der Umwelt einen Selektionsvorteil zu verschaffen.

Die Pfade, Uber die Antibiotika in die Umwelt gelangen kdnnen, sind vielfaltig. Im menschlichen
Kérper werden antimikrobielle Wirkstoffe nur zum Teil metabolisiert und zu nennenswerten An-
teilen als Originalwirkstoff wieder ausgeschieden. Auch eine Bildung von aktiven Metaboliten ist
mdoglich. Sie kdnnen anschlieRend sowohl mit dem Klaranlagenauslauf in Gewasser als auch
durch das Ausbringen von Klarschlamm in den Boden gelangen. Ein Weitertransport und Ein-
trag in das Grundwasser kann aus Oberflachengewéassern und Boden stattfinden. Aus der An-
wendung der Antibiotika in der Tiermedizin ergeben sich die vorrangigen Eintragspfade (iber die
Ausscheidungen von behandelten Tieren. Durch das Ausbringen von Gllle und Mist als Wirt-
schaftsdlinger, aber auch durch die direkte Ausscheidung behandelter Tiere (bei Freilandhal-
tung) kénnen die ausgeschiedenen Antibiotika auf landwirtschaftlich genutzte Flachen gelan-
gen. Als Konsequenz erreichen die Antibiotika auch hier die Umweltmedien Boden, Oberfla-
chen- und Grundwasser. Ein zusatzlicher Eintragsweg ergibt sich durch Aquakultur von Fi-
schen. Weiterhin ist ein Eintrag durch Abwasser und Abféalle aus der Produktion und Formulie-
rung von Wirkstoffen sowie durch deren unsachgemafe Entsorgung maéglich.
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3.7 Resistenzentwicklung bei Viren und Pilzen

Die Resistenzmechanismen von Bakterien und Viren unterscheiden sich grundlegend. Wahrend
bei Bakterien unterschiedliche Resistenzmmechanismen zum Tragen kommen kénnen, beruhen
Resistenzen bei Viren in der Regel auf Punktmutationen, d.h. dem Austausch einzelner Basen-
paare. Eine Weitergabe der Resistenzen Uber Plasmide an andere Spezies wie es bei Bakteri-
en der Fall ist, ist bei Viren nicht méglich.

Punktmutationen treten bei der Vermehrung von Viren regelmagig und unabhangig von einer
Therapie auf. Sie sind die Folge von Fehlern im Ableseprozess der viralen RNA/DNA. Nicht alle
Mutationen filhren zu einer verminderten Empfindlichkeit gegenulber antiviralen Substanzen.
Sofern jedoch die Empfindlichkeit gegeniiber den in der aktuellen Therapie eingesetzten Sub-
stanzen herabgesetzt wird, erlangt das mutierte Virus einen Selektionsvorteil gegeniiber den
nicht veranderten Viren.

Verschiedene Faktoren kénnen die Resistenzentstehung beeinflussen. Ziel einer optimalen an-
tiviralen Therapie ist die vollstandige Hemmung der Virusreplikation. Da in diesem Fall keine
Ablesung von DNA/RNA erfolgt, werden Mutationen weitgehend verhindert. Erfolgt die Therapie
viraler Infektionen jedoch nicht regelgerecht, z.B. mit einer zu geringen Dosis oder bei ungen-
gender Adharenz der Patienten zur Therapie, wird die Virusvermehrung nicht ausreichend un-
terdriickt und die Gefahr der Resistenzbildung steigt.

Die Resistenzentwicklung ist jedoch auch von den Eigenschaften der jeweiligen antiviralen
Substanz abhangig. Neuere antivirale Substanzen zeigen eine hohe genetische Schwelle, d.h.
es sind mehrere Mutationen nétig, um eine Resistenz gegen die jeweilige Substanz zu bewir-
ken. Durch den Einsatz von Kombinationstherapien, beispielsweise bei HIV, kann die Resis-
tenzentwicklung ebenfalls verzégert werden. Dabei kommen mehrere Substanzen mit unter-
schiedlichen Wirkmechanismen zum Einsatz, die die Viruslast sehr effizient hemmen.

Resistenzen bei Viren unterscheiden sich in vielen Aspekten (z.B. betroffene Patientengruppen,
mikrobiologische Faktoren) von denen bei bakteriellen Erregern. Die Folgen der Resistenzent-
stehung sind jedoch vergleichbar: eine ineffektive Therapie verhindert den Behandlungserfolg
mit méglicherweise fatalen Ausgang. Zudem entstehen dem Gesundheitssystem erhebliche zu-
satzliche Kosten.

Die Ursache fir Resistenzen von Pilzen gegenlber Antimykotika liegt in der Regel in einer er-
héhten Permeabilitatsbarriere der Zellwand, etwa durch Effluxpumpen, oder in einer mutations-
bedingten verringerten Affinitat der Zielstruktur zur antimykotischen Substanz. Der enzymati-
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sche Abbau von Antimykotika, vergleichbar mit der Carbapenemase-Bildung bei Bakterien, tritt
ebenso wie plasmidkodierte Resistenzen bei Pilzen nicht auf.
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4 Internationale Situation im Bereich Antibiotika-Resistenz

Der Anstieg von Antibiotika-Resistenzen in den letzten Jahren wird weltweit mit Besorgnis beo-
bachtet und fihrt zu Unsicherheit in der Bevélkerung, bei Fachleuten sowie Verantwortlichen im
Gesundheits- und Veterindrwesen. Als Reaktion darauf wurden von verschiedenen Organisati-

onen Initiativen und Strategien zur Einddmmung der Antibiotika-Resistenzen eingeleitet.

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) und auch die Européische Kommission veréffentlich-
ten 2001 Strategien zur Vermeidung bakterieller Resistenzen gegeniiber Antibiotika.>'® In bei-
den Strategien wird die Bedeutung regionaler, nationaler und internationaler mikrobieller Uber-
wachungsstrategien bei der Bekdmpfung hervorgehoben. Sowohl die WHO als auch die EU ini-
tiierten die Etablierung von internationalen Systemen zum Resistenzmonitoring.

Mit der Resolution WHA58.27 der Weltgesundheitsversammlung (World Health Assembly)'*®im
Jahr 2005 wurde die Notwendigkeit der Verbesserung der MaRnahmen zur Eindammung von
Antibiotika-Resistenzen bekraftigt. Insbesondere wird die Bedeutung der Entwicklung und Imp-
lementierung einer umfassenden interdisziplinaren nationalen Strategie herausgestellt. Im Jahr
2011 hat hierauf aufbauend das Regionalkomitee fiir Europa sieben strategische Ziele™ defi-
niert, die von den Mitgliedstaaten aufgegriffen werden sollen. In gemeinsamen Tagungen haben
sich WHO, Welternahrungsorganisation (Food and Agriculture Organization of the United Nati-
ons, FAQ) und Internationales Tiergesundheitsamt (OIE) auf eine Priorisierung bestimmter anti-
biotischer Substanzen als ,critically and highly critically important antimicrobials” (wichtige und

essentielle Antibiotika) verstandigt'’.

Tiere und Waren (z. B. Lebensmittel tierischen Ursprungs) werden nicht nur im europaischen
Binnenmarkt gehandelt, sondern auch zwischen den Kontinenten. Sowohl FAO und WHO als
auch OIE haben sich fachwissenschaftlich zu Antibiotika-Resistenzen geaulRert und Empfeh-
lungen entwickelt, die im internationalen Handel beachtet werden sollten. Diese Empfehlungen
werden stetig vertieft und tUberarbeitet.

Auf internationaler Ebene arbeiteten die Staaten im Rahmen einer zwischenstaatlichen
Taskforce zur Antibiotika-Resistenz zusammen, die der Codex-Alimentarius-Kommission be-

richtete.®

Die Pravention und Bek&mpfung von Infektionskrankheiten ist auch ein Schwerpunkt der ge-
sundheitspolitischen Arbeit der Europaischen Union (EU). Im November 2001 hat der Rat der
Europaischen Union eine Empfehlung zur umsichtigen Verwendung antimikrobieller Mittel in der
Humanmedizin (2002/77/EG) angenommen. Die Mitgliedstaaten werden darin aufgerufen, spe-
zifische Strategien einzufiihren, die die Antibiotika-Resistenz eindammen. Die Empfehlung sieht
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MaRnahmen in den Bereichen Uberwachung, Kontrolle, Préavention, Ausbildung, Aufklarung und
Forschung vor. ®® Die Empfehlung wird in enger Zusammenarbeit mit dem 1998 geschaffenen
Netz fiir die epidemiologische Uberwachung und die Kontrolle Ubertragbarer Krankheiten in der
EU umgesetzt. Das Netz liefert wichtige Informationen Uber die Verbreitung Ubertragbarer

Krankheiten, die vorrangig mit antimikrobiellen Mitteln behandelt werden.?"!

Um die Bedeutung der Thematik und die Umsetzung der Empfehlungen zu unterstitzen, wur-
den wahrend der slowenischen Ratsprasidentschaft im Juni 2008 Ratsschlussfolgerungen zur
antimikrobiellen Resistenz verabschiedet.*® Im Mai 2011 nahm das Européische Parlament eine
EntschlieRung zum Thema Antibiotika-Resistenz an.?* Darin wurde die Européische Kommissi-
on aufgerufen, einen EU-weiten Plan zur Bekdmpfung von Antibiotika-Resistenzen zu erarbei-
ten. Der funfjahrige Aktionsplan umfasst in einem ganzheitlichen Ansatz sowohl den human- als
auch den veterindrmedizinischen Bereich. Zwolf Ziele beinhalten u.a. die verstarkte Férderung
des angemessenen Antibiotikaeinsatzes in allen Mitgliedstaaten, die Starkung von Infektions-
schutz und -bekampfung in Einrichtungen des Gesundheitswesens, die Verstarkung der Uber-
wachungssysteme fur Antibiotika-Resistenz und Antibiotika-Verbrauch in der Human- und Vete-
rindrmedizin sowie die Verstarkung und Koordinierung von Forschungsanstrengungen, u.a.
durch die Joint Programming Inititative ,Antimicrobial Resistance* (JPI AMR).*

Die Antibiotika-Resistenz ist ein Schwerpunktbereich des 3. EU Aktionsprogramms im Bereich
der Gesundheit (2014-2020). Mit dem Programm sollen wichtige MalRnahmen zur Umsetzung

des EU-Aktionsplans geférdert werden. Bereits im 2. EU Aktionsprogramm im Bereich der Ge-
sundheit wurden mehrere EU MalRnahmen zur Antibiotika-Resistenz geférdert.

Daneben hat die Européaische Union Méglichkeiten zur Unterstitzung der Forschung im 6. und
7. Rahmenprogramm geschaffen. Im Rahmen des kiinftigen Programms fir Forschung und In-
novation ,Horizon 2020“ soll dieses Engagement fortgesetzt werden. Mit dieser Forschungsfor-
derung wird darauf reagiert, dass sich die pharmazeutische Industrie zunehmend aus der For-

schung zur Entwicklung neuer antimikrobieller Wirkstoffe und Arzneimittel zurickgezogen hat.?®

Um der wachsenden Gefahr der Antibiotika-Resistenzen auch auf fransatlantischer Ebene be-
gegnen zu kénnen, wurde im November 2009 im Rahmen eines EU-USA-Gipfels die Transat-
lantische Task Force on Antimicrobial Resistance (TATFAR) gegrindet. Sie verfolgt das Ziel,
den Informationsaustausch und die Kooperation zu férdern und dadurch das gegenseitige Ver-
stéandnis der US- und EU-Aktivitaten im Bereich Antibiotika-Resistenzen zu verbessern.’*
Der Task Force gehdren flir die Vereinigten Staates die folgenden Behorden an:

+ Office of Global Health Affairs (OGHA);

+ Centers for Disease Control and Prevention (CDC);

+ Food and Drug Administration (FDA);
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+ National Institutes of Health, National Institute of Allergy and Infectious Diseases
(NIAID/NIHY);
Die Europaische Union wird vertreten durch:
+ Europaische Kommission

Generaldirektion Gesundheit und Verbraucher;

Generaldirektion Forschung;

European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC);

European Medicines Agency (EMA);
European Food Safety Authority (EFSA);
+ Rat der Européaischen Union, vertreten durch die Prasidentschaft.

41 Humanmedizin

1998 wurde das European Antimicrobial Resistance Surveillance System (EARSS) als Netz-
werk nationaler Systeme zur Uberwachung der antimikrobiellen Resistenz gegriindet und mit
EU-Mitteln finanziert. Das Ziel des Surveillance-Systems ist die Erhebung valider Resistenzda-
ten fur ausgewéahlte Erreger als Grundlage fir die Darstellung von zeitlichen Entwicklungen so-
wie von Unterschieden zwischen Landern und Regionen Europas. Das Netzwerk ist seit 2010
am European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) angesiedelt und wird dort un-
ter der neuen Bezeichnung European Antimicrobial Resistance Surveillance Network (EARS-
Net) fortgefuhrt. Seit 2001 senden die europaischen Mitgliedstaaten Resistenzdaten an das eu-
ropaische Uberwachungssystem. Die EARS-Net-Resistenzdaten zeigen fiir MRSA und VRE
sehr geringe Resistenzraten in den skandinavischen Staaten und den Niederlanden. Stdeuro-
paische Lander wie Portugal und Griechenland liegen im européischen Vergleich mit den
héchsten Resistenzraten bei diesen Erregern weit vorn. Deutschland nimmt im europaischen
Vergleich eine Mittelfeldposition ein. Die MRSA-Raten stiegen von 1999 bis 2004 kontinuierlich
an, seitdem ist eine konstante Resistenzrate um 20% zu beobachten. 2011 zeigte sich erstmals
eine Abnahme auf 16,1% '

Wahrend die Resistenzraten bei grampositiven Erregern relativ stabil bleiben bzw. in einigen
Landern sogar abnehmen, zeigen die Resistenzraten flr gramnegative Erreger (v.a. E. coli, K.
pneumoniae, P. aeruginosa) europaweit eine deutliche Zunahme. Deutschland liegt auch hier
im Mittelfeld. Die Entwicklung von Resistenzen fuhrt dazu, dass oft nur noch wenige Therapie-
Alternativen zur Verfigung stehen, z.B. Carbapeneme. Seit 2010 nehmen jedoch auch Resis-
tenzen gegen Carbapeneme in einigen europaischen Landern stark zu. Lander wie Griechen-
land und Italien zeigten 2011 mit 68,2% bzw. 26.7% fir K. pneumoniae besorgniserregend ho-
he Raten. In Deutschland liegen die Resistenzraten noch unter 1%.*'
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Zusatzlich initiierte die EU die Etablierung des europaischen Netzwerkes ESAC-Net (European
Surveillance of Antimicrobial Consumption) zur Uberwachung des Antibiotika-Verbrauchs im
stationaren und ambulanten Bereich. Die aktuellen Daten zeigen den hdchsten Antibiotika-
Verbrauch in den sldeuropéischen Landern und den geringsten Verbrauch in den skandinavi-
schen Landern sowie den Niederlanden.® Deutschland hat im europaischen Vergleich einen
mittleren bis geringen Antibiotika-Verbrauch im ambulanten Bereich. Verglichen mit anderen eu-
ropaischen Landern werden in Deutschland aber haufiger Reserve-Antibiotika (Antibiotika mit
einer sehr eingeschrankten Indikation) und Breitspektrum-Antibiotika verordnet.*

Der Vergleich der Daten aus EARS-Net und ESAC-Net zeigt eine enge Korrelation zwischen
dem nationalen Verbrauch von Antibiotika im ambulanten Bereich und den nationalen Resis-
tenzraten. Der unterschiedliche Selektionsdruck durch den differierenden Antibiotika-Verbrauch
fuhrt zu abweichenden Resistenzraten in den einzelnen Landern.*®

Obwohl viele Staaten héhere Antibiotika-Resistenzraten und einen héheren Antibiotika-
Verbrauch als Deutschland haben, gibt es auch Staaten wie Danemark und die Niederlande,
die im europaischen Vergleich eine bessere Position einnehmen. Die Erfolge der Antibiotika-
Resistenzpolitik in diesen Staaten zeigen, dass eine Verbesserung auch der deutschen Situati-
on moglich ist.

4.2 Veterindrmedizin

4.2.1 Internationale Ebene

Unter veterindrmedizinischen Gesichtspunkten wird Antibiotika-Resistenz von vielen internatio-
nalen Organisationen bearbeitet. Dies entspricht der Bedeutung der Antibiotika-Resistenz fur
die Sicherung der Tiergesundheit und fur die Lebensmittelproduktion. Tiere und Waren (z. B.
Lebensmittel tierischen Ursprungs) werden nicht nur im europaischen Binnenmarkt gehandelt,
sondern auch zwischen den Kontinenten.

WHO und FAO haben sich in ihrer Codex Alimentarius Commission mit der Risiko-Analyse von
Antibiotika-Resistenzen und Konsequenzen fiir den internationalen Handel mit Tieren und Le-
bensmitteln befasst.

Das Internationale Tierseuchenamt (OIE) befasst sich mit der Resistenzproblematik und dem
sorgsamen Umgang mit Antibiotika in Bezug auf den Einfluss der Antibiotika-Resistenz auf die
Therapierbarkeit von Erkrankungen bei Tieren. Dabei wird auch den Konsequenzen flr die ge-
wonnenen tierischen Lebensmittel Rechnung getragen.
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Im Bewusstsein, dass die Sicherung der menschlichen Gesundheit ein wichtiger Aspekt aller
MaRnahmen im Veterindrbereich ist, wurden gemeinsame Konferenzen von WHO, FAQO und
OIE abgehalten, um sich Gber Fragen der Priorisierung von Problemen zu verstandigen.

Die Uberwachung der Antibiotika-Resistenz befindet sich international derzeit noch auf einem
sehr unterschiedlichen Niveau. Wahrend viele Industriestaaten auf nationaler Ebene oder in-
nerhalb von Staatenbinden wie der EU Programme zur Surveillance oder zum Monitoring von
Antibiotika-Resistenzen in der Tierhaltung und der Lebensmittelproduktion aufgelegt haben,
sind solche Systeme in anderen Teilen der Welt noch wenig entwickelt. Ein Ziel der aktuellen
internationalen Bemuhungen ist es daher, solche Systeme auch fir Staaten zur Verfligung zu
stellen, in denen sie bisher wenig entwickelt sind.

4.2.2 Europaische Ebene

Auf Ebene der Européischen Union (EU) sind neben dem Europaischen Rat und der Européi-
schen Kommission vor allem die Européische Behoérde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) und
die Européische Arzneimittelagentur (EMA) in Aktivitdten zur Begrenzung der Antibiotika-
Resistenz in der Tierhaltung und Lebensmittelproduktion involviert. Dabei besteht die Aufgabe
der Européischen Kommission vor allem in der Vorbereitung der Weiterentwicklung der EU-
Rechtssetzung. Die EFSA erstellt im Hinblick auf Antibiotika-Resistenz wissenschafiliche Exper-
tisen zur Bedeutung der Antibiotika-Resistenz in der Tierhaltung und Lebensmittelproduktion fur
den gesundheitlichen Verbraucherschutz. Sie entwickelt Empfehlungen zur Harmonisierung des
Monitorings von Antibiotika-Resistenzen und erfasst die Daten der Mitgliedsstaaten zur Antibio-
tika-Resistenz bei Zoonoseerregern und kommensalen Keimen geman Artikel 7 der RL
2003/99/EG.

Neben der Harmonisierung der MaRnahmen zur Uberwachung der Resistenzen oder daraus
moglicherweise resultierenden MaRnahmen sind auch die Elemente der Zulassung von Antibio-
tika und der Pharmakovigilanz in der Tiermedizin durch Vorgaben der Richtlinie 2001/82/EG
weitestgehend europaweit harmonisiert. Die Vorgaben flr neu zugelassene Antibiotika umfas-
sen weitgehende Anforderungen an die Wirksamkeit, die Resistenzsituation und die Uberwa-
chung der Resistenzentwicklung sowie klare Vorschriften fur die Anwendung (Die Verschrei-
bungspflicht bei Lebensmittel liefernden Tieren ist unionsrechtlich vorgeschrieben). Die EMA
tragt ein weiteres Stlck zur Harmonisierung der Anwendung von Antibiotika durch zentral bei
dieser Agentur zugelassene und in allen Mitgliedstaaten unter gleichen Bedingungen anwend-
bare Antibiotika bei.
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Seit 2006 sind so genannte antibiotische Leistungsférderer ' in der Tierfutterung europaweit
verboten.

4.2.2.1 Rahmenbedingungen fiir die Erfassung der Resistenzsituation in der Veterinar-
medizin
Europaweit finden Untersuchungen auf Antibiotika-Resistenzen bei Bakterienisolaten von Tie-
ren auf der Basis der Richtlinie 2003/99/EG und gemal der Verordnung (EG) Nr. 2160/2003
sowie den auf Grundlage dieser Verordnung erlassenen Verordnungen statt. Artikel 7 der Richt-
linie bildet die Rechtsgrundlage flir weitere Malknahmen, die in der Gemeinschaft durchzufih-
ren sind. Sie wurde fur mehrere von der Europaischen Kommission gefélite Entscheidungen
genutzt, die Naheres zur Erfassung der Resistenzen v.a. bei Zoonoseerregern regeln.

Die diesbeziiglich bedeutendsten Entscheidungen sind die Entscheidung 2007/407/EG, die bei
Geflugel und Schwein die Untersuchung von Salmonellen auf Resistenz gegen antimikrobielle
Substanzen regelt und die Entscheidung 2007/516/EG, in der im Rahmen einer Grundlagenstu-
die zum Vorkommen von Campylobacter etc. die Untersuchung der Isolate auf ihre Resistenz
gegen antimikrobielle Substanzen festgelegt wurde. Mit der Entscheidung 2008/55/EG wurde
eine Grundlagenstudie zum Vorkommen von MRSA in Betrieben mit Zuchischweinen beschlos-
sen, die 2008 auch durchgefihrt wurde.

Neben diesen Entscheidungen waren es vor allem Empfehlungen der EFSA zum Monitoring
von Resistenzen von Zoonoseerregern und Kommensalen aus den Jahren 2007 und 2008, die

zur Weiterentwicklung des Erfassungssystems beitrugen.#* '

Als Grenzwerte zur Beurteilung der Resistenz werden fir die Zoonoseerreger auf europaischer
Ebene epidemiologische Grenzwerte nach den Empfehlungen des ,European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing” (EUCAST) herangezogen. Die Standardisierung soll dazu
beitragen, dass die Qualitat der erhobenen Daten Vergleiche zwischen den Mitgliedstaaten er-
mdéglicht.

Im Oktober 2011 verabschiedete die EFSA einen technischen Bericht zu den Verfahren der Ri-
sikobewertung von Antibiotika-Resistenzen, wobei der Schwerpunkt auf die Risiken durch
kommensale Keime gelegt wurde.'™ In diesem Bericht wurde herausgearbeitet, dass ange-
sichts der zunehmenden Gefahrdung der éffentlichen Gesundheit durch Antibiotika-Resistenzen

'Enteral nicht resorbierbare Antibiotika, die als EG-weit zugelassene Futtermittelzusatzstoffe zur Verbes-
serung der Mastleistung und zur Stabilisierung der Darmgesundheit dem Futter von bestimmten landwirt-
schaftlichen Nutztierarten beigemischt werden durften.
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darauf hingewirkt werden muss, dass der Einsatz von Antibiotika insgesamt sowie im Speziellen
derjenigen, die eine besondere Bedeutung flr die menschliche Gesundheit haben, gesenkt
werden soll. Zudem wird die Anwendung harmonisierter Methoden flir die Resistenztestung und
die Anwendung von epidemiologischen Grenzwerten flr die friihzeitige Erkennung von Resis-
tenzen empfohlen. Diese MalRnahmen sind erforderlich, um vergleichbare Daten in den Mit-
gliedsstaaten der EU gewinnen und Empfehlungen fir Reduktionsmalnahmen ableiten zu kén-
nen. In diese Harmonisierungsbemihungen ist auch das EU-Referenzlabor fiir Antibiotika-
Resistenz eingebunden, das in Zusammenarbeit mit den jeweiligen Nationalen Referenzlaboren
(NRL) der Mitgliedsstaaten Empfehlungen und Untersuchungsvorschriften zur Resistenztestung
weiterentwickelt und Uber Ringversuche zur Qualitatssicherung der Resistenztestung und damit
ihrer Vergleichbarkeit in den Mitgliedsstaaten beitragt.

Die Kommissions-Entscheidung Nr. 2007/407/EG, die derzeit verbindliche Regeln fir die Uber-
wachung von Antibiotika-Resistenzen festlegt, ist aktuell durch eine neue Entscheidung ersetzt
worden. Diese Entscheidung legt fest, dass fir die Monitoringprogramme Isolate von Salmonel-
la spp. Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, kommensale Escherichia coli, Enterococ-
cus faecalis und Enterococcus faecium von den wichtigsten Lebensmittel liefernden Tierarten
und Lebensmitteln gewonnen und mit festgelegten quantitativen Verfahren auf ihre Resistenzen
gegen eine ebenfalls festgelegte Liste von antimikrobiellen Wirkstoffen getestet werden. Gleich-
zeitig wird verbindlich festgelegt, dass ein harmonisiertes Programm zum Vorkommen von
ESBL- und/oder AmpC-) und/oder Carbapenemase bildenden Keimen in ausgewahlten Tieren
und Lebensmitteln durchgefuhrt werden soll.

Diese Vorgaben zu Monitoring und Erfassungen sind national umzusetzen (siehe Kapitel 6).
Hierbei kommt dem EU-Referenzlabor Antibiotika-Resistenz die bedeutende Aufgabe zu, die
Ausbildung der NRL's zu koordinieren und den zustandigen Laboratorien Methodenempfehlun-
gen zur VerfUgung zu stellen.

4.2.2.2 Ergebnisse der Untersuchungen zu Antibiotika-Resistenzen auf Europaischer
Ebene

Die von der EFSA herausgegebenen Berichte zur Antibiotika-Resistenz zeigen, dass die durch
die Mitgliedstaaten gemeldeten Untersuchungen zunehmen. Dabei stellt sich die Resistenzsitu-
ation in Abhangigkeit von Probenmaterial, Erreger, Herkunftsiand und Jahr zum Teil sehr unter-
schiedlich dar. Im Laufe der Jahre wurde tber die Aktivitat der EFSA und des EU-
Referenzlabors fur Antibiotika-Resistenz ein zunehmendes Mal} an Harmonisierung insbeson-
dere im Hinblick auf die angewandten Testmethoden erreicht, so dass die Vergleichbarkeit der
Daten auch zwischen den Mitgliedstaaten zunimmt.'®
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4.2.2.3 Rahmenbedingungen fiir die Erfassung des Antibiotikaeinsatzes in der Veteri-
narmedizin

Das ,European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption (ESVAC) Project” wird
von der European Medicines Agency (EMA) durchgefiihrt und berichtet jahrlich standardisiert
Uber die Abgabemengen an Antibiotika an Tierarzte in den Mitgliedstaaten. Der dritte ESVAC-
Bericht wurde 2013 verdffentlicht. Im ESVAC-Bericht wird versucht, eine Vergleichbarkeit der
Daten zu den Abgabemengen zwischen den einzelnen Mitgliedstaaten zu erreichen, indem die
Antibiotikaabgabemengen in Relation zur Tierpopulation und —produktion (genutzt werden die

)156

Daten aus Eurostat) ™ gesetzt werden.

4.3 Forschung

4.3.1 Europaische Joint Programming Initiative "Antimicrobial Resistance" (JP| AMR)

Die Joint Programming Initiative "Antimicrobial Resistance" (JPI AMR) hat zum Ziel, einen Bei-
trag zur Losung der Herausforderung der antimikrobiellen Resistenz von Mikroorganismen
durch Koordinierung nationaler Forschungsférderung im Européaischen Forschungsraum zu leis-
ten. Durch gemeinsame, transnationale Anstrengungen sollen insbesondere Liicken zwischen
Wissenschaftlern und weiteren Akteuren (z.B. aus der Industrie, den Gesundheitssystemen, Pa-
tientenorganisationen oder politischen Entscheidungstrédgern) geschlossen werden, um neue
Forschungsergebnisse zu generieren und in die Anwendung zu fihren. Derzeit nehmen 18 Mit-
gliedsstaaten/assoziierte Staaten an der Initiative teil, darunter auch Kanada.

4.3.2 Innovative Medicines Initiative Joint Undertaking (IMI — JU)

Die Innovative Medicines Initiative Joint Undertaking (IMI-JU) ist eine 6ffentlich-private Partner-
schaft zwischen der Europaischen Union, vertreten durch die Europaische Kommission, und der
(bio)pharmazeutischen Industrie, vertreten durch den Europaischen Dachverband der pharma-
zeutischen Industrie (European Federation of Pharmaceutical Industries Associations; EFPIA).
IMI-JU hat eine Laufzeit von 2008 bis 2017 und wird Uber das 7. EU-
Forschungsrahmenprogramms (FP7) sowie von der EFPIA und ihren Mitgliedern als Gegenfi-
nanzierung in Form von Eigenleistungen (,in-kind contribution®) finanziert.

Seit April 2011 wird das Projekt RAPP-ID'** ,Development of rapid point-of-care test platforms
for infectious diseases” fur einen Zeitraum von 5 Jahren geférdert.

Mit dem 6. IMI Call wurden im Mai 2012 erste Ausschreibungsthemen im Rahmen eines breit
angelegten Forschungsprogramms zur Bekdmpfung der Antimikrobiellen Resistenz ausge-
schrieben (,New Drugs for Bad Bugs — ND4BB"). Das IMI Programm ist ein Teil des Aktions-
plans der Europaischen Kommission zur Abwehr der Antimikrobiellen Resistenz, der im No-
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vember 2011 verdffentlicht wurde. Das IMI Programm zu AMR ist auf insgesamt sieben Jahre
angelegt.

Die entsprechenden Projekte COMBACTE (Combating Bacterial Resistance in Europe) sowie
TRANSLOCATION (Molecular basis of the bacterial cell wall permeability) sind im Januar 2013
offiziell mit einer Gesamtlaufzeit von sieben bzw. funf Jahren gestartet.

Am 10. Juli 2013 ist der offizielle Vorschlag der EU Kommission zur Nachfolgeinitiative (IM12)
der Innovative Medicines Initiative im Rahmen des Innovation Investment Packages' erfolgt.
Anders als in der IMI unter FP7, in der der Fokus primar auf vorwettbewerblicher Forschung
und Entwicklung lag, sollen die zu bearbeitenden Themen in der IMI2 entlang der gesamten
Wertschopfungskette ausgeschrieben werden. Die Bekdmpfung der antimikrobiellen Resistenz
ist als Schwerpunkt konkret benannt. Die IMI2 soll in 2014 mit einer Laufzeit bis 2024 offiziell
beginnen.

4.3.3 ERA-NET Infect

Aufbauend auf das ERA-NET "PathoGenoMics" wurde von der EU-Kommission das ERA-NET
"Infect-ERA" etabliert. Infect-ERA wird von Partnern der Lander Belgien (Flandern), Dadnemark,
Deutschland, Frankreich, Israel, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Spanien
und Ungarn getragen.

Ziel des neuen ERA-NET ist, eine bessere Koordinierung der einzelnen nationalen Aktivitaten
durch Ressourcenteilung und die Schaffung des gegenseitigen Zugangs zu Technologien zu
erméglichen. Die Zusammenarbeit soll letztendlich zur Entwicklung und Benutzung von ge-
meinsamen Einrichtungen wie biologischen Stammsammlungen, Datenbanken und Technolo-
gieplattformen fiihren.

4.3.4 ERA-NET EMIDA (Coordination of European Research on Emerging and Major Infec-
tious Diseases of Livestock)

Im ERA-NET EMIDA haben sich 27 Partner aus 19 Mitgliedslandern der EU zusammen-
geschlossen.

Im Vordergrund von EMIDA stehen die Forschung in den Bereichen Infektionskrankheiten bei
Nutztieren und Aquakulturen sowie die Forschung zu Resistenzen der Erreger.

Die Forschungsergebnisse sollen u.a. zur Entwicklung effizienterer Uberwachungsmethoden
bekannter sowie neu auftretender Nutztierkrankheiten flihren. Dies schlie3t sowohl Schutzmal3-
nahmen vor der Einschleppung neuer Erreger, Entwicklung von Impfstoffen und Antibiotika-
Alternativen als auch Studien zur Epidemiologie, Mechanismen der Krankheitsiibertragung und
Resistenzbildung ein."®
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4.3.5 ERA-NET anihwa (Animal Health and Welfare ERA-NET)

Aufbauend auf das ERANet EMIDA wurde von der EU-Kommission das ERA-Net ,anihwa“
Animal Health and Welfare etabliert. Auch hier nimmt die Forschung im Bereich der Infektions-
krankheiten bei Nutztieren eine wichtige Stellung ein.

Thematische Schwerpunkte der ersten Ausschreibung waren unter anderem neue Infektions-
krankheiten / exotische Krankheiten, antimikrobielle und antihelminthische Resistenz sowie die
Entwicklung von alternativen kurativen und praventiven Therapien.
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5 Deutsche Situation im Bereich Antibiotika-Resistenz

Humanmedizin

Um das Ziel der Reduzierung von Antibiotika-Resistenzen zu erreichen, wurden 2008 10 Ziele
und 42 Aktionen aus den vier Bereichen (i) Ausbau von Antibiotika-Resistenz- und -Verbrauchs-
Surveillance-Systemen, (ii) Starkung von Verhitungs- und Bekdmpfungsmalnahmen, (iii) For-
derung von Zusammenarbeit und Kooperation sowie (iv) Forschung und Evaluierung ausge-
wahlt. Die Aktionen stellen vielfaltige, ineinandergreifende Malknahmen dar, die bis Ende 2013
umgesetzt sein sollen. Tabelle 1.2 des Anhangs gibt eine Ubersicht zum Umsetzungsstand der
einzelnen Aktionen.

Mit dem Inkrafttreten des ,Gesetzes zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und weiterer
Gesetze* im August 2011 wurde der gesetzliche Rahmen fir DART vorgegeben. Bei den Ande-
rungen handelt es sich um die folgenden Bereiche, die in den nachfolgenden Kapiteln im Detail
beschrieben werden:
+ Errichtung der Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie am Robert Koch-
Institut,
+ rechtliche Funktion der Empfehlungen der KRINKO und der Kommission ART,
+ Dokumentation und Bewertung von Antibiotika-Verbrauch und resistenten Erregern,
» Erlass von Rechtsverordnungen durch die Lander,
« Bewertung, Vergleich und Veréffentlichung der Hygienequalitat in medizinischen Einrich-
tungen,
« Vergltungsregelung fir MRSA-Patientinnen und Patienten im ambulanten Bereich.

2013 wurde zudem mit dem ,Gesetz zur Beseitigung sozialer Uberforderung bei Beitragsschul-
den in der Krankenversicherung* (Beitragsschuldengesetz) ein Krankenhaushygiene-
Foérderprogramm etabliert. Damit werden in den Jahren 2013-2016 Krankenhauser dabei unter-
stitzt, notwendiges Hygienepersonal einzustellen sowie Arzte und Pflegekréafte auf dem Gebiet
der Krankenhaushygiene weiterzubilden. Durch die Férderung wird dabei der Situation Rech-
nung getragen, dass mit der Anderung des Infektionsschutzgesetzes die \Vorgaben der KRINKO
zur personellen Ausstattung der Krankenh&user mit Hygienefachpersonal bis 2016 umzusetzen
sind, der zusatzliche Bedarf an Hygienefachpersonal derzeit am Arbeitsmarkt jedoch noch nicht
zur Verfugung steht.

Die folgenden Kapitel beschreiben in den humanmedizinischen Abschnitten die derzeitige Si-

tuation in Deutschland, die sich aus der Umsetzung der vielfaltigen Aktivitaten der vergangenen
finf Jahre ergeben hat.
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5.1 Surveillance/Monitoring von Antibiotika-Resistenzen und —Verbrauch
5.1.1 Humanmedizin

5.1.1.1 Antibiotika-Resistenz-Surveillance in der Humanmedizin

Als Grundlage flr die Lokalisation von Problembereichen in Deutschland und auch fir den Ver-
gleich von Resistenzraten auf nationaler und internationaler Ebene ist ein reprasentatives Sur-
veillance-System fir den ambulanten und stationadren Bereich notwendig.

Mit der Einfilhrung der Antibiotika-Resistenz-Surveillance (ARS) am Robert Koch-Institut wurde
2007 die Grundlage fir die zentrale Erfassung und Auswertung von Resistenzdaten aus dem
ambulanten und stationaren Bereich geschaffen. Ziel ist die flachendeckende und reprasentati-
ve Surveillance der Antibiotika-Resistenz, dabei orientiert sich ARS an den europaischen Emp-
fehlungen der European Society for Clinical Microbiology and Infectious Diseases (ESCMID)
Study Group.®®

Die Teilnahme an ARS erfolgt freiwillig. Laboratorien, die Proben aus medizinischen Versor-
gungseinrichtungen und Arztpraxen mikrobiologisch untersuchen, iibermitteln die erhobenen
Resistenzergebnisse an das RKI, wo sie in einer zentralen Datenbank gespeichert werden. An-
schlieRend werden automatisiert Resistenzstatistiken generiert, die Gber die interaktive Daten-

bank auf der Homepage von ARS abgerufen werden kénnen. '

Das Wissen Uber Verdnderungen in der Resistenzlage im ambulanten und stationaren Bereich
ist wichtig, damit diese bei der Auswahl geeigneter Antibiotika beriicksichtigt werden kénnen.
Deshalb ist ein systematisches Ruckkopplungssystem der Antibiotika-Resistenzraten an die
verordnenden Arztinnen und Arzte nétig. In ARS dienen Krankenhausreports als Riickkopp-
lungssystem. Bei seltenen ph&notypischen Resistenzen werden Frihwarnungen generiert und
an die einsendenden Labore rlickgespiegelt. 2012 wurden 270 Krankenhauser sowie 4300
Arztpraxen durch ARS erfasst. Der Ausbau erfolgt kontinuierlich, um fur ganz Deutschland re-
prasentative Daten zu erhalten und Licken in der regionalen Verteilung abzubauen. Gleichzei-
tig erhalt der deutsche Beitrag zum europaischen Resistenz-Surveillance-System EARS-Net
durch den Ausbau ein gréeres Gewicht.

Dariiber hinaus gibt es eine Reihe weiterer Resistenz-Surveillance-Systeme in Deutschland (s.
Anhang), deren Daten im ,GERMAP-Bericht (iber den Antibiotikaverbrauch und die Verbreitung
von Antibiotika-Resistenzen in der Human- und Veterinarmedizin in Deutschland® zusammen-
gefiihrt prasentiert werden.”
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Aktuelle Resistenzlage

Die Haufigkeit der mit dem Krankenhaus assoziierten Methicillin-resistenten S. aureus-
Stammen (HA-MRSA) ist seit 2004 auf einem konstanten Niveau von ca. 20%, 2012 zeigte sich
jedoch erstmalig ein leichter Riickgang der MRSA-Raten. Community-assoziierte MRSA (CA-
MRSA), die unabhangig von einem vorangegangenen Kontakt zu Gesundheitseinrichtungen
auftreten, sind in Deutschland noch selten und werden hauptsachlich im unmittelbaren familia-
ren Umfeld betroffener Patienten verbreitet. In Zusammenhang mit der kommerziellen Nutztier-
haltung kann es zu Besiedelungen und Infektionen mit Livestock-assoziierten MRSA (LA-
MRSA) kommen. Auch LA-MRSA sind in Deutschland noch selten. In Gebieten mit hoher Nutz-
tierhaltung treten die Erreger jedoch gehauft als nasale Besiedler oder Infektionserreger
auf_100,11}1

Vancomycin-resistente Enterokokken (VRE) zeigten in den vergangenen Jahren insbesondere
in Risikobereichen von Krankenhausern ansteigende Raten.*

Neben MRSA und VRE erfordern in den letzten Jahren mehrfachresistente Enterobacteriaceae,
Pseudomonas spp. und Acinetobacter spp. erhdhte Aufmerksamkeit. So werden immer haufiger
3-Lactam-resistente Isolate beobachtet. Insbesondere R-Lactamasen mit erweitertem Wir-
kungsspektrum (ESBL), die zu Resistenzen gegeniber den Antibiotika-Klassen der Cepha-
losporine der 3. und 4. Generation flhren, sind von groRer Bedeutung. Betroffen sind v.a. E. co-
li und K. pneumoniae-Stamme.*® Die fiir die ESBL-Bildung verantwortlichen Gene liegen zu-
meist auf Plasmiden, die leicht innerhalb derselben Spezies und zwischen verschiedenen Spe-
zies Ubertragbar sind. Die Rate an ESBL-bildenden E. coli ist in den vergangenen Jahren stetig
angestiegen und liegt derzeit bei fast 15% auf Intensivstationen und bei ca. 4 % bei ambulanten
Patienten. In der Normalbevoélkerung sind in Studien bis zu 7% der Probanden positiv getestet
worden.”®

Von zunehmender Bedeutung ist auch die Resistenz gegen Carbapenem-Antibiotika. Carbape-
nem-Resistenzen werden in Deutschland bislang nur selten nachgewiesen, jedoch handelt es
sich bei Carbapenemen um Antibiotika, die als Reserveantibiotika zur Behandlung schwerer In-
fektionen eingesetzt werden. Im Falle einer Carbapenem-Resistenz stehen zumeist nur noch
einzelne, ggf. auch keine Antibiotika mehr zur Therapie zur Verfugung.'®

Ebenfalls besorgniserregend ist der zunehmend haufigere Nachweis von Infektionen durch
Clostridium (C.) difficile, den Erreger der antibiotika-assoziierten Diarrhoe und pseudomembra-
ndsen Colitis. Zwar ist die Resistenzlage bei C. difficile insgesamt (noch) nicht bedrohlich, In-
fektionen mit C. difficile treten jedoch nicht nur haufiger auf, sie verlaufen auch zunehmend
schwerer. Hauptursache flr Infektionen mit C. difficile ist der Einsatz von Antibiotika, der Giber
eine Veranderung in der Mikroflora des Darmes die Besiedelung und Infektion des Darmes be-
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gunstigt."?®'?’ Der rationale Einsatz von Antibiotika wird auch dazu beitragen, C. difficile-
Infektionen zu reduzieren.

5.1.1.2 Antibiotika-Verbrauchs-Surveillance in der Humanmedizin

Mit der im August 2011 in Kraft getretenen Anderung des Infektionsschutzgesetzes haben Lei-
terinnen und Leiter von Krankenhausern und Einrichtungen fur ambulantes Operieren sicherzu-
stellen, dass Daten zu Art und Umfang des Antibiotika-Verbrauches aufgezeichnet und bewertet
werden. Die zu erfassenden Antiinfektiva, die auch Antimykotika und antivirale Substanzen zur
systemischen Anwendung umfassen, werden vom RKI vorgegeben. % |okale Antibiotika-
Verbrauchsdaten sind u.a. fiir die Beurteilung der Effektivitat von InterventionsmalZnahmen wie
z.B. Fortbildungen in rationaler Antibiotika-Therapie erforderlich.

Auf nationaler Ebene wird derzeit komplementér zur Resistenzsurveillance das Monitoring des
Antibiotika-Verbrauches aufgebaut. Die Antibiotika-Verbrauchsdaten flr den ambulanten Be-
reich werden vom Wissenschaftlichen Institut der Ortskrankenkassen (WIdO), dem Zentralinsti-
tut fur die Kassenarztliche Versorgung in Deutschland (ZI) und einigen Krankenkassen zur Ver-
fllgung gestellt. Sie beschreiben den Verbrauch im ambulanten Bereich sehr gut. Sie sind fur
Deutschland reprasentativ und werden auf der Basis der Rezeptabrechnungen zu Lasten aller
gesetzlichen Krankenversicherungen erstellt. Diese Daten sind allgemein verfiigbar und werden
regelméRig zusammengestellt und in monatlichen Verordnungsberichten an verordnende Arz-
tinnen und Arzte zurickgespiegelt.?>®! Zusatzlich kénnen individuelle Beratungen der Arztin/
dem Arzt helfen, eine Einschatzung der eigenen Verordnungspraxis zu erhalten.”” Dabei kén-
nen die eigenen Verordnungsdaten mit \Verordnungsdaten von anderen Arztinnen und Arzten
einer Vergleichsregion oder Vergleichsfacharztgruppe kritisch verglichen werden und so die
Antibiotika-VVerordnungen gesenkt werden.

Furdas Monitoring in der stationaren Versorgung wird im Rahmen einer Kooperation von RKI,
IF und ADKA das Projekt ,Antiinfektiva-Surveillance in Krankenhausern“ weitergefuhrt und kon-
tinuierlich erweitert. Die derzeit verfiugbaren Verbrauchsdaten fiir den stationaren Bereich sind
noch nicht reprasentativ fir Deutschland.®

Der geschéatzte Anteil stationar verordneter Antibiotika liegt zwischen 5% und 20% aller verord-
neten Antibiotika.?® Verfiigbare Daten zeigen, dass der Antibiotika-Verbrauch im stationaren Be-
reich vor allem von der klinischen Fachrichtung und weniger von der KrankenhausgréfRe ab-
héngig ist. Der hdchste Antibiotika-Verbrauch wird auf den Intensiv- und den hadmatologisch-
onkologischen Stationen beobachtet.?®?® Das Projekt SARI (Surveillance der Antibiotika-
Anwendung und bakteriellen Resistenzen auf Intensivstationen) konnte zeigen, dass durch
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Ruckkopplung der Verbrauchsdaten an die verordnenden Arztinnen und Arzte eine Reduzie-
rung im Antibiotika-Verbrauch um bis zu 30% erreicht werden kann.®°

Der Uberwiegende Anteil der Antibiotika wird im ambulanten Bereich verordnet. Der ambulante
Antibiotika-Verbrauch in Deutschland ist seit 2007 stabil, allerdings steigt der Anteil an Breit-
spektrum-Antibiotika am Gesamtverbrauch an.*” Der regionale Verbrauch zeigt innerhalb von
Deutschland einen leichten West-Ost-Gradienten. Die niedrigste Verordnungsprévalenz konnte
in Brandenburg, die héchste im Saarland beobachtet werden. Die regionalen Verordnungsmus-
ter variieren jedoch altersabhéangig. So ist die Verordnungspravalenz im Osten bei den unter 15-
jahrigen teilweise hdher als im Westen. Die Ursachen hierfir sind unklar, neben Unterschieden
in der Einstellung der Arztinnen und Arzte und der Erwartungshaltung der Patientinnen und Pa-
tienten kénnten soziotkonomische Faktoren und eine regional unterschiedliche Pravalenz von
Infektionskrankheiten eine Rolle spielen.'?®

Bislang geben die Verbrauchsdaten keine Auskunft Gber den indikationsgerechten Einsatz der

Antibiotika. Eine kritische Indikationsstellung und der indikationsgerechte Einsatz wiirden zu ei-
ner weiteren Reduzierung des Antibiotika-Verbrauchs filhren.®® Untersuchungen zeigen, dass in
bis zu 80% respiratorischer Infektionen, die in der Regel durch Viren verursacht werden, Antibi-

otika verordnet werden.*"-4°68

Auch im stationaren Bereich ist eine Senkung des Antibiotika-Verbrauchs maglich. 2011/2012
wurde durch das ECDC eine nationale Punktpravalenzstudie durchgefihrt, an der sich auch
deutsche Krankenhauser beteiligten. Fiir Deutschland fiel der im européaischen Vergleich hohe
Anteil von Antibiotika-Gaben im Rahmen von perioperativen Prophylaxen, die Uber den OP-Tag
hinaus verabreicht wurden, auf.'® Bei Evidenz-basierter Anwendung ergibt sich hier ein erheb-
liches Einsparungspotential.

5.1.2 Veterinarmedizin

5.1.2.1 Aktuelle Resistenzsituation

Auf nationaler Ebene erfolgt die Uberwachung der Antibiotika-Resistenz v. a. in zwei Monito-
ringprogrammen. Ein Programm wurde konzipiert, um die Anforderungen der EU Richtlinie
2003/99/EG zu erfullen. Es erfasst die Resistenz von Zoonoseerregern und kommensalen Kei-
men gegenuber antimikrobiellen Substanzen und wird unter Federfiihrung des BfR in Zusam-
menarbeit mit dem BVL und den Behérden der Lander durchgefihrt. Das zweite Programm er-
fasst die Resistenzsituation bei Bakterien, die Krankheiten bei Tieren hervorrufen, sog. tier-
pathogene Erreger. Dieses Programm wird vom BVL durchgefihrt. Uber die Ergebnisse wird
regelmaRig Bericht erstattet (§77 Abs.3 Arzneimittelgesetz'®’).
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Daneben gibt es Aktivitaten aus dem Bereich der Surveillance. So werden z.T. seit Jahrzehnten
am BfR und seinen Vorgangerinstituten zu diagnostischen Zwecken eingesandte Salmonellen,
in den letzten Jahren aber auch Campylobacter, verotoxinbildende E. coli und MRSA auf ihre
Resistenz gegen antimikrobielle Mittel untersucht. Uber diese Untersuchungen wird ebenfalls

regelmaRig Bericht erstattet.’’

5.1.2.2 Monitoring und Untersuchungen an Erregern mit Bedeutung fiir die menschliche
Gesundheit

Zur Umsetzung der Richtlinie 2003/99/EG"* erheben Landern und Kommunen Daten zur Pra-
valenz von Zoonosen und Zoonoseerregern und deren Antibiotika-Resistenzen bei Tieren.
Diese Daten werden anschlietend mit den zugehérigen Isolaten an das BfR weitergeleitet. Dort
werden die Daten und Isolate zentral gesammelt, im Hinblick auf ihre Resistenzeigenschaften
getestet und fur die nationale Bewertung der Resistenzsituation ausgewertet, um Aufschluss
Uber die Quellen von Zoonosen und die Entwicklungstendenzen der Resistenzsituation zu er-
halten.

Die Ergebnisse dieses Resistenzmonitorings werden im Rahmen der nationalen Berichterstat-
tung veréffentlicht. Dartiber hinaus werden die Daten und Ergebnisse an die Europaische Le-
bensmittelsicherheitsbehérde (EFSA) gemeldet und von dieser ausgewertet.

In den Jahren 2007 bis 2012 wurden in Deutschland die Antibiotika-Resistenzen von Salmonel-
len bei Geflugel und Schweinen auf der Basis der Entscheidung 2007/407/EG' uiberwacht.
Hierzu wurden die Isolate aus den Grundlagenstudien und den Bekampfungsprogrammen flr
Salmonellen bei diesen Tierarten genutzt, die nach der Verordnung (EG) Nr. 2160/2003"' und
deren assoziierten Verordnungen durchgefiihrt wurden. Dartber hinaus wurden das Vorkom-
men und die Resistenzeigenschaften von MRSA aus einer Studie bei Zuchtschweinen ber-
wacht, welche auf freiwilliger Basis durch die Lander auch auf verfugbare Mastbestédnde im
Rahmen der Studie ausgedehnt wurde (Entscheidung 2008/55/EG'%?). Hierbei kam dem Natio-
nalen Referenzlabor Antibiotika-Resistenz am BfR die Aufgabe zu, die Untersuchungen und
MaRnahmen zu koordinieren, den zustandigen Laboratorien der Lander Methodenempfehlun-
gen zur Verfuagung zu stellen und den Ergebnisbericht zu erarbeiten.

Die flachendeckende Durchfiihrung der Erhebung der Antibiotika-Resistenz und die Umsetzung
der Entscheidung 2007/407/EG bzw. der Nachfolge-Entscheidung wird durch die Vorschriften
der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift Uber die Erfassung, Auswertung und Veroffentlichung
von Daten Uber das Auftreten von Zoonosen und Zoonoseerregern entlang der Lebensmittelket-

)199

te (AVV Zoonosen Lebensmittelkette) = geregelt. In diesem Rahmen kann das BfR auch zu-
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satzliche Untersuchungen auf andere Zoonoseerreger vorschlagen. MRSA ebenso wie kom-
mensale E. coli werden im Stichprobenplan fir das Zoonosemonitoring auf Grundlage dieser
AVV Zoonosen Lebensmittelkette seit 2009 regelmaRig berlcksichtigt.

5.1.2.3 Monitoring des Resistenzgeschehens bei tierpathogenen Erregern

Das BVL fuhrt seit dem Jahr 2001 eine kontinuierliche, jahrliche Sammlung und Untersuchung
der Empfindlichkeit klinischer Bakterienisolate (Programm GERM-Vet) gegentber ausgewahl-
ten antibakteriellen Wirkstoffen durch. Die Sammlung erfolgt nach einem detaillierten, statistisch
abgesicherten, jahrlich unter Beriicksichtigung der aktuellen Situation modifizierten Stichpro-
benplan. Dabei wurde das Spekirum der untersuchten Bakterien seit der Studie 2006/2007 um
Isolate von nicht lebensmittelliefernden, erkrankten Tieren erweitert. Die Resistenzdaten flieRen
in die Bewertung im Rahmen von Zulassungsverfahren von Tierarzneimitteln ein.

Zusammen mit der Paul-Ehrlich-Gesellschaft (PEG) und der Infektiologie Freiburg (IF) erstellt
das BVL als Mitglied der Koordinierungsgruppe alle zwei Jahre unter Einbeziehung von Fach-
leuten einen ,Antibiotikaresistenz- und Verbrauchsatlas Deutschland” (GERMAP), in dem so-
wohl Verbrauchs- und Resistenzdaten aus der Humanmedizin wie auch Resistenzdaten aus der
Veterindrmedizin publiziert werden.

5.1.2.4 Abgabe- und Verbrauchsmengenerfassung in der Veterinarmedizin und Lebens-
mittelproduktion

5.1.2.4.1 Rechtliche Grundlagen zur Messung der Therapiehaufigkeit

Mit dem aktuellen 16. Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes (16. AMG Novelle) wird
ein System zur Messung der Therapiehaufigkeit mit Antibiotika und flr einem bundesweiten
Vergleich der betrieblichen Therapiehaufigkeit eingefiihrt, an das sich Prif- und Handlungsver-
pflichtungen der Tierhalter anschlieRen, die eine Reduzierung des Antibiotikaeinsatzes zum Ziel
haben. Tierhalter missen ermitteln, wie ihre betriebsindividuelle Situation im Vergleich zu bun-
desweiten Kennzahlen beschaffen ist und, falls notwendig MaRnahmen zur Minimierung des
Antibiotikaeinsatzes ggf. im Zusammenwirken mit dem Tierarzt ergreifen.

Gleichzeitig liefern diese Daten die Basis flr die Bewertung der damit in Verbindung stehenden
Risiken, die sich aus dem Vorkommen von resistenten Keimen und Resistenzdeterminanten er-
geben.

Fur die Uberwachung sind in Deutschland die Lander zustandig. In Bundesoberbehérden befin-
den sich Einrichtungen zur Harmonisierung und Standardisierung von Methoden und Unter-
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suchungen (z.B. Referenzlaboratorien) sowie zur Zusammenfihrung und Bewertung von Er-
gebnissen.

Mit der 16. AMG Novelle erhalten die zustandigen Uberwachungsbehdrden der Lander Kennt-
nis Uber Therapiehaufigkeiten in Mastbetrieben sowie eine Reihe von Anordnungsbefugnissen,
wenn Kennzahlen der Therapiehaufigkeit Gberschritten werden.

Ziel ist, dass durch den Vergleich dieser Kennzahlen intensiv und permanent die betrieblichen
Ursachen des Einsatzes von Antibiotika ermittelt werden und kontinuierlich an Verbesserungen
gearbeitet wird.

5.1.2.4.2 Antibiotika-Abgabemengenerfassung

Eine Komponente der Beurteilung der Entwicklung und Ausbreitung von Antibiotika-
Resistenzen ist es, systematisch die Menge und die Art der abgegebenen Antibiotika zu erfas-
sen, um moégliche Zusammenhange zwischen dem Einsatz und den Entwicklungstendenzen
der Antibiotika-Resistenz zu erkennen und auszuwerten, so dass die gewonnenen Erkenntnisse
bei der Risikobewertung und dem Risikomanagement beriicksichtigt werden kénnen. Das Arz-
neimittelgesetz (AMG) enthéalt daher die Rechtsgrundlage zur Erfassung der Antibiotika-
Abgabemengen in § 47 Abs. 1c. Von dieser Ermachtigung wurde durch Regelungen der Ver-
ordnung Uber das datenbankgestiizte Informationssystem tuber Arzneimittel des DIMDI (DIMDI-
AMYV) Gebrauch gemacht.

Pharmazeutische Unternehmen und Gro3handler in Deutschland melden die Mengen von an
Tierarzte abgegebenen antimikrobiell wirksamen Stoffen. Die Auswertung dieser Daten wird
vom BVL durchgefiihrt. Die Daten fiir die Abgabemenge von antimikrobiellen Wirkstoffen aus
dem ersten Erhebungsjahr 2011 stellen eine Grundlage flir die Bewertung der Entwicklung und
Beurteilung der Antibiotika-Abgabemengen flir Tiere in den nachsten Jahren dar. Entwicklungs-
tendenzen kénnen erst in den Folgejahren erkannt werden. Die hier angewandte Methode er-
fasst neutral und exakt die berichteten Abgabemengen. Bisher nach unterschiedlichen Metho-
den ermittelte SchatzgréfRen kdnnen mit diesen Daten nicht verglichen werden. Zwischenzeit-
lich liegen auch die Ergebnisse aus dem Jahr 2012 vor.

5.1.2.4.3 Verbrauchsmengenerfassung

Neben den Informationen, welche Mengen welcher antibiotischen Substanzen in der Tierhal-
tung an Tierdrzte abgegeben werden, ist insbesondere die Frage von Bedeutung, wie haufig
diese Arzneimittel bei Tieren angewendet werden. Nur so lassen sich Schwerpunkte des Ein-
satzes erkennen und damit konkrete Arbeitsfelder aufzeigen, in denen versucht werden sollte,
den Umfang des Einsatzes zu reduzieren.
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5.3 Aus-, Weiter- und Fortbildung von medizinischen Berufsgruppen, Apothekerinnen
und Apothekern sowie Naturwissenschaftlerinnen und Naturwissenschaftlern

Wissensdefizite bzw. Nichtanwendung vorhandener Kenntnisse bei der Diagnostik, bei der rati-
onalen Antibiotika-Therapie und bei der Vermeidung von Infektionen durch resistente Infekti-
onserreger kénnen eine Ursache fir steigende Antibiotika-Resistenzraten sein.'"?’

Die adaquate Vermittlung von Wissen uUber Antibiotika, ihrer regelgerechten Anwendung und
die Resistenzproblematik in der Aus-, Weiter- und Fortbildung muss insbesondere bei Arztinnen
und Arzten, Tierarztinnen und Tierarzten aber auch bei Apothekerinnen und Apothekern und
Naturwissenschaftlerinnen und Naturwissenschaftlern, die im medizinischen Bereich arbeiten,
sichergestellt werden. Durch die Verankerung der Thematik in der Aus-, Weiter- und Fortbildung
dieser Berufsgruppen wird der Grundstein flr die rationale Anwendung von Antibiotika und fur
die Bekampfung der Ausbreitung von (multiyresistenten Infektionserregern gelegt. Die Umset-
zung des Erlernten in der Praxis ist eine wichtige unterstiutzende MaRnahme zur Reduzierung

von Antibiotika-Resistenzen.

Fur den Bereich der Tierhaltung wird Tierarzten und Tierarztinnen im Studium, sowie auch in
diversen Veranstaltungen und Fortbildungsmaéglichkeiten das Grundlagenwissen um die Antibi-
otika-Anwendung und die hieraus resultierende Resistenzbildung sowie das aktuelle Detailwis-
sen zu verschiedenen Antibiotika und den zugehdrigen Resistenzphanomenen zuganglich ge-
macht. Es werden daher auf vielen Ebenen unterschiedlichste Veranstaltungen angeboten, um
auf die Bedeutung und die Hintergriinde der Antibiotika-Resistenz hinzuweisen.

5.3.1 Aus-, Weiter- und Fortbildung in der Humanmedizin

Eine Verbesserung der Antibiotikaverordnungsqualitat ist langfristig vor allem ber eine bessere
Aus- und Weiterbildung zu erreichen. Derzeit wird mit dem Nationalen Kompetenzbasierten
Lernzielkatalog Medizin (NKLM) ein Lernzielkatalog fir das Studium der Humanmedizin erarbei-
tet. Dabei geht es auch darum, das Thema Infektionskrankheiten, ihre Pravention, Diagnostik
und regelgerechte Therapie entsprechend abzubilden. Der Lernzielkatalog wird eine gute und
umfassende Grundlage fur die konkrete Ausgestaltung der Curricula durch die Medizinischen
Fakultaten darstellen.

Zur mittel- und kurzfristigen Verbesserung der Situation und um dem hohen Bedarf an Wis-

sensvermittiung zu rationaler Antibiotikatherapie nachkommen zu kénnen, wurden durch die

Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) und die Deutsche Gesellschaft

fur Infektiologie (DGI) als Modellprojekte Fortbildungsprogramme fur die Qualifikation als

NIP/ABS-Berater konzipiert und durch das Bundesministerium fir Gesundheit gefordert

(NIP=Nosokomiale Infektionspravention, ABS=Antibiotic Stewardship). Mittels dieser Fortbil-
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dungsprogramme werden Expertinnen und Experten flr den Bereich der Antibiotika-Verordnung

und Infektionspravention im Krankenhaus ausgebildet. %’

Das Programm ,Antibiotic Stewardship“ ABS wurde mit einer sehr guten Resonanz von Arztin-
nen/Arzten und Apothekerinnen/Apothekern angenommen und standig weiterentwickelt. Der
Bedarf und die Nachfrage an Fortbildungen in rationaler Antibiotika-Therapie sind jedoch wei-
terhin sehr hoch.

Mit der Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes durch das Beitragsschuldengesetz im Jahr
2013 wurde ein Krankenhaushygiene-Férderprogramm aufgelegt, mit dem MalRnahmen, die
dazu dienen, den Anforderungen des Infektionsschutzgesetzes im Bezug auf die erforderliche
personelle Ausstattung nachzukommen wie etwa Neueinstellungen oder Fort- und Weiterbil-
dungen, geférdert werden kénnen. Dabei ist u.a. auch eine Fortbildung in rationaler Antibioti-
katherapie, in Anlehnung an die bereits etablierte ABS-Fortbildungsinitiative der Deutschen Ge-
sellschaft fur Infektiologie, férderfahig.

5.3.2 Aus-, Weiter- und Fortbildung in der Veterinarmedizin

5.3.2.1 Aus- und Fortbildung von Tierarztinnen und Tierarzten

In der Ausbildung sind z.B. die Themen Antibiotikatherapie und Antibiotika-Resistenz verankert.
Nach Erlangen der Approbation besteht fur Tierarztinnen und Tierarzte eine allgemeine Forthil-
dungspflicht. Dartber hinaus gibt es fur spezifische Arbeitsbereiche auch tber die allgemeine
Fortbildungspflicht hinausgehende verbindliche Fortbildungskataloge. So wird in der Schweine-
haltungshygieneverordnung eine regelmagige spezifische Fortbildung von Tierarzten gefordert,
die schweinehaltende Betriebe betreuen.'’

Die Bundes- und Landeseinrichtungen wie auch die Tierarztekammern bieten detaillierte Sym-
posien und Fortbildungsveranstaltungen an, um die gewonnenen Erkenntnisse den Beteiligten
Zu vermitteln.

5.3.2.2 Sensibilisierung und Aufklarung

Jahrliche Berichte zur aktuellen Resistenzsituation sowie zu Entwicklungstendenzen, die auch
im Internet frei verfugbar sind, sind ein wichtiger Bestandteil der Risikokommunikation. Sie ist
als kontinuierlicher und interaktiver Prozess definiert und durch einen partizipativen Dialog mit
verschiedenen Zielgruppen charakterisiert. Risikckommunikation geht damit weit Gber die In-
formation aller beteiligten und interessierten Kreise, liber die Bewertungsarbeit im Bereich der
Antibiotika-Resistenz und ihre Ergebnisse hinaus. Die friihzeitige Information der Offentlichkeit
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Uber mégliche Risiken gesundheitlicher Art, gewonnene Erkenntnisse und Arbeitsergebnisse
bildet die Basis fUr diesen Dialog.

Aktuelle Risikobewertungen des BfR zu Aspekten der Antibiotika-Resistenz werden im Internet
verdffentlicht, worliber die Offentlichkeit durch Pressemitteilungen informiert wird. Dariiber hin-
aus werden die Daten und Aspekte der Risikobewertung auch Landwirten auf Fortbildungsver-
anstaltungen in Form von Vortrdgen vermittelt. Die Daten des Zoonosen-Monitorings werden
jahrlich im EU-Zoonosenbericht sowie im Nationalen Zoonosenbericht der Offentlichkeit zur
Verfigung gestellt.

5.4 Nationale Zusammenarbeit

Interministerielle Arbeitsgruppe Antibiotika-Resistenz

Das ubiquitdre Vorkommen von resistenten Bakterien in Human- und Veterindrmedizin sowie
der Umwelt erfordert eine enge Koordination der Aktivitaten zur Reduzierung von Antibiotika-
Resistenzen auf Bundesebene. Die ressortibergreifende Koordination, Anpassung und Erwei-
terung der nationalen Aktivitaten findet im Rahmen der Interministeriellen Arbeitsgruppe Antibio-
tika-Resistenz statt. Zu den regelmaRig stattfindenden Treffen der an DART beteiligten Res-
sorts sowie der zustadndigen Bundesoberbehérden kénnen auch nationale Experten hinzugezo-
gen werden.

5.4.1 Nationale Zusammenarbeit in der Humanmedizin

Arbeitsgruppe Infektionsschutz (AGI)

In der Arbeitsgruppe Infektionsschutz der Arbeitsgemeinschaft der Obersten Landesgesund-
heitsbehdrden (AOLG) arbeiten Vertreter der Gesundheitsbehérden der Lander mit Vertretern
des Bundesministeriums fur Gesundheit im Bereich Infektionsschutz zusammen.

Regionale Netzwerke

Die mangelnde Koordination zwischen den an der Gesundheitsversorgung Beteiligten tragt zur
Antibiotika-Resistenzproblematik bei. Werden nach der Entlassung aus dem Krankenhaus nie-
dergelassene Arztinnen und Arzte, Patientinnen und Patienten bzw. deren Angehérige nicht
Uber eine Infektion mit einem multiresistenten Erreger informiert, werden notwendige Hygiene-
mafRnahmen zur Verhinderung einer Ubertragung des Erregers nicht eingehalten und der Erre-
ger kann sich ausbreiten. Um dem entgegenzuwirken, wurde von Expertinnen und Experten die
Etablierung von regionalen Netzwerken vorgeschlagen, Uber die die notwendige Koordination
sichergestellt werden kann. Dieser Vorschlag wurde 2006 durch einen entsprechenden Be-
schluss der Gesundheitsministerkonferenz der Lénder unterstiitzt.” In diesem Beschluss wurde
die Etablierung regionaler Netzwerke zur Reduktion von MRSA-Infektionen und -verbreitung un-
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ter Beteiligung der Akteurinnen und Akteure im Gesundheitswesen empfohlen. Allerdings sollte
die Beschrankung der Netzwerke auf die MRSA-Problematik als ein erster Schritt betrachtet
und eine Ausdehnung auf weitere (multi)resistente Erreger angestrebt werden.

Im Rahmen einer Anschubfinanzierung hat das BMG uber drei Jahre bis Ende 2012 vier Netz-
werkverbiinde als Modellprojekte mit unterschiedlichen Schwerpunkten geférdert:

+ Netzwerkverbund Berlin/Brandenburg mit Schwerpunkt auf dem Antibiotika-Verbrauch
im niedergelassenen Bereich und dessen Auswirkung auf die Pravalenz von ambulant
erworbenen MRSA (ca-MRSA);

«  Netzwerkverbund Munsterland/Osnabriick mit Schwerpunkt auf der Ubertragung der Er-
gebnisse des EU-Regio-Projektes ,MRSA-Net* auf weitere Krankheitserreger wie ESBL
und C. difficile;

+ Netzwerkverbund Rhein-Main/Hessen/Saarland mit Schwerpunkt auf C. difficile und der
Verwendung einer Software fir die Betreuung von Patienten mit (multi-) resistenten Er-
regern;

+ Netzwerkverbund Freiburg/Baden-Wiurttemberg mit Schwerpunkt auf dem Vergleich von
Strukturen, Resistenzraten und Antibiotika-Verbrauch in der Region.

Auch in anderen Regionen wurden Netzwerke zur Pravention und Kontrolle multiresistenter Er-
reger gegriindet.’” Zentrales Element innerhalb der Netzwerke ist ein Konsens uber einheitlich
durchzuflihrende Maflinahmen. Zudem wird Uber die Vergabe von Qualitatssiegeln die Quali-
tatssicherung fiur teilnehmende Krankenhauser verpflichtend.

Durch die jeweils unterschiedliche Schwerpunktsetzung kénnen die Netzwerke Erfahrungen sy-
nergistisch nutzen. Uber regelmaRig stattfindende Treffen der Netzwerkmoderatoren wird der

Austausch sichergestellt.'"

5.5 Forschung

5.5.1 Forschungsforderung des BMBF

Forschung zu Antibiotika-Resistenzen wird an Universitaten, auReruniversitaren Forschungsein-
richtungen, Ressortforschungseinrichtungen und Unternehmen durchgefiihrt. Dabei wird ein
weites Spekirum an Fragestellungen von den Grundlagen der Entstehung von Resistenzen, ih-
rer Epidemiologie bis hin zur Entwicklung neuer Anti-Infektiva untersucht.

Forschungsférderung durch das BMBF l&sst sich gliedern in zeitlich befristete Unterstitzung
von Projekten und der langfristigen Finanzierung von Forschungseinrichtungen, die gemeinsam
mit den Bundeslandern erfolgt.

5.5.1.1 Forschung - Projektforderung

37



Forschungsprojekte zu Antibiotika-Resistenzen werden in unterschiedlichen Schwerpunkten ge-
fordert. Dazu zahlen Férderinitiativen zur Infektionsforschung, wie

.Zoonotische Infektionskrankheiten® oder ,Vernachlassigte, armutsassoziierte Erkrankungen®.
Weitere einschlagige Forschungsprojekte werden im Rahmen von Themen-offenen Férderinitia-
tiven unterstitzt, z.B. den ,Gesundheitsregionen der Zukunft®, den ,Integrierten Forschungs-
und Behandlungszentren®, der Versorgungsforschung oder den MaRnahmen ,KMU-innovativ
Biotechnologie®, ,GO-Bio“ und "Zwanzig20 - Partnerschaft fur Innovation".

5.5.1.2 Forschung - Institutionelle Forderung

Im Rahmen der institutionellen Férderung durch das Bundesministerium flr Bildung und For-
schung sind insbesondere das Helmholtz-Zentrum fir Infektionsforschung (HZI), das Deutsche
Zentrum fur Infektionsforschung (DZIF), das Max-Planck-Institut fur Infektionsbiologie (MPI-IB)
sowie das Leibniz-Instituts fir Naturstoff-Forschung und Infektionsbiologie — Hans-Kndll-Institut
(HKI) zu nennen. Alle genannten Forschungseinrichtungen werden gemeinsam mit den Bun-
deslandern finanziert.

5.5.2 Forschungsaktivitaten des BMG und im Geschaftsbereich des BMG

Der Gemeinsame Wissenschaftliche Beirat (GWB) des BMG widmete sich innerhalb eines Ex-
perten-Workshops am Robert Koch-Institut dem Forschungsbedarf beziglich der Antibiotika-
Resistenz. Basierend auf den Empfehlungen des GWB hat das BMG Anfang August 2012 eine
umfangreiche Bekanntmachung zur Umsetzung des Forschungsschwerpunktes ,Antimikrobielle
Resistenzen und Nosokomiale Infektionen® verdffentlicht. Aus den eingegangenen Antragen
wurden durch ein Gutachtergremium 11 Projekte aus den folgenden Themenfeldern fur eine
dreijahrige Forderperiode ausgewahlt:

» Férderung von outcome-orientierten Interventionsstudien

* Qualifizierung von Fachkraften

« Férderung von Modellprojekten zur sektorenibergreifenden Versorgung zur Vermeidung

von Antibiotika-Resistenzen und nosokomialen Infektionen
+  Weiterentwicklung der Qualitatssicherung

Detailliertere Projektbeschreibungen finden sich im Anhang 1.4.

Zudem fordert BMG im Rahmen der Ressortforschung eine Reihe weiterer Projekte zum Thema
Reduzierung von Antibiotika-Resistenzen.

Am Robert Koch-Institut (RKI) wird in verschiedenen Fachgebieten auf dem Gebiet Antibiotika-
Resistenz geforscht; Studien und Projekte werden sowohl von einzelnen Fachgebieten als auch
interdisziplinar gemeinsam sowie teilweise mit externen Partnern durchgefihrt. Im Folgenden
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werden sechs Forschungsbereiche des RKI auf dem Gebiet der Antibiotika-Resistenz vorge-
stellt.

. Antibiotika-Resistenz- und Antibiotika-Verbrauchs-Surveillance

Als Basis fur die Forschung zur Entwicklung der Antibiotika-Resistenz sowie zum Auftreten
neuer Resistenzen wurde eine Neustrukturierung der Surveillance unter der Bezeichnung ARS -
LAntibiotika-Resistenz-Surveillance in Deutschland® vorgenommen. Klinisch relevante bakteriel-
le Erreger werden nach einem einheitlichen Erhebungsplan aus der stationaren und ambulan-
ten Versorgung kontinuierlich erfasst. Zukinftig sollen Aussagen zu Strukturmerkmalen der
Krankenversorgung, zur epidemiologischen Situation und zur zeitlichen Entwicklung der Antibio-
tika-Resistenz ermdglicht werden. Die Untersuchung von speziellen Fragestellungen in Studien
ermdglicht eine detaillierte Analyse und die gezielte Einleitung praventiver Manahmen.

Il. Erreger mit besonderen Resistenzen

Der Forschungsschwerpunkt in diesem Bereich liegt bei der molekularen Charakterisierung von
Erregerstammen, ihrer Resistenzgene und deren mobilen genetischen Elementen. Dariber
hinaus werden Untersuchungen zum Auftreten und zur Verbreitung von Stammen mit Mehr-
fachresistenz sowie mit neuen Resistenzeigenschaften durchgeflhrt.

lll. Molekularbiologische, hygienische und epidemiologische Forschung zu Clostridium
difficile

Im Rahmen einer multizentrischen Untersuchung zu Clostridium difficile in Krankenh&usern im

Raum Berlin/Brandenburg werden sowohl die Verteilung von C. difficile in der Krankenhauspo-

pulation untersucht als auch Ubertragungswege im Krankenhaus.

Aufgrund regionaler Haufungen in SUudwestdeutschland werden epidemiologische Untersu-

chungen zu zeitlichen Trends und Risikofaktoren schwerer Verlaufe von C. difficile Infektionen

und molekularbiologische Untersuchungen zum Auftreten und zur Verbreitung Fluorchinolon-

resistenter Hospitalstamme durchgeflhrt.

IV. Okologische Studien zur Antibiotika-Resistenz
Durchflhrung von interdisziplindren dkologischen Studien erfolgen in den folgenden Bereichen:
+ horizontaler Resistenzgentransfer
+ zur Ausbreitung der Antibiotika-Resistenz bei Salmonellen.
+ zur Ermittlung der Besiedlung von Tierarztinnen und Tierarzten und Veterinarpersonal mit
MRSA in Abhédngigkeit von der Exposition.

V. Pravention nosokomialer Infektionen
Folgende wissenschaftliche Arbeiten werden in diesem Gebiet durchgeflhrt:
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- Erhebung des Antibiotika-Gebrauchs und Erarbeitung von Infektionspréaventionskonzep-
ten in Heimen

- zur Inaktivierung von relevanten Erregern nosokomialer Infektionen

- Etablierung von regionalen Netzwerken zur Intensivierung von PréventionsmalRnahmen
zur Vermeidung der Weiterverbreitung von (multi-)resistenten Erregern

+ gemeinsam mit der KRINKO Erarbeitung evidenzbasierter Praventionsstrategien fur no-
sokomiale Infektionen

5.5.3 Forschungsaktivitaten des BMELV und im Geschaftsbereich des BMELV

Forschung am BfR

Am BfR ist das Nationale Referenzlabor fur Antibiotika-Resistenz angesiedelt. Hier werden
Zoonoseerreger und kommensale Keime aus der Lebensmittelkette im Hinblick auf ihre Resis-
tenz- und sonstigen Eigenschaften mit mikrobiologischen und molekularbiologischen Methoden
charakterisiert. Ein Schwerpunkt der Arbeiten lag in den letzten Jahren auf Untersuchungen zu
MRSA in der Lebensmittelkette und zu ESBL/AmpC und oder Carbapenemasebildenden Ente-
robacteriaceae in der Lebensmittelkette.

Die Untersuchungen erfolgen in enger Kooperation mit Universitatsinstituten, Untersuchungs-
einrichtungen der Lander sowie weiteren Bundesinstituten aus dem Geschéftsbereich des
BMELV und des BMG sowie mit europaischen Partnern. Die Finanzierung der Arbeiten erfolgt
durch Eigenmittel des Instituts sowie durch Drittmittel (BMBF, EU).

Neben Fragen der Erregercharakterisierung befasst sich das Institut auch intensiv mit Modellen
zur Ubertragung der Erreger entlang der Lebensmittelkette, mit Modellen der Zuordnung huma-
ner Infektionen zu Quellen in der Tierhaltung (,source attribution”) sowie mit der Analyse von
Risikofaktoren fiir das Vorkommen der Erreger in Nutztierbestanden.

Ein weiteres Projekt beschéaftigt sich mit der Bedeutung der oralen Medikation von Tierbestan-
den. In diesem Projekt soll erforscht werden, in welchem Umfang die orale Medikation von Be-
standen zur Entwicklung und Ausbreitung von Antibiotika-Resistenzen beitragt.

Im Rahmen einer Machbarkeitsstudie wurde 2008/2009 im Auftrag des BfR erforscht, mit wel-
cher Methode sich eine reprasentative Erfassung der Verbrauchsmengen anhand vorhandener
vorgeschriebener Nachweise Uber durchgefiihrte Behandlungen von Tieren und Abgabe von
Tierarzneimitteln an Tierhalter bewerkstelligen lasst. Dabei waren insbesondere die Frage der
reprasentativen Datenerfassung in tierarztlichen Praxen und Tierhaltungsbetrieben sowie die
Frage der Aufbereitung dieser Daten von Bedeutung.

Seit 2011 wurde im Rahmen einer Pilotstudie (VetCAb) anschlieRend mit der erarbeiteten Me-
thodik aus Uber 1343 Nutiztierbestanden in Deutschland erfasst, welche Antibiotika an welche
Tierarten wie oft abgegeben bzw. angewendet wurden. Im Fokus standen hierbei der Arzneimit-
teleinsatz bei Masthahnchen, sowie in der Schweine— und Rinderhaltung. Fir diese Quer-
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schnittsstudie wurden bundesweit freiwillige Teilnehmer flr die Studie rekrutiert, so dass fir
Deutschland ein reprasentatives Bild entstanden ist.

Ergédnzend zu den Ergebnissen aus der Machbarkeitsstudie und der Pilotstudie liegen auch Er-
gebnisse aus aktuellen Verbrauchsmengenstudien aus den Landern Nordrhein-Westfalen'?,
Niedersachsen'®* und Mecklenburg-Vorpommern'®® vor.

Gleichzeitig etablierte im Jahr 2012 die Landwirtschaft im Rahmen ihres QS-Systems ein Sys-
tem zur Erfassung des Einsatzes von Antibiotika in Schweine und Masthahnchen haltenden Be-
trieben, aus dem nun erste Ergebnisse vorliegen.'®

In den vergangenen Jahren hat das BfR das Forschungsprojekt VetCab geférdert, das der Ent-
wicklung von Methoden fiir ein kontinuierliches Monitoring zur Erfassung des Arzneimittelein-
satzes in Nutztierbestanden diente. Um beurteilen zu kénnen, ob diese Situation konstant ist
oder aber Veranderungen im Verordnungsverhalten Uber die Zeit festzustellen sind, soll ein so-
genanntes Sentinel aufgebaut und Uber einen langeren Zeitraum hinweg der Einsatz von Anti-
biotika in der landwirtschaftlichen Nutztierhaltung Deutschlands dokumentiert und kontinuierlich
ausgewertet werden. Zudem wird eine Vernetzung dieser Informationen mit Daten zur Resis-
tenzentwicklung angestrebt. Des Weiteren soll das Sentinel auch dazu genutzt werden, vertie-
fende Untersuchungen zu Einflussfaktoren (z.B. HygienemalRhahmen, Faktoren des Betriebs-
managements oder auch Morbiditatsdaten) anzuschliefen. Damit bildet ein VetCAb-Sentinel
die Méglichkeit einer vertiefenden wissenschaftlichen Risikobewertung.

Forschung am BVL
Das BVL befasst sich im Rahmen seiner gesetzlichen Aufgabe mit dem Resistenzmonitoring
tierpathogener Erreger. Aufgrund dieser Aufgabe ist es bei mehreren Forschungsprojekten als

assoziierter Partner beteiligt.
« Erarbeitung der Methodik der Empfindlichkeitsbestimmung bei veterinarmedizinisch re-

levanten bakteriellen Erregern an bestimmten Beispielen wie Ornithobacterium rhinotra-
cheale, Riemerella anatipestifer.

+ RESET-Projekt: Erfassung der Resistenzentwicklung bei ausgewahlten Bakterien vom
Schwein durch die orale Medikation von antibakteriellen Stoffen aus den Wirkstoffgrup-
pen Cephalosporine, Fluorchinolone und Makrolide. Diese Forschungsarbeiten erfolgen
in enger Kooperation mit Universitaten und universitéaren Einrichtungen.

Forschung am FLI
Das FLI beschaftigt sich mit Fragen der Resistenzgene und Resistenzmechanismen in der Re-
gel auf molekularer Ebene und erarbeitet Empfehlungen fir die tagliche klinische Praxis. Hier

werden zum Beispiel:
« Die Methodik der Empfindlichkeitsbestimmung bei veterindrmedizinisch relevanten bak-

teriellen Erregern an bestimmten Beispielen und
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« molekulare Grundlagen der antimikrobiellen Resistenz (Resistenzgene, Resistenz-
mechanismen und Resistenzmutationen) bei wirtschaftlich bedeutsamen tierpathogenen
Erregern erarbeitet.

« Vorlaufforschung zur Resistenz gegenuber neuen, neueren oder zuklnftigen Veterinar-
antibiotika betrieben (Drittmittelforschung).

« Ausgewahlte Erreger-Wirkstoffresistenz-Projekte von groRer wirtschaftlicher, wissen-
schaftlicher und medizinischer (sowohl human- als auch veterinarmedizinischer) Be-
deutung durchgeflhrt.

« Charakterisierung von mobilen genetischen Elementen beim Transfer von Resistenzei-
genschaften (Wirtszellspektrum, Co-Lokalisation von Resistenz, Co-Selektionspotential)
vorgenommen.

« Fragen zu molekularen Eigenschaften von MRSA, die Aufschluss liber das Risikopoten-
tial und die potentiellen Fahigkeiten der Kommensalen der Schleimhaut erbringen sol-
len, bearbeitet.

Forschung am JKI
Am Julius Kiihn Institut beschaftigt sich eine Arbeitsgruppe mit Effekten von Veterinarantibiotika
in Glllen auf die Abundanz von transferablen Antibiotika-Resistenzen in Bodenbakterien.

5.6 Weitere Aspekte Humanmedizin

5.6.1 Qualitatssicherung

Mit dem ,Gesetz zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und weiterer Gesetze* (in Kraft
seit August 2011) wurde der gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) verpflichtet, spatestens bis
zum 31. Dezember 2012 in seinen Richtlinien zur Qualitatssicherung geeignete Mallnahmen
zur Verbesserung der Hygienequalitat vorzugeben (§ 137 Abs. 1a und 1b SGB V). Darin sollen
insbesondere Indikatoren zur Messung der Hygienequalitat festgelegt werden, die eine Bewer-
tung und Vergleichbarkeit der Hygienesituation in den Krankenhausern ermdglichen. Die Er-
gebnisse sollen in geeigneter Weise in die Qualitatsberichte der Krankenhauser aufgenommen
werden, die ab dem Jahr 2013 nicht mehr nur im Abstand von zwei Jahren, sondern jahrlich zu
verdffentlichen sind. Patientinnen und Patienten kédnnen sich dann gezielt (iber die Hygienequa-
litat in einzelnen Krankenhdusern informieren.

Bisher wurde das AQUA-Institut (Institut nach § 137a SGB V) mit der Entwicklung von zwei
Qualitatssicherungsverfahren zur Vermeidung nosokomialer Infektionen beauftragt: ,Postopera-
tive Wundinfektionen® und ,GefaRkatheter-assoziierte Infektionen”. Beide Qualitatssicherungs-
verfahren gehen auch auf das Thema multiresistente Erreger ein. Die Abschlussberichte beider
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rapie bei Infektionen der oberen Atemwege®, ,Rationale Antibiotikatherapie der unteren Atem-
wege” und ,Raticnale Antibiotikatherapie bei Harnwegsinfektionen® zur Verfligung.

5.6.3 Resistenzen bei weiteren Erregergruppen

Resistenzen spielen bei sieben viralen Erregern eine Rolle, da nur diese Viren medikamentds
therapierbar sind. Dazu zahlen neben dem Humanen Immundefizienz-Virus (HIV) das Hepatitis
B-Virus (HBV), das Hepatitis C-Virus (HCV), das Herpes simplex-Virus (H3V), das Varicella-
Zoster-Virus (VZV), das Humane Cytomegalievirus (CMV) und das Influenzavirus. Nicht alle In-
fektionen mit diesen Erregern missen jedoch therapiert werden. Allerdings wurden gegen die
meisten auf dem Markt befindlichen antiviralen Substanzen bereits Resistenzen beschrieben.

Im Gegensatz zu Bakterien sind Resistenzen zwischen Viren (z.B. Gber Plasmide) nicht Gber-
tragbar, wodurch sich eine andere Ausbreitungsdynamik ergibt.'® Resistenzen entwickeln sich
vorwiegend im Rahmen von Langzeittherapien, z.B. bei HIV-Infektionen oder bei Herpes-
Infektionen immunsupprimierter Patienten in der Hamato-Onkologie. Sowohl die Compliance
der Patienten als auch die Eigenschaften der gewéahlten Substanzen spielen bei der Resistenz-
entstehung eine Rolle. Eine Ausnahme stellt das Influenzavirus dar, hier scheinen auch andere
Faktoren als die Therapie zur Resistenzentwicklung beizutragen.

Die Ubertragung resistenter Virusstamme ist insbesondere bei HIV von Bedeutung. Bei ca. 10-
15% der HIV-Neuinfektionen werden resistente Stamme tibertragen.”® Fir HCV stehen erst
seit kurzem antivirale Substanzen zur Verfigung, ob es hier zukinftig zu einer verstarkien Re-
sistenzentwicklung und Zirkulierung resistenter Stdmme in der Bevélkerung kommen wird,
bleibt abzuwarten. Fur Herpes-Viren liegen kaum Daten vor.

HBYV stellt eine Besonderheit dar. Obwohl gegen alle verfigbaren antiviralen Arzneimittel be-
reits Resistenzen nachgewiesen wurden, sind Ubertragungen, u.a. auch aufgrund der Impfemp-
fehlung fur Risikogruppen, selten. Jedoch kdnnen Mutationen am Angriffspunkt antiviraler Sub-
stanzen gleichzeitig Mutationen im Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg) zur Folge haben. Dies
kann zur Entstehung von HBsAg-Mutanten flihren, die sich der schitzenden Immunitat nach
der Impfung entziehen. Diese Entwicklung sollte mit besonderer Aufmerksamkeit verfolgt wer-

den 129

Pilzinfektionen zeigen aufgrund der Zunahme von stark immunsupprimierten Patienten ber die
vergangenen Jahre einen deutlichen Anstieg. Besonders Patienten unter einer Chemotherapie
oder nach einer Transplantation zeigen ein erhéhtes Risiko fur invasive Pilzinfektionen. Dabei
spielen sowohl Hefepilze als auch Schimmelpilze eine Rolle. Seit einigen Jahren ist ein Anstieg
von Resistenzen bei Pilzen zu beobachten. Ursache dafir kann der vermehrte Einsatz von An-
timykotika in der Humanmedizin sein. Insbesondere Resistenzen gegen Azol-Antimykotika wer-
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den jedoch auch bei Patienten beobachtet, die zuvor kein Antimykotikum erhalten haben, wo-
durch eine Quelle in der Umwelt (z.B. Azoleinsatz im Pflanzenschutz) vermutet werden
kann."®'% Auch wenn derartige Nachweise bei Patienten in Deutschland noch selten sind, ist
es aufgrund der erheblichen Konsequenzen fur die Patienten notwendig, friihzeitig geeignete
MaRnahmen zur Reduzierung der Resistenzen zu ergreifen.

Die Resistenzsituation bei Viren und Pilzen erfordert zukinftig eine groRere Aufmerksamkeit.
Viele Fragestellungen kénnen mit den derzeit verfugbaren Daten noch nicht ausreichend geklart
werden.

Die Ausweitung von DART auf Malinahmen zur Reduzierung von Resistenzen bei Viren und
Pilzen bietet den Vorteil, Synergien zwischen den Aktivitdten der unterschiedlichen Bereiche
nutzen zu kénnen, den Aufbau von Doppelstrukturen zu vermeiden und bewéhrte Vorgehens-
weisen auf andere Bereiche Ubertragen zu kénnen. Gleichwohl wird der Schwerpunkt von
DART auch weiterhin auf der Reduzierung von Resistenzen bei bakteriellen Erregern liegen.

5.7 Weitere Aspekte Veterinarmedizin

5.7.1 Einsatz von antibiotisch wirksamen Substanzen in der Lebensmittelherstellung

Aus Griinden des vorbeugenden Verbraucherschutzes sollen antibiotisch wirksame Substan-
zen, insbesondere solche Substanzen, die auch in der Humanmedizin verwendet werden, bei
Lebensmitteln nur duRerst restriktiv und nicht tGber den bisher zugelassenen Bereich hinaus an-
gewendet werden. Hierflr haben sich auch die EU Kommission und der Ausschuss fiir
Verbraucher-Fragen, Volksgesundheit und Verbraucherpolitik des Europaischen Parlaments
ausgesprochen.

Bei der Lebensmittelherstellung ist EU-weit die Verwendung von Natamycin (synonym Pimari-
cin) als Lebensmittelzusatzstoff nur in bestimmten Konzentrationen fur die Oberflachenbehand-
lung von Hartkase, halbfestem und halbweichen Kése, harten, halbfesten und halbweichen Ka-
seprodukten sowie von getrockneten, gepdkelten Wiirsten zugelassen.

In der Humanmedizin wird Natamycin als Antimykotikum zur lokalen Behandlung von Hefe-
pilzinfektionen des Darmes, Pilzinfektionen des Mundraumes, der Augen, Augenlider und Tra-
nenwege eingesetzt. Es wird nicht vom Darm resorbiert.

Wie durch das Verfahren der Zulassung von Lebensmittelzusatzstoffen auf gemeinschafts-
rechtlicher und auf internationaler Ebene (Codex alimentarius) generell vorgesehen, wurde

auch Natamycin durch das Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JEFCA)

45



mehrmals (1968, 1976, 2002, 2003) bzw. durch den Wissenschaftlichen Lebensmittelausschuss
der EU-Kommission (SCF) 1979 hinsichtlich der gesundheitlichen Unbedenklichkeit einer Ver-
wendung in Lebensmitteln und hier speziell auch vor dem Hintergrund der Frage einer mégli-
cher Antibiotika-Resistenz bewertet. Dabei wurde eine Verwendung fur den allgemeinen
Gebrauch in oder auf Lebensmitteln als nicht akzeptabel angesehen, jedoch eine Verwendung
von Natamycin zur Oberflachenbehandlung der Rinde von halbfestem Kase, der unter aeroben
Bedingungen gereift ist und zur Oberflachenbehandlung der Wursthiille bestimmter Wurstsor-
ten, bei denen ein gewisser Reifeprozess vor der Vermarktung erforderlich ist, unter bestimm-
ten Voraussetzungen akzeptiert.

Weiterhin hat sich der SCF - wie auch das BfR - strikt gegen eine daruber hinaus gehende
Verwendung von Natamycin wie zum Beispiel zur Oberflachenbehandlung von Schinken, bei
Wein und anderen Getranken ausgesprochen. Diese Anforderungen des SCF wurden bei der
EU-weiten Zulassung von Natamycin berlcksichtigt (s. 0.).

5.7.2 Anwendung von Streptomycin gegen Feuerbrand im Kernobst

Feuerbrand ist eine bakterielle Erkrankung (Erreger Erwinia amylovora), die besonders in Kern-
obst (Apfel, Birne, Quitte) zu grofen Ausfallen fihren kann. Von den ca. 35.000 bis 40.000 Hek-
tar (ha) Kernobst in Deutschland sind derzeit - witterungsbedingt - die Anbauregionen der sudli-
chen Lander besonders gefahrdet. Seit 1972 kam es bundesweit zu wirtschaftlichen Schaden
durch Feuerbrand, einschlieBlich Rodungen stark befallener Anlagen. Im Jahr 2013 war der
Feuerbrandbefall in Deutschland witterungsbedingt gering. Dennoch kam es in Sachsen-Anhalt
regional zu starkem Befall mit nachfolgenden Rodungsmafnahmen.

In den letzten Jahren kristallisierten sich vielversprechende Alternativen zur Anwendung von
Streptomycin heraus. Eine Zulassung als Pflanzenschutzmittel steht fur einen wichtigen Wirk-
stoff noch aus. Auch wenn die Integration aller Alternativen in den kommenden Jahren weiter
erforscht werden muss und auch nach weiteren Bekdmpfungsmadglichkeiten gesucht wird, kann
derzeit davon ausgegangen werden, dass die Anwendung von Streptomycin-haltigen Pflan-
zenschutzmitteln im Kernobst gegen den Feuerbranderreger in absehbarer Zeit nicht mehr
notwendig sein wird.

Vor diesem Hintergrund ist beschlossen worden, die 2012 ausgelaufene Strategie zur Bekamp-
fung des Feuerbranderregers im Obstbau nicht mehr zu verlangern. Die Frage der Feuerbrand-
bekadmpfung wird in einem umfassenden Aktionsplan ,Pflanzenschutz im Obst und Gemuse" je-
doch weiter behandelt.
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6. DART - Ziele

6.1 Hauptziel der Strategie

Die Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie (DART) soll maRgeblich zu einer Reduzierung und
Verminderung der Ausbreitung von Antibiotika-Resistenzen in Deutschland beitragen. Zur Er-
reichung dieses Ziels beteiligen sich alle Akteure im Bereich Antibiotika-Resistenz aktiv an der
Umsetzung der nationalen Ziele und arbeiten eng zusammen.

6.2 Nationale Ziele

Die nationalen Ziele geben die strategische Ausrichtung der nationalen Antibiotika-Resistenz-
Strategie vor und setzen die inhaltlichen Schwerpunkte fest. Die Ziele bilden die Grundlage und
die Legitimation, um auf nationaler, regionaler und lokaler Ebene Aktivitaten zu entwickeln, zu
erhalten oder zu verbessern, und um Handlungsfelder, Aktionen und Meilensteine festzulegen.
Insgesamt beinhaltet die vorliegende Strategie im human- und veterindrmedizinischen Bereich
10 nationale Ziele, welche in vier Komponenten unterteilt sind:

[. Surveillance-Systeme zur Antibiotika-Resistenz und zum Antibictika-Verbrauch

II. Verhltungs- und BekampfungsmafRnahmen zur Reduzierung von Antibiotika-

Resistenzen
[ll. Zusammenarbeit und Koordination
IV. Forschung und Evaluierung

Dieser Strategieaufbau und die Reihenfolge der nationalen Ziele orientieren sich strukturell an
den Empfehlungen des Européischen Rates. Deshalb beinhalten der Aufbau und die Reihenfol-
ge der Ziele keine Aussage Uber den Stellenwert der einzelnen Ziele.

Mit den bis 2013 umgesetzten MaRnahmen wie dem Aufbau von Surveillance-Systemen zu An-
tibiotika-Resistenz und Antibiotika-Verbrauch und den im August 2011 in Kraft getretenen Ande-
rungen des Infektionsschutzgesetzes, nach denen u.a. die Empfehlungen der KRINKO und der

Kommission ART rechtlichen Stellenwert erhalten haben, wurden geeignete Rahmenbedingun-

gen zur Reduzierung von Antibiotika-Resistenzen geschaffen. In den kommenden Jahren sollte

daher der Focus verstarkt auf der Implementierung von Empfehlungen und Vorgaben liegen.

Fur die Tiergesundheit sind Infektionskrankheiten von ahnlicher Bedeutung wie fur die Human-
medizin. Zusatzlich verursachen Infektionserkrankungen in landwirtschaftlichen Nutztierbestan-
den gravierende wirtschaftliche Schaden. Im veterindrmedizinischen Bereich soll im Rahmen
der Antibiotika-Resistenzstrategie das Auftreten und die Verbreitung von Resistenzen bei hu-
man- und tierpathogenen sowie umweltrelevanten Bakterien reduziert werden. Durch einen
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verantwortungsbewussten Antibiotika-Einsatz soll der gesundheitliche Verbraucherschutz gesi-
chert werden, ohne die Tiergesundheit zu beeintrachtigen.

Mit der vorliegenden Antibiotika-Resistenzstrategie werden gezielte MaRnahmen zur Uberwa-
chung, Bekdmpfung und Vermeidung von Antibiotika-Resistenzen in Deutschland unterstitzt.
Zur Umsetzung der enthaltenen Ziele und den dazu gehdrenden Aktionen ist die Mitwirkung
und Unterstitzung der Verantwortlichen in diesem Bereich notwendig. Nur eine gemeinsame
Strategie, die von den betroffenen Gruppen unterstlitzt und umgesetzt wird, kann effizient zur
Einddmmung der Problematik beitragen.

6.3 Komponenten und Ziele in der Humanmedizin

|. Komponente:
Surveillance-Systeme zur Antibiotika-Resistenz und zum Antibiotika-Verbrauch

Ziel 1: Starkung der Surveillance-Systeme zur Antibiotika-Resistenz und zum Antibiotika-
Verbrauch

Teilziel 1.1: Starkung der Surveillance-Systeme zur Erfassung und Bewertung der Anti-
biotika-Resistenz

Bedarf

Reprasentatives Surveillance-System fir den ambulanten und stationdren Bereich zur Beurtei-
lung der lokalen, regionalen und nationalen Antibiotika-Resistenz in Deutschland mit zentraler
Erfassung und Analyse der Daten.

Hintergrund

Die Surveillance von Antibiotika-Resistenzen auf lokaler Ebene ermdglicht eine Einschatzung
der Resistenzlage vor Ort und verbessert so die kalkulierte Antibiotika-Therapie, das Risiko des
Therapieversagens sinkt. Zusatzlich liefern Daten zur Antibiotika-Resistenz Informationen zur
Effektivitat von InterventionsmalRinahmen.

Die Sammlung und Darstellung von Daten zur Antibiotika-Resistenz auf nationaler Ebene er-
mdoglicht eine zentrale Analyse der Daten. Diese Daten sollen auch fiir die Wissenschaft zu-
ganglich und verwendbar sein. Sie sind fur die Erstellung von nationalen Trendanalysen und flr
den internationalen Vergleich von Bedeutung. Sie zeigen, ob Resistenzprobleme lokal begrenzt
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oder Uberregional verbreitet sind und erméglichen eine friihzeitige Reaktion auf neue Resis-

tenzprobleme.

Das trifft in gleicher Weise auch auf Resistenzen bei Viren sowie bei Pilzen zu. Fir beide Erre-
gergruppen werden Resistenzen bisher nur teilweise erfasst.

Mit der Etablierung der Antibiotika-Resistenz-Surveillance wurde ein System zur Erfassung na-
tionaler Resistenzdaten geschaffen. Die Akquise weiterer Teilnehmer ist jedoch notwendig, um
flachendeckend fir Deutschland reprasentative Daten zu erhalten.

Die in den folgenden Zielen und Teilzielen beschriebenen Aktionen sollten insbesondere dazu
beitragen, in den kommenden funf Jahren die Raten von MRSA und multiresistenten gram-
negativen Erregern (4MRGN) zu reduzieren, sowie die durch C. difficile bedingten Diarrhoen zu

vermindern.

Aktionen

1 Akquise von neuen Teilnehmern sowie langfristige Betreuung und Pflege der Daten-
bank zur Surveillance von Antibiotika-Resistenzen

Meilenstein: kontinuierlich ab 2014 am RKI

71 Uberprufung von Daten zur Antibiotika-Resistenz aus bestehenden Surveillance-
Projekten mit spezifischem Erhebungsansatz bzgl. Qualitat und Vergleichbarkeit und
Zusammenfuhrung der Daten aus diesen Projekten in jahrlichen Berichten

Meilenstein: 2015 unter Leitung des RKI

01 Prufung der Moglichkeit des Aufbaus einer Datenbank Antibiotika-Resistenz durch
RKI/BfArM und Datenverflgbarkeit fur Wissenschaft

Meilenstein: ab 2014 RKI und BfArM

1 Prufung der Ausdehnung der Meldepflicht nach § 7 Abs. 1 Satz 1 IfSG auf den Nach-
weis von weiteren multiresistenten Erregern, insbesondere Carbapenemase-bildende
Erreger und auf den Nachweis von Toxin A oder B von Clostridium difficile aus Stuhl

Meilenstein: 2014/2015 durch BMG

01 Prufung der Ausdehnung bestehender Surveillance-Systeme auf die Erfassung von
Resistenzen bei Viren bzw. Pilzen

Meilenstein: ab 2015 durch BMG

Beteiligte Akteure:
BMG, RKI, NRZ, BfArM, Landesbehérden, OGD, Krankenhauser, (niedergelassene) Mikrobio-
logische Zentren/Labore, Ambulante Praxen, relevante Forschungseinrichtungen wie z.B. CAP-

Netz-Koordinatoren
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Teilziel 1.2: Starkung der Monitoring-Systeme zur Erfassung und Bewertung des Antibio-
tika-Verbrauchs

Bedarf

Reprasentatives Monitoring-System flir den ambulanten und stationaren Bereich zur Beurtei-
lung des nationalen Antibiotika-Verbrauchs flir Deutschland mit zentraler Erfassung und Analy-
se der Daten.

Hintergrund

Das Monitoring von Antibiotika-Verbrauchsdaten ermdglicht den Vergleich der verordneten An-
tibiotika innerhalb bestimmter Fachrichtungen bzw. Stationen, in einer Region, im nationalen
Durchschnitt oder auf internationaler Ebene. Dadurch kénnen Verbrauchs- und Resistenzdaten
korreliert werden und Hinweise fir mdglicherweise Ubermaligen oder falsch indizierten Antibio-
tika-Einsatz entdeckt, Uberprift und ggf. abgebaut werden.

Insbesondere beim regelgerechten Einsatz der perioperativen Prophylaxe und beim Einsatz von
Chinolonen und 3. Generations-Cephalosporinen in der ambulanten Medizin besteht flr
Deutschland Handlungsbedarf.

Auch fur die Beurteilung der Effektivitat einer Interventionsmafnahme (z.B. Schulung/Fortbil-
dung oder Teilnahme am Qualitatszirkel) sind lokale Antibiotika-Verbrauchsdaten erforderlich.
Sie bieten zudem eine gute Argumentationsgrundlage fur Entscheidungen und Empfehlungen.

Die auf nationaler Ebene etablierten Surveillance-Systeme bilden den Antibiotika-Verbrauch
noch nicht flachendeckend ab. Ein weiterer Ausbau der Antibiotika-Verbrauchssurveillance ist
erforderlich.

Aktionen

1 Akquise von neuen Teilnehmern und langfristige Betreuung und Pflege der Datenbank
zum Monitoring des Antibiotika-Verbrauchs

Meilenstein: kontinuierlich ab 2014 am RKI

1 Uberprifung der Empfehlung zur Antibiotika-Verbrauchserfassung

Meilenstein: 2018 am RKI

Beteiligte Akteure:

RKI, BfArM, BQS, GKV, PKV, KBV, WIdO, IF, DKG, Krankenhauser/Krankenhaus-Apotheken,
ADKA, Zentrum fur Klinische Infektiologie Freiburg, Nationales Referenzzentrum fur Surveillan-
ce von nosokomialen Infektionen
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Ziel 2: Systematische Riickkopplung von Daten zur Antibiotika-Resistenz und zum Anti-
biotika-Verbrauch

Teilziel 2.1: Ausbau des Feedbacksystems

Bedarf

Systematische Rickkopplung von Daten zur Antibiotika-Resistenz und zum Antibiotika-
Verbrauch fir Antibiotika-verordnende Arztinnen und Arzte.

Hintergrund

Daten, die in den Surveillance-Systemen zur Antibiotika-Resistenz (Teilziel 1.1) und zum Anti-
biotika-Verbrauch (Teilziel 1.2) erfasst werden, missen an die verordnende Arztin bzw. den
verordnenden Arzt zuriickgemeldet werden. Nur wenn die Arztin/der Arzt einen Uberblick tber
ihr/sein Verordnungsverhalten und iber die lokale Resistenzproblematik hat, kann sie/er diese
bei zuklnftigen Verordnungen bericksichtigen.

Aktionen

1 Ausbau des etablierten Feedback-Systems unter Beteiligung der Teilnehmer des Anti-
biotika-Resistenz-Surveillance-Systems (ARS)
Meilenstein: ab 2014 durch das RKI

Beteiligte Akteure:

BMG, RKI, BfArM, BZgA, Landesbehérden, OGD, Krankenh&user, (niedergelassene) Mikro-
biologische Zentren/Labore, Ambulante Praxen, Rehabilitationseinrichtungen und Pflegeheime,
DKG, GKYV, PKV, IQWIiG, KBV, BAK, Landesarztekammern, Landes-KVen

Teilziel 2.2: Ausbau des Frihwarnsystems

Bedarf

Frihwarnsystem flr (neue) Resistenzprobleme.

Hintergrund

Die Starkung des bereits bestehenden Surveillancesystems zur Antibiotika-Resistenzerfassung
am RKI (siehe auch Teilziel 1.1) ermdglicht zusammen mit der weiterfuUhrenden Diagnostik von
multiresistenten Erregern durch die Nationalen Referenzzentren ein friihzeitiges Erkennen neu-
er Erreger und Resistenzen im ambulanten und stationaren Bereich. Die gewonnenen Erkennt-
nisse sollen zeitnah fir die Erstellung von Therapie- und Hygiene-Empfehlungen und fir die

Entwicklung von Praventionsstrategien genutzt werden. Diese werden angepasst an die jeweili-
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ge Resistenzproblematik vom RKI und den dort verankerten Kommissionen erstellt und den zu-
standigen Behdérden und Stellen sowie den betroffenen Fachkreisen zur Verfligung gestellt,
damit dort die erforderlichen MalRnahmen ergriffen werden kénnen.

Aktionen

1 Ausbau des etablierten Frihwarnsystems
Meilenstein: ab 2014 unter der Leitung des RKI

Beteiligte Akteure:
BMG, RKI, Landesbehérden, OGD, NRZ, Konsiliarlaboratorien, Kommission Infek-
tionsepidemiologie, Fachgesellschaften, Kommission ART, KRINKO

Teilziel 2.3: Einfiihrung von Qualitatsindikatoren im Bereich Antibiotika-Resistenz

Bedarf

EinfUhrung und mdéglichst sektorenibergreifende Anwendung von zusatzlichen Qualitatsindika-
toren zum Antibiotika-Gebrauch und zur Antibiotika-Resistenz in der externen Qualitatssiche-

rung.

Hintergrund

Die Einfuhrung und die Anwendung von Qualitatsindikatoren im Bereich Antibiotika-
Therapie/nosokomiale Infektionen kdnnen zur Qualitatssicherung und somit auch zur Bekamp-
fung von antimikrobiellen Resistenzen beitragen.

Die externe Qualitatssicherung, das heilt, die Festlegung und Durchflihrung von einrichtungs-
Ubergreifenden MaRnahmen zur Erhebung und Verbesserung der Leistungsqualitat sowie die
Information der Patientinnen und Patienten hierliber liegt nach § 137 SGB V im Aufgabenbe-
reich des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). Zur Vermeidung nosokomialer Infektio-
nen wurde der G-BA zudem ausdriicklich gesetzlich verpflichtet (§ 137 Abs. 1a SGB V), in sei-
nen Richtlinien geeignete Mallnahmen zur Sicherung der Hygiene in der Versorgung vor-
zugeben und insbesondere flir die einrichtungsibergreifende Qualitatssicherung der Kranken-
hauser Indikatoren zur Beurteilung der Hygienequalitat zu bestimmen (s. hierzu Ziffer 5.6.1).

Bisher hat der G-BA das AQUA-Institut mit der Entwicklung von zwei Qualitatssicherungsverfah-
ren zur Vermeidung nosokomialer Infektionen beauftragt: ,Postoperative Wundinfektionen® und
.Gefalkatheter-assoziierte Infektionen®. Zu beiden Entwicklungsauftragen liegen Abschlussbe-
richte vor.
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Zudem wurde eine Bestandsaufnahme von Regelungen zum Infektionsschutz durchgefihrt und
mdogliche Ergdnzungen zur Infektionspravention durch Handehygiene in den Qualitatsmana-
gement-Richtlinien des G-BA beraten.

Durch neue Regelungen in der Qualitatssicherungsrichtlinie-Dialyse werden in der ambulanten
Dialyseversorgung ab dem Jahr 2013 neue Benchmarking-Parameter zur Hygienequalitat auf-
genommen. Gemessen werden zum Beispiel die Zahl der zugangsassoziierten Infektionen (In-
fektionen an der Einstichstelle von Venenverweilkaniilen oder zentralen Venenkathedern) oder
das Vorkommen einer infektidsen Peritonitis bei Patientinnen und Patienten mit Peritonealdialy-
se (eine meist bakteriell verursachte Entziindung des Bauchfells nach Anwendung der Bauch-
felldialyse).

Aktionen

71 Uberprufung von MaRnahmen zur Starkung der Anwendung von Indikatoren zum An-
tibiotika-Gebrauch und zur Antibiotika-Resistenz

Meilenstein: ab 2011

71 Uberprufung der Einfuhrung zusatzlicher Qualitatsindikatoren in der externen Quali-
tatssicherung

Meilenstein: ab 2015

Beteiligte Akteure:
G-BA, KBV, AQUA-Institut, KRINKO, BAK, AkdA, LAK, AZQ, Aktionsbiindnis Patientensicher-
heit e.V., BMG, RKI, Fachgesellschaften

Il. Komponente: Verhiutungs- und BekampfungsmafRnahmen zur Reduzierung
von Antibiotika-Resistenzen

Ziel 3: Forderung der Anwendung von Leitlinien

Teilziel 3.1: Entwicklung von Leitlinien

Bedarf

Allgemein anerkannte Leitlinien und Empfehlungen zur Antibiotika-Therapie.

Hintergrund

Internationale Untersuchungen zeigen, dass bis zu 50% der durchgeflhrten Antibiotika-Thera-
pien inadaquat sind, z.B. durch ungeeignete Dosierungen oder Therapiedauer.?”"° Empfehlun-

53






1 Evaluierung der Anwendung von Empfehlungen zur Antibiotika-Therapie
Meilenstein: ab 2014 unter der Leitung des RKI, Kommission ART

Beteiligte Akteure:

BMG, RKI, BfArM, Fachgesellschaften, Bundesarztekammer, Landesarztekammern, GKV, PKV,
IQWIG, KBV, Landes-KVen, OGD, Krankenh&user, ambulante Praxen, Rehabilitationseinrich-
tungen und Pflegeheime, AKdA, KRINKO, AZQ, Kommission ART

Teilziel 3.2: Forderung von Strukturen zur Anwendung von Leitlinien und Empfehlungen

Bedarf

Starkung von Strukturen zur Verbesserung der Zusammenarbeit von verantwortlichen Organi-
sationsbereichen im Krankenhaus.

Hintergrund

Mit dem Gesetz zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes, das im August 2011 in Kraft getre-
ten ist, wurden die Lander ermachtigt, fur Krankenhauser und andere relevante Einrichtungen
Hygieneverordnungen zu erlassen. Darin wird die Einrichtung einer Hygienekommission flr die-
se Einrichtungen festgeschrieben. Aufgabe der Hygienekommission ist es unter anderem Emp-
fehlungen fUr die Aufzeichnung von nosokomialen Infektionen, resistenten Erregern und des
Antibiotika-Verbrauches flur die eigene Einrichtung herauszugeben. Diese Aufzeichnungen sol-
len anschlielRend bewertet und sachgerechte Schlussfolgerungen gezogen werden. Die Leite-
rinnen und Leiter von Krankenhausern und anderen medizinischen Einrichtungen werden aus-
drucklich zum Handeln nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft verpflichtet. Zudem
erhalten die Empfehlungen der KRINKO und der Kommission ART rechtlichen Stellenwert.

Nicht immer kann die empfohlene Antibiotika-Therapie aufgrund von individuellen Besonderhei-
ten der Patientin bzw. des Patienten auch appliziert werden. Die Beratung durch eine klinische
Mikrobiologin/einen klinischen Mikrobiologen oder eine Infektiologin/einen Infektiologen bzw. ei-
ne in ABS geschulte Arztin/einen in ABS geschulten Arzt im Rahmen eines klinischen Konsiliar-
dienstes kann bei der Auswahl einer geeigneten Therapie unterstiitzen.

Durch die zunehmende Auslagerung von mikrobiologischen Leistungen in niedergelassene La-
bore wird die Kommunikation zwischen klinischen Mikrobiologinnen/Mikrobiclogen und behan-
delnden Arztinnen/Arzten erschwert.

Aktionen

71 Uberprifung der Méglichkeiten zur weiteren Verbesserung der Zusammenarbeit von
verantwortlichen Organisationsbereichen im Krankenhaus
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Meilenstein: ab 2015
71 Uberprufung der Krankenhaushygiene-Verordnungen
Meilenstein: 2014

Beteiligte Akteure:

Lander, Landesbehérden, AG Infektionsschutz, OGD, DKG, Institut nach § 137a, Krankenh&u-
ser, AZQ, KRINKO, Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V., BMG, RKI, Fachgesellschaften,
KBV, Kommission ART

Ziel 4: Sicherstellung der Diagnostik

Bedarf

Verbesserung der Diagnostik bakterieller Infektionserreger und ihrer Antibiotika-Resistenz im
Hinblick auf Umfang, Qualitat und Schnelligkeit.

Hintergrund

Eine indikationsgerechte Erregerdiagnostik, die auch umfassend die Antibiotika-Resistenz ein-
schlieRt, tragt erheblich zur Qualitatssicherung bei der Behandlung bakterieller Infektionen bei.
Die Anwendung von diagnostischen Verfahren erméglicht zusammen mit dem klinischen Bild
eine Unterscheidung zwischen einer viralen und bakteriellen Infektionen und dient der Ermitt-
lung der notwendigen Dauer einer Antibiotika-Therapie.** Hierdurch kénnen bis zu 50% der An-
tibiotika-Verordnungen eingespart werden.?

Zusatzliche Kosten kénnen auch durch die schnelle Identifizierung von (multi-)resistenten Infek-
tionserregern und durch ein effizientes (Aufnahme-)Screening von Risikopatienten verhindert
werden.®*®” Testsysteme zur Schnelldiagnostik konnen hier einen unterstiitzenden Beitrag leis-
ten, da sie eine Erregerdiagnostik innerhalb von Stunden ermdglichen. Durch die schnelle Iden-
tifizierung von multiresistenten Erregern wird die weitere Ausbreitung (multi-)resistenter Infekti-
onserreger verhindert, die gezielte Antibiotika-Therapie und Verwendung von Schmalspektrum-
Antibiotika gefordert.

Nicht immer wird jedoch die notwendige Diagnostik durchgefihrt. So liegt Deutschland im Ver-
gleich mit anderen européischen Landern bei der Abnahme von Blutkulturen im Hinterfeld.
Ebenso ist eine Steigerung der Diagnostik bei nosokomialen Diarrhoen anzustreben.

Die arztlichen Leistungen zur MRSA-Diagnostik und zur Dekolonisierung von MRSA-Patienten
werden im Rahmen der vertragsarztlichen Vergltungsvertrage gesondert berlicksichtigt. Infolge
des 2011 in Kraft getretenen Gesetzes zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes wurde eine
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Vergutungsvereinbarung fur die ambulante MRSA-Diagnostik und MRSA-Eradikation von be-
stimmten Risikogruppen getroffen. Die Vereinbarung ist zundchst auf zwei Jahre befristet, die
Erbringung der Leistungen an bestimmte fachliche Voraussetzungen gebunden. Eine An-
schlussregelung ist zu treffen. ™'

Der Nachweis viraler Resistenzen unterscheidet sich erheblich von dem bakterieller Resisten-
zen. Methoden, die auf einem visuellen Nachweis des Virus-Wachstums beruhen, kénnen von
vielen Faktoren beeinflusst werden und werden daher nur in Speziallaboren durchgefiihrt. Se-
quenz-basierte Techniken sind weiter verbreitet. Standardisierte Testsysteme sowie auch In-
strumente fur die externe Qualitatskontrolle sind nicht fiir alle Viren verfugbar. Interpretations-
systeme werden von verschiedenen Initiativen zur Verfligung gestellt. Neue zu Resistenzen
fuhrende Mutationen werden jedoch nicht immer erfasst

Aktionen

71 Uberprufung des Umfangs der Abrechnung von Diagnostik und méglicher Anwen-
dungshindernisse sowie Identifizierung von Defiziten und Problemen bei der Qualitats-
sicherung in der Diagnostik

Meilenstein: ab 2015 unter der Leitung des BMG

71 Uberprufung der Bedeutung und Erstellung einer Empfehlung zur Anwendung von
(Schnelltest-)Diagnostik in der Praxis und Klinik

Meilenstein: unter der Leitung der Kommission ART

Beteiligte Akteure:

BMG, RKI, G-BA, GKV, PKV, Landes-KVen, KBV, IQWiG, Bewertungsausschuss, pharmazeu-
tische Industrie, OGD, Krankenh&user, ambulante Praxen, Rehabilitationseinrichtungen und
Pflegeheime, DGHM, BAMI, Veterindrmedizin, VDGH

Ziel 5: Forderung der Aus-, Weiter- und Fortbildung von medizinischen Berufsgruppen,
Apothekerinnen und Apothekern sowie Naturwissenschaftlerinnen und Naturwissen-
schaftlern

Bedarf

Starkung der Thematik Antibiotika-Resistenz in Aus-, Weiter- und Fortbildung von Arztinnen und
Arzten, Apothekerinnen und Apothekern, Pflegepersonal und Naturwissenschaftlerinnen und
Naturwissenschaftlern.
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Hintergrund

Wissensdefizite bzw. nicht angewendetes Wissen im Bereich Diagnostik, bei der rationalen An-
tibiotika-Therapie und bei der Vermeidung von Infektionen durch resistente Infektionserreger
sind eine Ursache fir steigende Antibiotika-Resistenzraten.

Die adaquate Vermittlung von Wissen in der Aus-, Weiter- und Fortbildung und Anwendung des
Wissens muss insbesondere bei Antibiotika-verordnenden Arztinnen und Arzten aber auch bei
Apothekerinnen und Apothekern sowie dem Pflegepersonal und bei im medizinischen Bereich
tatigen Naturwissenschaftlerinnen und Naturwissenschaftlern sichergestellt werden.

In Deutschland steht eine Vielzahl von Fortbildungsangeboten zum Thema Antibiotika-
Resistenzen zur Verfligung. Weiterhin bestehen jedoch Wissensdefizite und der Bedarf fiur eine
Starkung des Themas in Aus-, Weiter- und Fortbildung. Insbesondere im niedergelassenen Be-
reich besteht noch Informationsbedarf. So gaben in der Studie ,Einflusse auf die arztliche Ver-
schreibung von Antibiotika in Deutschland® ein deutlich geringerer Prozentsatz der ambulant ta-
tigen als der stationar tatigen Arztinnen und Arzte an, sich gut Uber Antibiotika und die Aspekte,
die bei der Verschreibung zu beriicksichtigen sind, informiert zu fihlen. Nur ca. ein Drittel der
Befragten niedergelassenen Arztinnen und Arzte denkt, dass ihr Verordnungsverhalten Einfluss
auf die Antibiotika-Resistenz-Situation in ihrer Region hat. *

Die Kommunikation zwischen Arztin bzw. Arzt und Patientinnen und Patienten spielt auch bei
der Verordnung von Antibiotika eine wichtige Rolle. Die Wahrnehmung des Patientenwunsches
durch die Arztin bzw. den Arzt hat einen Einfluss auf die Verschreibung eines Antibiotikums. Oft
nimmt die Arztin bzw. der Arzt den Wunsch der Patientinnen und Patienten aber nicht richtig
wahr. Im Arzt-Patientengesprach sollte daher auf die Bedlrfnisse der Patientinnen und Patien-
ten und die Notwendigkeit eines Antibiotikums eingegangen werden. Checklisten kénnen als
Grundlage fiur das Gesprach zwischen Arztin/Arzt bzw. Apothekerin/Apotheker und Patien-
tin/Patient dienen. Zudem sollten in Aus-, Weiter und Fortbildung Kommunikationsstrategien flir
das Arzt-Patienten-Gespréach berlcksichtigt werden.

Aus-, Weiter- und Fortbildung sollten auch verstarkt auf die Resistenzproblematik bei Viren und
Pilzen eingehen.

Aktionen

1  Starkung der Facher Hygiene/Mikrobiologie/lInfektiologie in Aus- und Weiterbildung
Meilenstein: ab 2014 durch Universitaten, Lehrkrankenhduser, BAK, LAK
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01 FortfUhrung von zertifizierten Fortbildungsprogrammen zur/zum NIP/ABS-
Beauftragte/Beauftragten unter Berlicksichtigung des ambulanten Sektors
(NIP=nosokomiale Infektionspravention, ABS=Antibiotic Stewardship)

Meilenstein: DGl und DGHM und weitere Anbieter

Beteiligte Akteure:
DGHM, DGI, BMG, BZgA, Bundes(zahn-)arztekammer, Landes(zahn-)arztekammern, ABDA,
Fachgesellschaften, Berufsverbande, Universitaten, Patientenverbande, Deutscher Pflegerat

Ill. Komponente: Zusammenarbeit und Koordination

Ziel 6: Nationale Zusammenarbeit

Zur Forderung der Nachhaltigkeit von Aktionen und Strukturen im Bereich Antibiotika-Resistenz
ist die inhaltliche und strukturelle Zusammenarbeit zwischen Bund, Landern und sowohl 6ffent-
lichen als auch privaten Akteuren auf diesem Gebiet notwendig.

Teilziel 6.1: Zusammenarbeit auf regionaler Ebene

Bedarf

Starkung der regionalen Zusammenarbeit zwischen Beteiligten in der Gesundheitsversorgung.

Hintergrund

Damit Verhltungs- und Bek&dmpfungsmaflnahmen zur Reduzierung von Antibiotika-
Resistenzen langfristig erfolgreich sein kénnen, muss eine Zusammenarbeit zwischen den Be-
teiligten in der Gesundheitsversorgung erfolgen. Dabei sollte die Zusammenarbeit in den ver-
schiedenen Versorgungssektoren auch eine sektorenlbergreifende Qualitatssicherung geman
§ 137 Abs. 1 und 2 sowie §137a SGB V umfassen.

Seit der Verodffentlichung der DART 2008 wurden deutschlandweit regionale Netzwerke etab-
liert. Regionale Netzwerke zur Verhitung und Bekdmpfung von Antibiotika-Resistenzen kdnnen
zur Diskussion, Schulung und Fortbildung, aber auch zur Beratung der beteiligten Akteure im
Gesundheitswesen sowie der Patienten und deren Angehdriger genutzt werden. Interaktive,
fortbildende Treffen, in denen individuelle Probleme und einzelne Verordnungsschemata oder
lokale/regionale Antibiotika-Resistenz- und Verbrauchsdaten diskutiert und analysiert werden,
fordern den sachgerechten Antibiotika-Einsatz der teiinehmenden Arztinnen und Arzte."* Viele
Probleme, die bei der Verhitung und Bekampfung von MRSA vorhanden sind, treten auch bei
anderen (multi-)resistenten Infektionserregern auf. Deshalb soliten sich die Netzwerke nicht auf
die MRSA-Problematik beschranken.
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Durch den regelmaRigen Erfahrungsaustausch bei jeweils unterschiedlicher Schwerpunktset-
zung kénnen die Netzwerke Erfahrungen synergistisch nutzen.'"?

Die bisherigen Erfahrungen in der Netzwerkarbeit zeigen, dass der niedergelassene Bereich
noch nicht tberall ausreichend eingebunden ist. Aufgrund der Bedeutung, die dem niedergelas-
senen Bereich innerhalb des Gesundheitssystems zukommt, sollte dessen Teilnahme weiter
gestarkt werden.

Aktionen

1 Starkung der Teilnahme von niedergelassenen Arztinnen und Arzten an regionalen
Netzwerken

Meilenstein: ab 2014 durch den OGD

[1 Erstellung eines Instruments zur Evaluierung der regionalen Netzwerke

Meilenstein: Evaluationsgruppe aus Vertretern der Lander, OGD, Universitaten, RKI

71 Durchfuhrung von Workshops fiir Netzwerkmoderatoren im OGD

Meilenstein: RKI

Beteiligte Akteure:
BMG, RKI, Landesbehérden, AG Infektionsschutz, OGD, Krankenh&user, (niedergelasse-
ne) Mikrobiologische Zentren/Labore, Ambulante Praxen, Rehabilitationseinrichtungen und
Pflegeheime, GKV, PKV, Landes-KVen, KBV, Landesarztekammern, Bundesarztekammer,
Wissenschaftlicher Beirat der BAK, AkdA, Fachgesellschaften, Berufsverbénde, Universita-
ten, Zentrum fir Klinische Infektiologie Freiburg, NRZ fur Surveillance von nosokomialen
Infektionen, Akademie fur offentliches Gesundheitswesen und LIGA

Teilziel 6.2 Zusammenarbeit auf Bundesebene

Bedarf

Starkung der interministeriellen Zusammenarbeit im Bereich Antibiotika-Resistenz

Hintergrund

Antibiotika-Resistenzen treten in der Human- und Veterinarmedizin sowie in der Umwelt auf.
Der zunehmende Anstieg der Resistenzraten und das ubiquitdre Vorkommen von Resistenzen
erfordern eine gemeinsame ressortiibergreifende Strategie zur Erkennung, Verhltung und Be-
kampfung von Antibiotika-Resistenzen in Deutschland sowie die Koordinierung von Aktivitaten
zur Umsetzung der Strategie.
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Die 2008 etablierte interministerielle Arbeitsgruppe Antibiotika-Resistenz stellt den Dialog zwi-
schen den Akteuren auf Bundesebene sicher. Sie setzt sich aus den zustandigen Bundesminis-
terien und den zustandigen Bundesoberbehdrden zusammen und ist fur eine Ubergreifende
kontinuierliche Koordination, Planung, Evaluierung, Anpassung und Erweiterung der nationalen
Antibiotika-Resistenzpolitik verantwortlich. Dies erfolgt unter Einbeziehung von nationalen Ex-
perten (siehe auch Ziel 3).

Jedes Ressort ist federfuhrend fir die Planung, Durchfihrung und das Controlling von konkre-
ten Projekten und Aktionen in seinem Bereich zustédndig. DarlUber hinaus sollen auch ressort-
Ubergreifende Projekte geplant werden.

Aktionen

[0 Weiterfuhrung der interministeriellen Arbeitsgruppe Antibiotika-Resistenz zur Ubergrei-
fenden Koordination, Planung, Evaluierung, Anpassung und Erweiterung der nationa-
len Antibiotika-Resistenzpolitik

Meilenstein: Federfihrung durch BMG

Beteiligte Akteure:
BMG, BMELV, BMBF, BMU, Vertreter der jeweiligen zustandigen Bundesoberbehdrden

Teilziel 6.3: Koordination von Aktivitaten auf Bundesebene

Bedarf

Koordinierendes Zentrum zur Verhitung und Bekampfung von Antibiotika-Resistenzen im Hu-
manbereich auf Bundesebene.

Hintergrund

Zahlreiche Aktivitaten, Projekte und Empfehlungen im Bereich Antibiotika-Resistenz sind in
Deutschland sehr unterschiedlichen Zustandigkeiten zugeordnet. Die Ubergreifende kontinuier-
liche Koordination und Bewertung dieser Aktivitaten erfolgt durch das Robert Koch-Institut.

Zudem ist das Robert Koch-Institut auf internationaler, nationaler, regionaler sowie lokaler Ebe-
ne fachlich beratend tatig. Dies beinhaltet die Beratung der Landesbehérden und des OGD
bzw. der Akteure der regionalen Netzwerke (siehe auch Teilziel 6.1) sowie die Beratung von
Politik, Fachkreisen und der Offentlichkeit. Mit der Einfilhrung eines Fachgebietes
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Aktionen

1 Koordination nationaler Aktivitdten zu Antibiotika-Resistenzen im humanmedizinischen
Bereich
Meilenstein: fortlaufend unter der Leitung des RKI

Beteiligte Akteure:
BMG, RKI, Lander, Fachgesellschaften

Ziel 7: Internationale Zusammenarbeit

Bedarf

Foérderung der internationalen Kooperation und Starkung der deutschen Position in internatio-
nalen Netzwerken.

Hintergrund

Aufgrund der zunehmenden Globalisierung und Mobilitat der Bevdlkerung ist internationale Zu-
sammenarbeit eine wichtige Voraussetzung fur die Einddmmung von Infektionskrankheiten und
Antibiotika-Resistenzen.

Der Informations- und Datenaustausch mit europaischen und internationalen Partnern, insbe-
sondere mit dem ECDC, erméglicht eine Einschatzung der deutschen Resistenzlage und kann
neue Losungsansatze und Perspektiven zur Reduzierung von Antibiotika-Resistenzen aufzei-
gen. Er bietet Deutschland die Chance, sich an europaischen Aktivitaten zu beteiligen, deut-
sche Interessen einflieRen zu lassen und die Bekdmpfung und Vermeidung von Antibiotika-
Resistenzen auf globaler Ebene aktiv voranzutreiben. Zudem kann Deutschland seine Erfah-
rungen mit der Bekdmpfung von Antibiotika-Resistenzen im européischen und internationalen
Kontext einbringen und so zum Aufbau von Kapazitdten in anderen Staaten beitragen.

Die Umsetzung der Strategie zielt auch auf eine Starkung der deutschen Position in europai-
schen und internationalen Netzwerken. Gleichzeitig werden die in den Empfehlungen des Euro-
paischen Rates zur umsichtigen Verwendung antimikrobieller Mittel in der Humanmedizin
(2002/77/EG) empfohlenen Hauptziele aktiv umgesetzt.

Aktionen

+ Starkung der deutschen Teilnahme in internationalen Projekten und Netzwerken, z.B.
EARS-Net und ESAC-Net
Meilenstein: kontinuierlich unter der Leitung des RKI
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+ Prifung der Moglichkeiten zur Starkung der internationalen Zusammenarbeit
Meilenstein: 2015 BMG

Beteiligte Akteure:
BMG, RKI, Fachgesellschaften

IV. Komponente: Forschung, Entwicklung und Evaluierung

Ziel 8: Forderung von EvaluierungsmafRnahmen in der Humanmedizin

Bedarf

Evaluierung von MaRRnahmen zur Bekdmpfung und Minimierung von Antibiotika-Resistenzen.

Hintergrund

Zur Forderung des sachgerechten Einsatzes von Antibiotika und zur Reduzierung von Antibioti-
ka-Resistenzraten kénnen zahlreiche InterventionsmaRnahmen eingefuhrt werden.'?” Ob In-
terventionsmalnahmen, z.B. neue Behandlungsmaflnahmen, wirkungsvoll sind, kann nur durch

eine Evaluierung nach der Einfiihrung ermittelt werden. "%

Aktionen

[1  Evaluierung der nationalen Strategie zur Erkennung, Verhitung und Bekampfung von
Antibiotika-Resistenzen

Meilenstein: IMAG

1 Anpassung der Strategie zur Erkennung, Verhltung und Bekampfung von Antibiotika-
Resistenzen

Meilenstein: BMG

Beteiligte Akteure:

BMG, RKI, Landesarztekammern, Bundesarztekammer, Landesarztekammer Brandenburg am-
bulante und stationare Antibiotika-verordnende Arztinnen und Arzte, GKV, PKV, Landes-KVen,
KBV, Fachgesellschaften, Berufsverbande, KRINKO, Kommission ART

Ziel 9: Forderung des Wissenstransfers im Bereich Antibiotika-Resistenz

Bedarf

Starkung des Wissenstransfers zwischen Antibiotika-Resistenzforschung, Praxis und Offent-
lichkeit
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Hintergrund

Die Einrichtung einer internetbasierten Plattform ,Antibiotika-Resistenz* fiir Arztinnen und Arzte
bzw. medizinische Berufsgruppen wird zum sachgerechten Antibiotika-Einsatz beitragen. Die
der Einrichtung der Webseite der Kommission ART war ein erster Schritt. Neben Informationen
zu Infektionen, Antibiotika-Wirkung, Resistenzentstehung und zu neuen Antibiotika werden an
dieser Stelle allgemein anerkannte Empfehlungen und Leitlinien zur Antibiotika-Therapie (siehe
hierzu auch Ziel 3) veroffentlicht werden. Expertinnen und Experten sowie Fachkreise heben
dann einen schnellen Zugriff auf neue und fir die Praxis relevante Informationen und/oder
Richtlinien im Bereich Antibiotika-Resistenz. Eine internetbasierte Plattform ermdglicht einen
schnellen Informationsaustausch und stets aktuelle Informationen. Zur Steigerung des Wissens-
transfers zwischen Forschung und klinischem bzw. Praxis-Alltag kénnten auch aktuelle und be-
deutende Forschungsergebnisse oder Informationen zur Wirksamkeit neuer Substanzen in ei-
nem Bereich der Plattform zusammengestellt und bewertet werden.

Dariiber hinaus kann auch die Aufklarung und Information der Bevélkerung im Bereich Antibio-
tika-Resistenz die sachgerechte Einnahme von Antibiotika férdern und somit zur Bekdmpfung
von Antibiotika-Resistenzen beitragen.

Aktionen

1 Aufbau und Pflege einer internetbasierten Plattform Antibiotika-Resistenz

Meilenstein: ab 2015 unter der Leitung des RKI

[1  Empfehlung der Nutzung der Gesundheitsinformationen flr Blirgerinnen und Blirger
des IQWiIG durch Krankenkassen zur Aufklarung und Information von Versicherten

Meilenstein: GKV

[1 Bereitstellung von spezifischen Informationsangeboten fur Vertragsérztinnen und —
arzte beispielsweise im Rahmen von Qualitatszirkelarbeit

Meilenstein: KBV

1 Zielgruppenorientierte Auswahl, Aufbereitung und Weiterleitung von Informationen im
Bereich Antibiotika-Resistenz

Meilenstein: BZgA

Beteiligte Akteure:

BMG, RKI, Fachgesellschaften, Landesarztekammern, Bundeséarztekammer, GKV, PKV, Lan-
des-KVen, KBV, IQWIiG, BZgA
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Ziel 10: Vernetzung und Starkung der Forschung im Bereich Antibiotika-Resistenz

Bedarf

Verstarkung der Forschungsanstrengungen zu Antibiotika-Resistenzen einschliel3lich der Ent-
wicklung neuer Anti-Infektiva.

Hintergrund

Die WHO stuft die zunehmende Verbreitung von Antibiotika-Resistenzen als eine der gréfiten
Bedrohungen flir die menschliche Gesundheit ein. Forschung kann einen wesentlichen Beitrag
zur Lésung dieser Herausforderung leisten. Hierzu ist es notwendig alle Bereiche - von der
Grundlagenforschung Uber klinische Forschung, Forschung zu Public Health Fragen bis hin zu
Forschung in Zusammenarbeit mit der Gesundheitswirtschaft — zu starken. Denn trotz der For-
schungsanstrengungen der vergangenen Jahre besteht weiterhin ein hoher Bedarf an neuen
Erkenntnissen, sowohl in der Human- und Veterindrmedizin als auch im Umwelibereich.

In den vergangenen Jahren wurden wiederholt Forschungsbedarfe von Expertinnen und Exper-
ten benannt. So wurden z.B. eines im Rahmen der DART durchgefiuhrten wissenschaftlichen
Workshops, einer Stellungnahme der Akademie der Wissenschaften in Hamburg und der
Deutschen Akademie der Naturforscher Leopoldina sowie der strategischen Forschungsagenda
der Joint Programming Initiative AMR Forschungsbedarfe analysiert und Empfehlungen ausge-
sprochen.

Die Empfehlungen (s. Anhang) zeigen deutliche Uberschneidungen und kommen teilweise zu
ahnlichen Schlissen. Es gilt nun, die fur die DART prioritdren Forschungsbedarfe zu identifizie-
ren und Handlungsoptionen abzuleiten. Dazu plant das Bundesministerium fur Bildung und For-
schung ein Fachgesprach im Rahmen der Weiterentwicklung der DART mit Stakeholdern
durchzufiihren. Neben der nationalen Strategie soll dabei auch diskutiert werden, inwieweit eine
Einbindung in internationale Aktivitaten einen Mehrwert erwarten lasst oder sogar unerlasslich
erscheint.

Aktionen:
O Planung eines Fachgespraches mit Stakeholdern

6.4 Komponenten und Ziele in der Veterindrmedizin

Die Antibiotika-Resistenzstrategie flr die Bereiche der Tierhaltung und der Lebensmittelkette
basiert auf einem Fundament eines dezidierten arzneimittelrechtlichen Regelungsrahmens zum
Einsatz von Antibiotika in der Tierhaltung. Mit diesem Rahmen soll dazu beigetragen werden,
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den Antibiotika-Einsatz bei Tieren auf das flr die Behandlung kranker Tiere unbedingt notwen-
dige Mal3 zu minimieren. Die Verbreitung von Bakterien mit Resistenzeigenschaften in der Tier-
haltung und durch die Tierhaltung sowie in der Lebensmittelkette gilt es einzuddmmen. Ziel der
MaRnahmen in diesen Bereichen ist es, das Auftreten und die Verbreitung von Resistenzen bei
Bakterien zu reduzieren, die Menschen oder Tiere besiedeln. Es wird angestrebt, dass die Stra-
tegie von Tierarzten, Landwirten, Tierbesitzern, Lebensmittelunternehmern, Wirtschaftsverban-
den und zustandigen Behorden anerkannt und ,gelebt® wird. In dieser Strategie und im Umgang
mit Antibiotika in der Tierhaltung werden die europaweiten und internationalen/supranationalen
Vorgaben reflektiert. Zusammen mit EU-weiten Antibiotika-Leitlinien - die zurzeit in Vorbereitung
sind (Commission staff working document on ,Guidelines for prudent use of antibiotics in veteri-
nary medicine”) - soll durch einen verantwortungsbewussten Antibiotikaeinsatz in den Berei-
chen der Tierhaltung und Lebensmittelkette und durch die damit verbundenen tierarztlichen Ta-
tigkeiten der gesundheitliche Verbraucherschutz gesichert werden, ohne die Tiergesundheit und
den Tierschutz zu beeintrachtigen. Hierzu ist auch Forschung und Entwicklungsarbeit hinsicht-
lich einer verbesserten Tierzucht, Tierhaltung, Diagnostik, Lebensmittelproduktion und zu Alter-
nativen fur den Antibiotikaeinsatz notwendig oder deren Notwendigkeit zu prifen.

Mit der Strategie sollen folgende Ziele erreicht werden:

+ eine kontinuierliche umfassende Erfassung der Antibiotika-Resistenzsituation und der
Therapiehaufigkeit sowie die standige Uberwachung von deren Entwicklung,

+ eine wissenschaftlich fundierte Bewertung der Risiken und Ableitung von Manage-
mentmalRnahmen,

- eine verbesserte Information von Tierarzten, Landwirten, Lebensmittelunternehmern
und Verbrauchern Uber das Risiko der Resistenzentwicklung beim Einsatz von Antibio-
tika, die Verbesserung des Hygienemanagements etc.,

+ eine breite Akzeptanz und Umsetzung der Managementmalnahmen in der Tierhaltung,
der Lebensmittelproduktion und der Tiermedizin,

« entsprechend der 16. AMG Novelle eine nachhaltige Reduktion bzw. Optimierung des
Antibiotika-Einsatzes z.B. durch Verbesserung der Vorbeugungsmalnahmen zur Ver-
hiatung von Infektionskrankheiten (z.B. Impfstrategien), Verbesserung der Tierhaltungs-
und Hygienekonzepte sowie des Betriebsmanagements,

+ eine Optimierung der Hygiene der Tierhaltung und der Lebensmittelgewinnung — und
verarbeitung zur Verminderung der Ubertragung resistenter Bakterien von Tieren auf
den Menschen,

+ die Eindammung der weiteren Entwicklung und Ausbreitung von Antibiotika-
Resistenzen, so dass auch in der Zukunft die Wirksamkeit von Antibiotika bei Mensch
und Tier gesichert ist.
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Um diese Ziele zu erreichen, werden im Folgenden die bereits bestehenden MalRnahmen ana-
lysiert und Handlungsbedarf dargelegt. Darliber hinaus wird Forschungs- und Entwicklungsbe-
darf hergeleitet. Die Strategie zur Erreichung der aufgeflihrten Ziele ist als dynamischer Pro-
zess zu verstehen. Um die Wirksamkeit der ergriffenen und zu ergreifenden Mallnahmen prifen
zu kénnen, soll regelmafig Uber den Fortgang der beschriebenen Mallnahmen Bericht erstattet
und eine offene Diskussion mit allen betroffenen Kreisen geflihrt werden. Es kann erforderlich
werden, kiinftig neue MalRnahmen festzulegen oder bereits getroffene Mallnahmen an die ak-
tuellen Erfordernisse anzupassen.

l. Komponente:
Monitoring und Surveillance-Systeme zur Antibiotika-Resistenz und zum Antibi-
otika-Verbrauch

Ziel 1: Starkung der nationalen und europaischen Monitoring und Surveillance-Systeme
zur Antibiotika-Resistenz

Bedarf:

Kenntnisse Uber die Resistenzsituation dienen der Einschatzung der aktuellen Situation, der
Verbesserung der Therapieentscheidungen und der Definition von Schwerpunkten fir Kontroll-
und Bekampfungsmaflinahmen.

Teilziel 1.1: Erweiterung und Starkung des Resistenzmonitorings und der Surveillance

Bedarf:

Eine Erweiterung und Starkung des Resistenzmonitorings soll auf der wissenschaftlich fundier-
ten Basis der gewonnenen und weiterhin zu gewinnenden Daten zur Resistenzsituation auf-
bauen. Alle Monitoringmafnahmen dienen dem vorbeugenden Gesundheitsschutz, der zugleich
vorsorgenden Verbraucherschutz ist, aber auch dem Ziel der Tiergesundheit. Beide Systeme
sollen zielgerichtet erweitert werden.

Hintergrund:

Auf der Grundlage aktueller Vorgaben der EU wird jahrlich ein Monitoringplan zur Antibiotika-
Resistenz in der Lebensmittelkette erstellt und damit an aktuelle Entwicklungen angepasst.
Aufbauend auf umfangreichen Stammsammiungen des NRL Antibiotika-Resistenz und anderer
NRLs am Bundesinstitut flr Risikobewertung aus den Einsendungen der Lander wird neben ei-
ner weitergehenden Charakterisierung auch die retrospektive Bewertung neuartiger Entwick-
lungen durchgefuhrt. Hierbei wird zunehmend die Reprasentativitat beziglich verschiedener
Mikroorganismen und Einflussfaktoren anhand von umfangreichen epidemiologischen Daten
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(z.B. Haltungsformen fur Tierarten, Altersgruppe und Nutzungsrichtung, Region, klinische und
therapeutische Begleitumsténde) erweitert. Direkte und indirekte Ubertragungsmechanismen
Uber verschiedene Expositionspfade werden bei der Ubergreifenden, interdisziplinar ausgerich-
teten Bewertung der Resistenzentwicklung betrachtet.

Fur die Uberwachung der Antibiotika-Resistenzsituation bei tierpathogenen Erregern im Hinblick
auf die Tiergesundheit und den Verbraucherschutz stehen die Daten der bisherigen durch das
BVL (GERM-Vet) durchgeflihrten Untersuchungen zur Verfligung. Zu diesen Resistenzdaten
gehdren auch umfangreiche epidemiologischen Daten zu den Bakterienisolaten. Auf dieser Ba-
sis wird nach wissenschaftlicher Prifung der Probenahmeplan jahrlich angepasst, ebenso die
Auswahl der zu prifenden Antibiotika. Das Monitoring bei tierpathogenen Bakterien umfasst
auch Bakterien von Tieren, die nicht der Lebensmittelgewinnung dienen.

Die Daten aus beiden Bereichen dienen dazu, eine Ubersicht tUber die Entwicklung der Resis-
tenzen in Deutschland zu bekommen, sie fur umfassende Risikobewertung zu nutzen und dar-
aus Handlungsempfehlungen abzuleiten. Diese Managementmallinahmen betreffen die unter-
schiedlichsten Bereiche, z. B. Zulassung von Tierarzneimitteln, Postmarketing-Mallinahmen bei
Tierarzneimitteln, Beschrankungen des Verkehrs oder des Einsatzes von Antibiotika.

MaRnahmen:
[1 Berichterstattung Uber die Situation der Antibiotika-Resistenz in Deutschland

[0  Umsetzung der aktualisierten Entscheidung zum EU-weiten Monitoring von Antibio-
tika-Resistenzen ( geanderte Entscheidung 2007/407/EG) in die Praxis unter Nut-
zung der AVV Zoonosen Lebensmittelkette

I Ausweitung des Nationalen Resistenzmonitorings bei Zoonoseerregern und Kom-
mensalen auf Enterokokken und ggf. weitere Bakterienspezies, die aus der Tierhal-
tung auf den Menschen lbertragen werden kénnen (z.B. Klebsiellen, Clostridium
difficile, Acinobacter)

[0 Erweiterung der Untersuchungsverfahren des Nationalen Resistenzmonitorings bei
tierpathogenen Erregern und bei Zoonoseerregern und Kommensalen mit dem
Ziel, neuartige Resistenzmechanismen frihzeitig zu detektieren.

[1 Ausweitung des Nationalen Resistenzmonitorings bei tierpathogenen Erregern auf
weitere Erreger und Tierarten und Intensivierung der Zusammenarbeit mit den re-
gionalen Laboren der Lander, Universitaten und der privaten Labore.

Teilziel 1.2: Forderung der Standardisierung der Probenahme und Untersuchungsmetho-
dik einschlieBlich Resistenzbestimmung
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Bedarf:
Um die Resistenzdaten aus unterschiedlichen Bereichen besser vergleichen zu kénnen, ist die
Standardisierung der Probenahmetechnik und Untersuchungsmethodik auszubauen.

Hintergrund:

Die Standardisierung der in vitro Resistenzbestimmung steht in engem Zusammenhang mit den
Monitoringaktivitaten sowie dem gezielten Einsatz von Antibiotika zu therapeutischen Zwecken.
Um Daten aus dem Monitoring miteinander und mit anderen Resistenzdaten flir eine Risikoein-
schatzung und zur Ableitung von verbindlichen MalRnahmen verbessert nutzen zu kénnen, soll-
ten die Daten besser vergleichbar sein. Im unmittelbaren Zusammenhang damit stehen Stan-
dards zur Probenahme, zur Kultivierung der Keime sowie zur Auswertung. Fur den Nachweis
resistenter Erreger befinden sich derzeit neue Verfahren in der Entwicklung, deren Anwendung
standardisiert in allen Untersuchungseinrichtungen erfolgen soll. Empfindlichkeitsprifungen
miussen einer international anerkannten Durchfihrungsvorschrift folgen. Hierzu gibt es fir den
Bereich der Zoonoseerreger und Kommensalen bereits Empfehlungen von Seiten der EFSA
und EU-weite verbindliche Standards. Es wurden epidemiologische Grenzwerte (Cut-off Werte)
von EUCAST erarbeitet, die ein frihzeitiges Erkennen einer beginnenden Resistenzentwicklung
ermdglichen sollen. Diese Cut-off Werte kénnen fiir die Betrachtung und Bewertung der Monito-
ringdaten aus dem Human- und Veterinarbereich verwendet werden. Es sind weitere epidemio-
logische Grenzwerte zu entwickeln. Dieses soll in Zusammenarbeit mit der EUCAST erfolgen.

MaRnahmen:
[1 Erarbeitung und Standardisierung von selektiven Nachweisverfahren fiir Erreger
mit bestimmten Eigenschaften

1 Entwicklung von Leitlinien fir die adaquate Probenahme, Erregerisolierung und
Resistenztestung bei Infektionskrankheiten in Zusammenarbeit mit tierarztlichen
Verbanden und Universitaten

1 Regelmalige Ringversuche zur Sicherung der Untersuchungsqualitat

[1 Erarbeitung von klinischen Grenzwerten und epidemiologischen Cut-Off-Werten flr
die Empfindlichkeitspriifung, sofern diese noch fehlen

[1 Erarbeitung von Leitlinien zur ergédnzenden Bewertung der Ergebnisse klinischer
Isolate anhand der epidemiologischen Cut-off-Werte flr die tierarztliche Praxis
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Teilziel 1.3: Wirksamkeitsiiberwachung von Antibiotika

Bedarf:
Prifung des Aufbaus einer Datenbank

Hintergrund:

Der Pharmazeutische Unternehmer hat nach § 63d AMG regelmalig aktualisierte Berichte tber
die Unbedenklichkeit der von ihm in Verkehr gebrachten Arzneimittel vorzulegen. Diese werden
vom BVL gepruft und bewertet. Zu den zu berlcksichtigenden Arzneimittelrisiken zahlt auch die
Bildung von Resistenzen gegen Antibiotika. Die in diesen Berichten prasentierten Daten stam-
men Uberwiegend aus Spontanmeldungen klinischer Beobachtungen im Bereich von Pharma-
kovigilanzmeldungen. Resistenzdaten aus der kurativen Praxis werden durch das Spontanmel-
desystem nur vereinzelt Gbermittelt und erlauben keine Beurteilung der Resistenzsituation. Mo-
nitoring-generierte Daten werden im Post-Marketing im Rahmen von Verlangerungen der Zu-
lassung und der Pharmakovigilanz verwendet.

MaRnahmen
[1  Prafung der Entwicklung und Implementierung einer Datenbank zur Auswertung
der Angaben aus der Pharmakovigilanzberichterstattung

Teilziel 1.4: Ausbau eines Feedbacksystems

Bedarf:

Systematische Ruckkopplung von Daten zur Antibiotika-Resistenz fur Tierarztinnen und Tierarz-
te, die Antibiotika verordnen. Prifung des Aufbaus einer Datenbank fur Abfragen zur Resis-
tenzsituation wichtiger bakterieller Krankheitserreger und kommensaler Erreger bei Tieren.

Hintergrund:

Daten, die in den Monitoring- und Surveillance-Systemen zur Antibiotika-Resistenz erfasst wer-
den, mussen an die praktizierenden Tierarztinnen und Tierarzte weitergeleitet werden. Nur
wenn diese einen Uberblick Uber die lokale Resistenzproblematik haben, kénnen sie diese bei
zukunftigen Verordnungen berlcksichtigen.

Durch Ruckkopplung von Resistenzdaten an Tierarztinnen und Tierarzte kénnen Antibiotika-
Resistenzen und der Antibiotika-Verbrauch reduziert werden, indem eine gezielte Auswahl spe-
zifisch wirksamer Antibiotika erfolgen kann. Hier wird der Grundstein flir einen intelligenten Ein-
satz von antibiotisch wirksamen Substanzen gelegt.
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MaRnahmen:

O Regelmalige Berichterstattung liber die wissenschaftliche Analyse der Ergebnis-
se des Resistenzmonitorings

O Prufen der Optionen zur Entwicklung und der Erstellung einer geeigneten Daten-
bank

O Prufen der Optionen fur ein Online-System (Web-Anwendung), in dem Resistenz-
daten zeitnah zur Verfiigung gestellt werden kénnen.

Ziel 2: Starkung des Monitorings von Abgabe- und Verbrauchsmengen von Antibiotika
fur Tiere.

Teilziel 2.1: Fortfiihrung der Erfassung der Abgabemengen

Bedarf:
Fur die Bewertung der mit der Antibiotikaanwendung verbundenen Risiken sowie der Konse-

guenzen von getroffenen Malknahmen ist eine prézise Erfassung der Abgabemengen erforder-
lich.

Hintergrund:

Die Erfassung der Abgabemengen von Stoffen mit antimikrobieller Wirkung ist ein grund-
legendes Kriterium zur Bewertung der Situation der Antibiotika-Resistenz in der Veterinar-
medizin. Es wird im Rahmen von ESVAC auch auf EU-Ebene erhoben und ausgewertet.

MaRnahmen:

0 Die Maéglichkeiten zur Antibiotika-Abgabemengen-Erfassung nach DIMDI-AMV wer-
den fortgesetzt genutzt, um eine detaillierte Abgabemengen-Erfassung zu ermégli-
chen

0 Die Daten werden auch fur die Risikowertung genutzt

Teilziel 2.2: Therapiehdufigkeit von Antibiotikaerfassen und Verbrauchsmengenerfas-
sung erweitern und starken

Bedarf:

Fur die Bewertung der mit der Antibiotikaanwendung verbundenen Risiken sowie der Konse-
quenzen von getroffenen MalRnhahmen ist eine prazise Erfassung der Therapiehaufigkeiten und
der Verbrauchsmengen erforderlich.
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Hintergrund:

Die detaillierte Erfassung der Anwendung von antimikrobiellen Stoffen ist ein grundlegendes
Kriterium zur Bewertung der Antibiotika-Resistenzsituation in der Veterindrmedizin. Dazu ist es
erforderlich, Art und Haufigkeit der Anwendung so zu erfassen, dass eine spezifische Auswer-
tung fUr jede Nutzungsrichtung méglich ist.

Mit der 16. AMG-Novelle wurden die rechtlichen Grundlagen einer Erfassung von Therapiehé&u-
figkeit und Verbrauchsmengen von Antibiotika in bestimmten Tierbestanden gelegt.

MaRnahmen:

0 Die Erkenntnisse des VetCAb Forschungsprojektes zur reprasentativen Erfassung
von Antibiotika-Verbrauchsmengen werden fur die konkrete Ausgestaltung von Malf}-
nahmen zur verbindlichen Verbrauchsmengen-Erfassung von Antibiotika bei Le-
bensmittel liefernden Tieren im Arzneimittelrecht verwandt

1 Auswertung der aus der Verbrauchsmengen-Erfassung nach der 16.AMG Novelle er-
fassten Daten im Hinblick auf die Resistenzsituation und —entwicklung sowohl bei
tierpathogenen Bakterien als auch bei Zoonoseerregern und kommensalen Keimen

Teilziel 2.3: Systematische Riickkopplung von Daten zur Therapiehaufigkeit

Bedarf:

Systematische Riuckkopplung von Daten zur Antibiotika-Resistenz und zur Antibiotika-
Therapiehaufigkeit flr Antibiotika verordnende Tierarztinnen und Tierarzte.

Hintergrund:

Daten, die in den Monitoring- und Surveillance-Systemen zur Therapiehaufigkeit und zur einge-
setzten Menge (Antibiotika-Verbrauch) erfasst werden, sollten auch den verordnenden Tierarz-
tinnen und Tierérzte zur Verfugung stehen. Wenn diese einen Uberblick Uber die Therapiehéu-
figkeit und den Antibiotika-Verbrauch in ihrem Bereich haben (,benchmarking®) kdnnen sie sich
selbst einordnen und ggf. Moglichkeiten zur Reduktion erarbeiten.

Durch Ruckkopplung von diesen Indikatoren an Tierarztinnen und Tierarzte kbnnen Antibiotika-
Resistenzen und der Antibiotika-Verbrauch reduziert und dadurch Einsparungen erzielt werden,
wenn daraus in der tierarztlichen Tatigkeit Konsequenzen gezogen werden.

MaRnahmen:

0 Praktische Umsetzung der mit der 16. AMG-Novelle neu eingefuhrten Berechnung
der Therapiehaufigkeit einschliellich der flankierenden Malthahmen
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| Regelmalige wissenschaftliche Bewertung der Erkenntnisse im Rahmen aktueller
jahrlicher Berichte

0 Entsprechende Risikokommunikation

Il. Komponente: Verhiitungs- und BekampfungsmafRnahmen zur Reduzierung
von Antibiotika-Resistenzen

Ziel 3: Priiffung der Anpassung von Rechtsvorschriften

Bedarf:
Anpassung von Rechtsvorschriften an den Stand der veterindrmedizinischen Wissenschaft,
Anwendung der Vorgaben der 16. AMG Novelle zur Antibiotikaminimierung.

Hintergrund:

Mit dem EU-Zoonoserecht sowie der AVV Zoonosen Lebensmittelkette bestehen wichtige Re-
gelungen flr das Resistenz-Monitoring. Es besteht permanent Bedarf fur kurzfristige Untersu-
chungen bei neu auftretenden Risiken. Gerade die schnelle Ausbreitung von MRSA und ESBL-
bildenden Enterobactetiaceae in der Tierhaltung machen deutlich, dass unter Umstanden
schnell MaRnahmen ergriffen werden mussen, um die Einschleppung oder Ausbreitung einzu-
dammen. So konnte es erforderlich werden, dass z. B. die friihzeitige Analyse der Verbreitung
von Carbapenemase-bildenden Bakterien in der Tierhaltung und in den Lebensmittelketten be-
trieben werden muss, um ggf. Begrenzungsmalnahmen einleiten zu kénnen.

Wenn die rechtlichen Regelungen zur Therapiehaufigkeits- und Verbrauchsmengenerfassung
angewendet werden und Ergebnisse ausgewertet sind, stehen aussagekraftige Daten iber die
Anwendungsmuster insbesondere bei Lebensmittel liefernden Tieren fir die Bewertung der Ri-
siken zur Verfligung.

MaRnahmen:

0 Durchfiihrung von Risikobewertungen nach § 58c Absatz 2 AMG auf der Grundlage
der Anwendung der einschlagigen Regelungen der 16. AMG Novelle
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Ziel 4: Verbesserung der Leitlinien und Forderung von deren Anwendung

Teilziel 4.1: Entwicklung und Aktualisierung von Leitlinien

Bedarf:

Allgemein anerkannte, an den aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand angepasste Leitlinien
und Empfehlungen zur Antibiotika-Therapie, einschlielich oraler Anwendung.

Hintergrund:

Untersuchungen haben gezeigt, dass die Anwendung von Antibiotika nicht immer adaquat
durchgefihrt wird. Vielmehr kénnen Abweichungen im Hinblick auf ungeeignete Dosierungen,
Therapiedauer oder Indikationsstellungen von der Uberwachung beobachtet werden. Daher
sind mit der 16.AMG Novelle Erméchtigungen flir Regelungen geschaffen worden, mit denen
die Einhaltung bestimmter Vorgaben der Packungsbeilage vorgeschrieben werden kénnen. Tei-
le der Leitlinien werden verbindlich, wenn die entsprechenden Verordnungen vorliegen.

Empfehlungen und Leitlinien helfen dartber hinaus den Tierarzten bei der Auswahl und Dosie-
rung des Antibiotikums und der Diagnose von Infektionserkrankungen. Die Qualitat der Behand-
lung kann durch Empfehlungen und Leitlinien verbessert und die Sicherheit der Anwendung
damit erhéht werden.

Die Anwendung von Empfehlungen und Leitlinien und deren Stellenwert werden verbessert,
wenn die Erstellung der Empfehlungen evidenzbasiert, abgestimmt unter Fachgesellschaften
und -gruppen, unter Berlcksichtigung der lokalen Gegebenheiten und der Zielgruppe durchge-
fuhrt wurde.

Die Einfuhrung und Zuganglichkeit der nationalen und lokalen Empfehlungen und Leitlinien ist
fur die Anwendung entscheidend. Die Einhaltung der Empfehlungen und Leitlinien kann durch
eine standige Aktualisierung und Anpassung unterstitzt werden.

MaRnahmen:

0 RegelmaRige Uberprifung der verfigbaren Leitlinien im Hinblick auf ihren Aktuali-
sierungsbedarf durch die Herausgeber der Leitlinien

0 Prifung der Moglichkeit durch beteiligte Kreise, Schulungen einzuflhren (Fortbil-
dungsverpflichtung), in denen die Inhalte dieser Leitlinien vertiefend vermittelt wer-
den

0 Prifung der Einfuhrung einer Tierarzneimittel-Anwendungskommission nach § 56a
Abs.5 AMG, deren Aufgabe es ist, Leitlinien insbesondere fur die Anwendung von
Antibiotika zu beschreiben
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0 Prufung der Nachhaltigkeit von Leitlinien (Akzeptanz und Anwendung)

Teilziel 4.2: Forderung der Sicherstellung der Diagnostik

Bedarf:

Verbesserung der Diagnostik fur bakterielle Infektionserreger und ihrer Antibiotika-Resistenz im
Hinblick auf die Quantitat, Qualitat und Schnelligkeit der Analysen.

Hintergrund:

Eine indikationsgerechte Erregerdiagnostik, die auch umfassend die Antibiotika-Resistenz ein-
schlieRt, tragt erheblich zur Qualitatssicherung bei der Behandlung bakterieller Infektionen bei.
Die Anwendung von diagnostischen Verfahren erméglicht zusammen mit dem klinischen Bild
eine Unterscheidung zwischen einer viralen und bakteriellen Infektionen sowie die Auswahl der
adaquaten Antibiotika-Therapie.

Testsysteme zur Schnelldiagnostik kénnen hier einen unterstitzenden Beitrag leisten, da sie
eine Erregerdiagnostik innerhalb von Stunden erméglichen. Durch die schnelle Identifizierung
von Erregern wird die weitere Ausbreitung dieser Infektionserreger verhindert. Die gezielte Anti-
biotika-Therapie und Verwendung von Schmalspektrum-Antibiotika werden gefordert.

MaRnahmen:
0 Uberpriifung der Verfugbarkeit von geeigneten diagnostischen Verfahren
0 Unterstitzung bei der Weiter- und Neuentwicklung von diagnostischen Verfahren
0 Durchfiihrung von SchulungsmalRnahmen zur optimierten Diagnostik

Ziel 5: Optimierung der Anwendung von Antibiotika im Hinblick auf eine Reduzierung der
Resistenzentwicklung

Bedarf:

Die Anwendung von Antibiotika muss fachgerecht erfolgen, so dass es durch gezielten und aus-
reichend langen Einsatz so wenig wie mdglich zur Resistenzentwicklung oder —selektion
kommt.

Hintergrund:

Ein erheblicher Anteil der Arzneimittelanwendungen in Tierbestanden erfolgt oral Gber das
Wasser oder das Futter. Diese Applikationsform ist mit Herausforderungen verbunden hinsicht-
lich der Sicherstellung der korrekten Dosierung und Aufnahme der Arzneimittel, insbesondere

75



der Antibiotika. Mit dem Leitfaden fur die orale Medikation hat das BMELV 2009 eine erste
Grundlage zur Standardisierung und Verbesserung der Situation in diesem Bereich gelegt. Die-
ser Leitfaden wird aktuell nach neuesten Erkenntnissen Uberarbeitet.

MaRnahmen:
0 Fertigstellung der Uberarbeitung des Leitfadens fiir die orale Medikation von Tierbe-
standen, fortlaufende Anpassung an neue Forschungsergebnisse

0 Foérderung der Anwendung von DIN-genormten Dosiergeraten flir die orale Arznei-
mittelapplikation

0 Forderung der Fachkenntnis bei Anwendern und verschreibenden Tierarzten

Ziel 6: Verbesserungen der Haltungsbedingungen und Infektionsprophylaxe in Tierhal-
tungsbetrieben gezielt fordern

Bedarf:

Alternativen zur Anwendung von antimikrobiellen Wirkstoffen werden zunehmend bendtigt, um
den Einsatz und die damit verbundenen Risiken senken zu kénnen und gleichzeitig die Tierge-
sundheit zu erhalten.

Hintergrund:

Der Einsatz von Antibiotika in der Tierhaltung erfolgt zur Therapie von bakteriellen Infektions-
krankheiten. Art und Ausmalf der Erkrankungen kénnen auch von den Haltungs-, Hygiene-, Fit-
terungs- und Managementbedingungen in den Tierhaltungen beeinflusst werden. Bei Verbesse-
rungen in diesem Bereich ist also mit einer Reduktion des erforderlichen Antibiotikaeinsatzes zu
rechnen bei gleichzeitiger Sicherung der Tiergesundheit und Wirtschaftlichkeit.

MaRnahmen:
0 Forderung von Beratungsmalinahmen in Fragen der Tierhaltung
0 Forderung von entsprechenden Modell- und Demonstrationshetrieben
0 Prifung der Férderung von Informationen Uber den Nutzen von Zielwerten fur Tier-

gesundheit, z.B. Uber die Entwicklung eines Tiergesundheitsindex

0 Forderung der Entwicklung von Impfstoffen und Impfstrategien zur Verbesserung
der Tiergesundheit insbesondere von Nutztierbestanden

0 Erforschung méglicher positiver Effekte von Immunmodulatoren, von so genannten
Competitive Exclusion-Praparaten oder von anderen das Immunsystem starkenden
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Mitteln, um einen Beitrag zur Senkung der Antibiotikamengen in der Tierhaltung zu
ermdglichen.

Ziel 7: Verminderung der Ubertragung resistenter Erreger (Verbraucher/Umwelt)

Teilziel 7.1: Verminderung der Ubertragung resistenter Erreger vom Tier iiber den
Schlachtkdrper zum Lebensmittel

Bedarf:
Die Exposition des Verbrauchers gegenuber resistenten Erregern tber Lebensmittel sollte ver-
mindert werden.

Hintergrund:

Fur viele Mikroorganismen stellen Lebensmittel einen wichtigen Ubertragungsweg vom Tier auf
den Verbraucher dar. Insbesondere in der Geflligelfleischgewinnung gelingt es nicht in ausrei-
chendem Male, eine Kontamination der Schlachtkérper zu vermeiden, wie Untersuchungen im
Rahmen des Zoonosen-Monitorings zeigen. Eine Verminderung der Verschleppung von Mikro-
organismen bei der Lebensmittelgewinnung und —verarbeitung fuhrt daher auch zu einer Ver-
minderung der Exposition des Verbrauchers gegenlber resistenten Bakterien. Zur Verminde-
rung der Ubertragung von lebensmittelassoziierten Mikroorganismen auf den Menschen kénnen
auch die Verbraucherinnen und Verbraucher in erheblichem Umfang selbst beitragen, wenn sie
beim Umgang und bei der Zubereitung von Lebensmitteln wichtige Grundregeln der Kichenhy-
giene konsequent beachten.

MaRnahmen:
[ Forderung der Entwicklung verbesserter Technologien der Lebensmittelgewinnung,
die dem Ziel einer Verminderung der mikrobiellen Kontamination ven Schlachtkor-
pern dienen

0 Prifung und ggf. Weiterentwicklung der Prozesshygienekriterien bei der Lebensmit-
telgewinnung

0 Verbesserung der Verbraucheraufklarung im Hinblick auf den hygienischen Umgang
mit unverarbeiteten Lebensmitteln, insbesondere Lebensmitteln tierischer Herkunft

0 Untersuchung moéglicher positiver Effekte von Bakteriophagen und anderen Stoffen
zur Reduktion oder Elimination von Bakterien auf Schlachtkdrpern
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Teilziel 7.2: Verminderung der Emission resistenter Erreger aus Tierhaltungsanlagen

Bedarf:
Die Exposition des Verbrauchers gegenuber resistenten Erregern aus der Umwelt sowie deren
Eintrag in die Lebensmittelkette sollten vermindert werden.

Hintergrund:

Untersuchungen haben gezeigt, dass es Uber Dung und Abluft zur Verbreitung resistenter Bak-
terien aus den Tierhaltungen in die Umwelt kommen kann. Die Bedeutung dieser Emissionen
fur den gesundheitlichen Verbraucherschutz sowie mégliche Ubertragungen von resistenten
Bakterien zwischen Tierhaltungen ist bisher nicht vdllig aufgeklart.

MaRnahmen:
0 Prifung der Férderung der Entwicklung von Anlagen zur Abluftreinigung und von
Verfahren zur Hygienisierung von Dung und Gille

0 Priufung der Erarbeitung von Leitlinien flr eine Tierhaltung mit dem Ziel der Redukti-
on des Erregeraustrags

0 Prifung der Férderung der Zusammenarbeit zwischen Behorden, Tierhaltungsun-
ternehmen und Technologiefirmen in Bezug auf MalRnahmen zur Emissionsminde-

rung aus der Tierhaltung

Teilziel 7.3: Entwicklung von Methoden zur Verminderung der mikrobiellen Kontaminati-
on von Schlachtkorpern

Bedarf:

Die Kontamination von Tierkérpern wahrend des Gewinnungsprozesses von Lebensmitteln soll-
te verringert werden. Erganzend zu den in Teilziel 7.1 skizzierten MaRnahmen besteht weiterer
Forschungsbedarf.

Hintergrund:

Fur viele Zoonoseerreger, aber auch fur andere resistente Bakterien stellt das Lebensmittel ei-
ne wichtige Ubertragungsméglichkeit vom Tier auf den Verbraucher dar. Insbesondere in der
Gefllgelfleischgewinnung gelingt es nicht in ausreichendem Malie eine Kontamination der
Schlachtkérper zu vermeiden, wie Untersuchungen im Rahmen des Zoonosen-Monitorings zei-
gen. Eine Verminderung der mikrobiellen Belastung der Lebensmittel fuhrt daher auch zu einer
Verminderung der Exposition des Verbrauchers gegenlber resistenten Bakterien.
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MaRnahmen:
0 Ermittiung und Quantifizierung der Bedeutung von Ubertragungswegen von resisten-
ten Bakterien vom Tier Uber die einzelnen Stufen des Schlachtprozesses auf das

Lebensmittel.

0 Entwicklung von Technologien zur Verminderung der Ubertragung von Mikroorga-
nismen vom Tier auf den Schlachtkorper (s.a. Ziel 5)

0 Untersuchung moéglicher positiver Effekte von Bakteriophagen zur Reduktion oder
Elimination von Bakterien auf Schlachtkdrpern

Teilziel 7.4: Entwicklung von Methoden zur Verminderung der mikrobiellen Emissionen

aus Tierhaltungen

Bedarf:
Emissionen mit resistenten Erregern aus Tierhaltungen sollten méglichst verhindert werden. In
Ergénzung zu den in Teilziel 7.2 beschriebenen Malnahmen besteht weitergehender For-

schungsbedarf.

Hintergrund:

Untersuchungen haben gezeigt, dass es Uber Dung und Abluft zur Verbreitung resistenter Bak-
terien aus den Tierhaltungen in die Umwelt kommt. Die Bedeutung dieser Emissionen flr den
gesundheitlichen Verbraucherschutz sowie mégliche Ubertragungen von resistenten Bakterien
zwischen Tierhaltungen ist bisher nicht vollig aufgeklart.

MaRnahmen:
0 Untersuchung der Bedeutung der Emissionen resistenter Bakterien aus der Tierhal-
tung auf die Verbreitung solcher Bakterien zwischen Bestanden und die Ubertra-
gung solcher Bakterien auf den Menschen

0 Ermittlung der Uberlebensrate von resistenten Bakterien in der Umwelt

Ill. Komponente: Zusammenarbeit und Koordination

Ziel 8: Verbesserung der internationalen Zusammenarbeit bei der Reduktion von Antibio-
tika-Resistenzen in der Tierhaltung und Lebensmittelproduktion

Bedarf:
Weiterentwicklung und Implementierung gemeinsamer internationaler Strategien.
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Hintergrund:

Tiere und Produkte (z. B. Lebensmittel tierischen Ursprungs) werden nicht nur im nationalen
Rahmen sondern auch im européischen Binnenmarkt sowie weltweit zwischen den Kontinenten
gehandelt. In den letzten Jahren wurde mit der Erstellung von Vorgaben fir die Risikobewer-
tung von lebensmittelibertragenen Antibiotika-Resistenzen ein wichtiger Schritt zur internatio-
nalen Abstimmung in der Begrenzung der Risiken durch resistente Mikroorganismen aus der
Lebensmittelkette fir den gesundheitlichen Verbraucherschutz gelegt.

MaRnahmen:
0 Aktive Beteiligung bei der Entwicklung von ,Prudent use® guidelines fur Antibiotika
sowie einer Vereinheitlichung der relevanten EU Rechtsetzung.

0 Unterstitzung internationaler Bemuihungen zur Verbesserung der Bewertung des
Antibiotika-Einsatzes sowie der Resistenzsituation.

0 Unterstitzung der Implementierung eines Européischen Monitorings bezuglich tier-
pathogener Erreger

IV. Forschung und Evaluierung

Die im Folgenden aufgelisteten Forschungsthemen fassen den Erkenntnisbedarf zusammen,
der sich erganzend zur Bearbeitung der oben genannten Ziele und Teilziele ergibt.

Bedarf:
Die Forschung auf dem Gebiet der Antibiotika-Resistenz muss erweitert und durchgefiihrt wer-
den.

Hintergrund:

Die Bewertung des Risikos einer Ubertragung von Antibiotika-Resistenzen oder Resistenz-
Determinanten vom Tier/Lebensmittel auf den Menschen soll wissenschaftlich fundiert erfolgen.
Die Hintergrinde, Ablaufe und Entwicklungen, die zu resistenten Erregern bei Tieren oder zur
Ubertragung zwischen Tieren und Menschen fiihren, sollen weiter detailliert erforscht werden.
Auf dieser Basis mlissen neu zu ergreifende MalRnahmen zur Minimierung des Auftretens von
Resistenzen durchgeflihrt werden. Sie missen die Sicherstellung des gesundheitlichen
Verbraucherschutzes, die Minimierung von Infektionskrankheiten bei Tieren und die tiergesund-
heitliche Notwendigkeit von wirksamen Antibiotika zur Therapie von Tieren berlcksichtigen.
Gleichfalls miussen sie zur Sicherstellung des internationalen Handels geeignet sein.
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Aus den dargestellten bisherigen Mallnahmen ergibt sich ein erheblicher Forschungs- und Ent-
wicklungsbedarf, der sich grundsatzlich in zwei Bereiche untergliedert. Zum einen besteht Be-
darf bei der Klarung der Fragen nach der Entstehung, Verbreitung und Weitergabe von Resis-
tenzen und Resistenzeigenschaften einschlieRlich der Diagnostik zur Feststellung der vorlie-
genden Infektion. Dartber hinaus ergibt sich ein Bedarf zur Schaffung von Alternativen zur An-
wendung von Antibiotika bei Tieren, zur Entwicklung von Impfstoffen und Produkten, die das
Immunsystem von Tieren in die Lage versetzen, Infektionen ohne Antibiotika-Einsatz zu beherr-
schen oder Bedingungen zu schaffen, die Infektionen von vornherein vermeiden (vgl. 6.5).

Ziel 9: Verbesserung des Verstandnisses der Entstehung und Verbreitung von Resisten-
zen in der Tierproduktion

Teilziel 9.1: Verbesserung des Verstindnisses der Resistenzentwicklung und Ubertra-
gung bei Bakterien bei Tieren

Bedarf:
Die Faktoren, die zu einer Resistenzentwicklung bei und Ubertragung von Bakterien bei Tieren
von Bedeutung sind, missen besser verstanden werden, um geeignete Mallnahmen treffen zu
kénnen.

Hintergrund:

Zusatzlich zu den bereits bekannten Resistenz-Entstehungsmechanismen besteht dringender
Aufklarungsbedarf, wie resistente Erreger — z. B. multiresistente E. coli — in bestimmte Habitate
im tierischen Organismus gelangen oder wie sie sich dort entwickeln. Wie diese Erreger diverse
Resistenzmechanismen erwerben, diese weitergeben und ob diese dann auch beim Menschen
ankommen, ist nur in wenigen Fallen bekannt. Darliber hinaus ist u. a. die Frage zu klaren, ob
die potentiellen Eigenschaften tatsachlich genutzt werden und ob Uber die Resistenzeigen-
schaften hinaus gegebenenfalls noch weitere Eigenschaften — z.B. Virulenzeigenschaften — er-
worben werden kdnnen.

MaRnahmen:
0 Untersuchung der Dynamik von Resistenzen im Mikrobiom landwirtschaftlicher Nutz-
tiere unterschiedlicher Alters- und Haltungsgruppen

0 Weitere Charakterisierung der genetischen Grundlagen von Resistenzeigenschaf-
ten, ihrer Entstehung und Weitergabe

0 Modellierung des Einflusses verschiedener Faktoren auf die Resistenzentwicklung
und —ausbreitung entlang der Lebensmittelkette
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0 Untersuchung der Persistenz resistenter Keime in der Umgebung von Tierhaltungs-
anlagen und des Risikos des Wiedereintrags

Teilziel 9.2: Verbessertes Verstandnis fiur den Zusammenhang zwischen Antibiotikaan-
wendung und Resistenzentwicklung und Nachhaltigkeitspriufung zur Wirkung verschie-
dener MaBnahmen zur Reduktion von Antibiotika-Resistenzen

Bedarf:
Die Beziehung zwischen Art und Umfang des Einsatzes der Antibiotika und der Resistenzent-
wicklung und -verbreitung sind noch nicht véllig verstanden.

Hintergrund:

Wahrend umfangreiche Daten zur Resistenzsituation in der Tierhaltung vorliegen und in den
letzten Jahren auch einige Daten zum Arzneimitteleinsatz in der Tierhaltung erhoben wurden,
ist die Beziehung zwischen dem Einsatz der Antibiotika und der Resistenzentwicklung und —
verbreitung noch nicht ausreichend verstanden worden. Zwar ist grundsatzlich klar, dass durch
den Einsatz antimikrobieller Substanzen die Selektion von resistenten Erregern geférdert wird,
weniger klar ist aber, in welchem Umfang dies erfolgt und welche zusatzlichen Faktoren eine
Rolle spielen. Um optimale Ergebnisse durch die Antibiotika-Anwendung selbst oder die An-
wendung von bereits existenten Alternativen zu erreichen, kann es notwendig sein, die For-
schung zu deren Optimierung zu fordern. Ziel sollte sein, bereits mit vorhandenen Instrumenten
eine Reduktion der Antibiotika-Anwendung zu ermdglichen und somit den Selektionsdruck auf
vorhandene Bakterien zu reduzieren.

So werden Antibiotika in Tierhaltungen haufig Gber das Futter oder Wasser verabreicht. Der
spezifische Beitrag dieser Verabreichungsform — etwa im Vergleich zu Einzeltierbehandlung —
ist aber bisher nicht quantifiziert worden.

Zudem bedarf es der Uberprifung des MaRnahmen-Katalogs sowie der Entwicklung von Be-
wertungstools fur die Verfahren und MaRRnahmen zur Produktionsstufen-tubergreifenden Reduk-
tion antibiotikaresistenter Erreger in der Lebensmittelkette.

MaRnahmen:

0 Quantifizierung des Beitrags von Behandlungen mit Antibiotika zur Resistenzent-
wicklung in Tierbestdnden, auch in Abhangigkeit von der Applikationsart, den Be-
handlungsmodalitdten und den behandelten Tierpopulationen

0 Forderung von Forschungsaktivitaten zur Optimierung der oralen Anwendung von
Tierarzneimitteln

0 Erforschung der Einschleppung resistenter Mikroorganismen vom Menschen in Tier-
bestande
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0 Entwicklung von Schnelltests, die eine Einschatzung der Resistenzlage vor Ort er-
mdoglichen (Animal side tests) und die Auswahl des Antibiotikums und weiterer The-
rapieschritte unterstitzen kénnen

0 Erforschung der Effizienz von EinzelmalRnahmen auf verschiedenen Stufen der Le-
bensmittelkette
Bewertung der Kombination verschiedener EinzelmaRnahmen
Erarbeitung eines Katalogs der EinzelmalRnahmen mit ihren Bewertungen ein-
schlielllich der Bewertung der Kombination von MalRnahmen

0 Bereitstellung des Malkhahmen-Katalogs flr die Fachoffentlichkeit

Teilziel 9.3: Analyse der Wirkung der Exposition gegeniiber (geringen) Konzentrationen
von Antibiotika, Bioziden oder anderen (Wirk)stoffen

Bedarf:

Die mogliche Selektion von resistenten Erregern aufgrund einer Exposition mit geringen Kon-
zentrationen von Antibiotika, Bioziden, und anderen (Wirk)stoffen in verschiedenen Habitaten
(Haut, Darm, Umwelt) muss besser verstanden werden.

Hintergrund:

Verschiedene in vitro-Untersuchungen weisen darauf hin, dass bereits sehr geringe Konzentra-
tionen von Antibiotika zu einer Resistenzentwicklung oder —selektion fihren kdnnen. Hier fehlen
valide Untersuchungsergebnisse aus in vivo Studien.

Ebenso gibt es Hinweise, dass die Anwendung von Bioziden zu einer selektiven Verschiebung
der Erregerflora fihren kann.

MaRnahmen:
0 Etablierung von in-vitro- und in-vivo-Modellen zur Untersuchung der Wirkung von ge-
ringen Konzentrationen einzelner Wirkstoffe oder Wirkstoffkombinationen auf die
Resistenzselektion

0 Durchfihrung von Untersuchungen zu Wirkstoffkonzentrationen und der Mikroflora
in natlrlichen Habitaten
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Ziel 10: Forderung der Entwicklung von (Impf)-strategien zur Verminderung des Infekti-
onsdrucks in Tierhaltung

Bedarf:

Zur Verminderung des Infektionsdrucks in Tierhaltungen sollen verstarkt Impfstoffe oder andere
schiitzende MalRnahmen eingesetzt werden. In Ergdnzung zu Ziel 6 besteht auch weitergehen-
der Forschungsbedarf.

Hintergrund:

Der Antibiotikaeinsatz in der Tierhaltung dient der Bekdmpfung von Infektionen. Art und Aus-
mal der Infektionen hdngen wesentlich mit der tiergesundheitlichen Gesamtsituation zusam-
men. Es konnte z.B. gezeigt werden, dass sich durch Impfungen gegen bestimmte Viren der
Einsatz antimikrobieller Substanzen in Schweinehaltungen deutlich reduzierte, weil die Schwa-
chung der Tiere durch die Viren eine Voraussetzung flir die bakteriellen Sekundarinfektionen
war. Ein nachhaltiges Beispiel ist der Einsatz von Impfstoffen in der Aquakultur Norwegens.
Hier wurde nach Einflhrung der Impfung von Lachsen gegen Vibriose und Furunkulose bei Ver-
dopplung der Population der Antibiotika-Einsatz um iber 80 % gesenkt.

Einen solchen Effekt auch auf andere Tierhaltungsbereiche zu ibertragen, soll das Ziel der
Forderung von Impfstoffentwicklungen sein. Nicht nur direkt gegen Bakterien gerichtete Impf-
stoffe haben einen reduzierenden Effekt auf die Menge von angewendeten Antibiotika, sondern
auch Impfstoffe, die Infektionen (z. B. Virusinfektionen, Befall mit Parasiten o. &.) verhindern,
die potentiell bakterielle Sekundarinfektionen nach sich ziehen. Ziel der Entwicklungen muss es
sein, dass Impfstoffe in die tagliche Praxis der Tierhaltung etabliert werden kdénnen. Solche
Produktentwickiungen tragen unmittelbar zum gesundheitlichen Verbraucherschutz bei.

MaRnahmen:
0 Forderung der Entwicklung von Impfstoffen und Impfstrategien zur Verbesserung
der Tiergesundheit inshesondere von Nutztierbestanden

0 Erforschung méglicher positiver Effekte von Immunmodulatoren, von so genannten
Competitive Exclusion-Préaparaten oder von anderen das Immunsystem starkenden
Mitteln, um einen Beitrag zur Senkung der Antibiotikamengen beim Einsatz in der
Tierhaltung zu erméglichen
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1 Anhang

1.1 Ubersichtsdarstellung Zusammenarbeit auf nationaler Ebene

folgt in der finalen Version
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1.2 Ubersicht der umgesetzten Aktionen im Bereich Humanmedizin

Ziel/Teilziel

Aktion

Umsetzung

1.1 Starkung der Surveil-
lance-Systeme zur Erfas-
sung und Bewertung der
Antibiotika-Resistenz

Erstellung einer anerkannten Empfehlung
zur Erfassung und Analyse von Daten zur
Antibiotika-Resistenz

Anwendung der auf europai-
scher Ebene bestehenden Emp-
fehlung zur Erfassung und Ana-
lyse von Daten zur Antibiotika-
Resistenz,

Etablierung der Antibiotika-
Resistenz-Surveillance QARS)
am Robert Koch-Institut'"

Integration bestehender Surveillance-
Projekte mit allgemeinem Erhebungsan-
satz und basierend auf vorhandenen
Strukturen und Etablierung einer zentra-
len Datenbank; Akquise von neuen Teil-
nehmern sowie langfristige Betreuung
und Pflege der Datenbank zur Surveillan-
ce von Antibiotika-Resistenzen

Etablierung der Antibiotika-
Resistenz-Surveillance (ARS)
am Robert Koch-Institut. 2012
wurden Daten aus 270 Kran-
kenhauser und 4300 Arztpraxen
durch ARS erfasst

Uberprifung von Daten zur Antibiotika-
Resistenz aus bestehenden Surveillance-
Projekten mit spezifischem Erhebungs-
ansatz bzgl. Qualitat und Vergleichbarkeit
und Zusammenfiihrung der Daten aus
diesen Projekten in jahrlichen Berichten

Publikation der GERMAP-
Berichte. Bislang GERMAP
2008 und GERMAP 2010 verdf-
fentlicht, GERMAP 2012 in Vor-
bereitung

Gemeinsame Nutzung der Datenbank
Antibiotika-Resistenz durch RKI/BfArM
und Datenverfiigbarkeit flr Wissenschaft

Gesprache zur Uberprifung der
Maglichkeiten zur Umsetzung
zwischen RKI und BfArM

Ausdehnung der Meldepflicht nach § 7
Abs. 1 Satz 1 IfSG auf den Nachweis von
MRSA aus Blut oder Liquor und auf den
Nachweis von Toxin A oder B von
Clostridium difficile aus Stuhl

MRSA aus Blutkultur oder Li-
quor seit dem 1.7.2009 melde-
pflichtig

1.2; Starkung der Monito-
ring-Systeme zur Erfas-
sung und Bewertung des
Antibiotika-Verbrauchs

Erstellung einer anerkannten Empfehlung
zur Erfassung und Analyse von Daten
zum Antibiotika-Verbrauch

Publikation im Bundesgesund-
heitsblatt April 2013 ™

Uberprifung von Daten zum Antibiotika-
Verbrauch aus anderen Monitoring-
Projekten (z.B. SARI und MABUSE) bzgl.
Qualitat und Vergleichbarkeit und Zu-
sammenflhrung der Daten aus diesen
Projekten in jahrlichen Berichten

Publikation der GERMAP-
Berichte. Bislang GERMAP
2008 und GERMAP 2010 verof-
fentlicht, GERMAP 2012 in Vor-
bereitung

Akquise von neuen Teilnehmern und
langfristige Betreuung und Pflege der Da-
tenbank zum Monitoring des Antibiotika-
Verbrauchs

Projekt ,Antibiotika-Surveillance
in Krankenhausern®, Kooperati-
on zwischen ADKA, IF Freiburg
und RKI. Derzeit Teilnahme von
75 Krankenhausern

Einflhrung eines freiwilligen Antibiotika-
Verbrauchsmonitorings flir Krankenhau-
ser

Regelung durch IfSG, Kranken-
hauser und Einrichtungen flr
ambulantes Operieren sind ver-
pflichtet, Daten zum Antibiotika-
Verbrauch regelmaRig aufzu-
zeichnen, zu bewerten und die
Ergebnisse dem Personal mitzu-
teilen

2.1: Aufbau eines Feed-
backsystems

Befragung der Teilnehmer des Antibioti-
ka-Resistenz-Surveillance-Systems und

Kontinuierlicher Dialog mit ARS-
Teilnehmern in jahrlichen
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Aufbau eines Feedback-Systems

Workshops. Feedback von Re-
sistenzdaten Uber die ARS-
Website

2.2: Ausbau des Systems
der Nationalen Referenz-
zentren

Identifizierung der Arbeitskapazitat fur
weiterfuhrende Diagnos-
tik/Untersuchungen von (multi-) resisten-
ten Erregern, fir die bisher kein Nationa-
les Referenzzentrum vorhanden ist

erfolgt (s.u.)

Identifizierung und Benennung einer be-
darfsgerechten Institution fir weiterflih-
rende Diagnostik/Untersuchungen von
(multi-) resistenten Erregern

Ernennung Nationales Refe-
renzzentrum flir gram-negative
Krankenhauserreger

2.3: Aufbau eines Friih-
warnsystems

Aufbau eines Frilhwarnsystems

In ARS Generierung von Friih-
warnungen bei Auftreten von
seltenen phanotypischen Resis-
tenzen. Frihwarnfunktion der
Nationalen Referenzzentren

2.4: Einfihrung von Qua-
litdtsindikatoren im Be-
reich Antibiotika-
Resistenz

Entwicklung von Indikatoren zum Antibio-
tika-Gebrauch und zur Antibiotika-
Resistenz

Mit Anderung IfSG wurde der G-
BA verpflichtet, Indikatoren zur
Messung der Hygienequalitat
von Krankenhausern festzule-
gen. Im Auftrag des G-BA wur-
den durch AQUA zwei Quali-
tatssicherungsverfahren bear-
beitet

Uberprifung einer Integration der Indika-
toren in die externe Qualitatssicherung
des Instituts nach § 137a und in den
Qualitatsbericht nach § 137, Abs. 3, Satz
1, Nr. 4

ab 2013 jahrliche Qualitatsbe-
richte der Krankenhauser

Einfihrung und Anwendung von Quali-
tatsindikatoren beispielsweise im Rah-
men des AQUIK-Projektes (ambulante
Qualitatsindikatoren und Kennzahlen) der
KBV

Umsetzung erfolgt durch KBY

3.1: Entwicklung von Leit-
linien

Einrichtung einer Kommission fiir Antibio-
tika-Therapie am RKI

gesetzliche Grundlage der
Kommission Anderung des
IFSG. Berufung 2012, konstitu-
ierende Sitzung mit Erstellung
eines Arbeitsplans im Januar
2013

Erstellung allgemeiner Grundsatze der
Antibiotikatherapie, Zusammenstellung
von national anerkannten Empfehlungen
und Leitlinien, Initierung der Erstellung
bendétigter Leitlinien

Evaluierung der Anwendung von Emp-
fehlungen zur Antibiotika-Therapie

Arbeitsplan der Kommission
ART wurde erstellt

3.2: Forderung von Struk-
turen zur Anwendung von
Leitlinien und Empfehlun-
gen

Uberprifung der Méglichkeiten zur Ver-
besserung der Zusammenarbeit von ver-
antwortlichen Organisationsbereichen im
Krankenhaus

Verpflichtung der Lander durch
die Anderung des IfSG §23, bis
zum 1.Méarz 2012 KH-
Hygieneverordnungen zu erlas-
sen, die u.a. Regelungen zur
Bestellung, Aufgaben und Zu-
sammensetzung einer Hygiene-
kommission, zu klinisch-
mikrobiologisch und klinisch-
pharmazeutischen Beratung des
arztlichen Personals enthalten
muss.




4: Sicherstellung der Dia-
gnostik

Uberprifung der Erstattungsfahigkeit von
Diagnostik und méglicher Anwen-
dungshindernisse sowie ldentifizierung
von Defiziten und Problemen bei der
Qualitatssicherung in der Diagnostik

mit Wirkung zum 1. April 2012
werden arztliche Leistungen zur
Diagnostik und ambulanten Era-
dikationstherapie einschlieRlich
elektronischer Dokumentation
von Tragern mit dem Methicillin-
resistenten Staphylococcus au-
reus (MRSA) vergltet

Uberprifung der Bedeutung und Erstel-
lung einer Empfehlung zur Anwendung
von (Schnelltest-) Diagnostik in der Pra-
xis und Klinik

Arbeitsplan der Kommission
ART

5: Forderung der Aus-,
Weiter- und Fortbildung
von medizinischen Be-
rufsgruppen, Apotheke-
rinnen und Apothekern
sowie Naturwissenschaft-
lerinnen und Naturwis-
senschaftlern

Erarbeitung von Vorschlagen zur Star-
kung der Themen Antibiotika-Resistenz
sowie Patientinnen- und Patienten-
Kommunikation in der Aus-, Weiter- und
Fortbildung von Arztinnen und Arzten,
Apothekerinnen und Apotheker, Pflege-
personal

» Etablierung des ABS/NIP-
Fortbildungsprogramms (s.u.)

= Etablierung der internetba-
sierten Fortbildung ,ebiotic*

» Foérderung von Forschungs-
projekten im Rahmen der
Bekanntmachung vom Au-
gust 2011

= Erarbeitung Lernzielkatalog
fur das Medizinstudium

= Erstellung der Empfehlung
durch KRINKO/MFT

« Etablierung des Kranken-
haushygiene-
Férderprogramms

Uberprufung der Méglichkeiten, die The-
matik der Antibiotika-Resistenz in den na-
turwissenschaftlichen Studiengangen,
insbesondere im Biologie-Studium, star-
ker zu verankern

Durchfiihrung eines Workshops
2009

Etablierung eines zertifizierten Fortbil-
dungsprogramms zur/zum NIP/ABS-
Beauftragte/Beauftragten
(NIP=nosokomiale Infektionspravention,
ABS=Antibiotic Stewardship)

= Curriculum "Nosokomiale In-
fektions-Pravention” (NIP),
des Hygieneinstituts der Cha-
rité

= Curriculum "Antibiotic-
Stewardship" (ABS), der Uni
Freiburg - Infektiologie

« 2011 Griindung eines ABS-
Netzwerks mit dem Ziel der
kontinuierlichen Evaluation
und Qualitatsverbesserung
der Antibiotikaverschreibung
in Kliniken

6.1: Zusammenarbeit auf
regionaler Ebene

Modellprojekte zur Einrichtung von regio-
nalen Netzwerken zur Verhltung und
Bekampfung von Antibiotika-Resistenzen
in ausgewahlten Bezirken

Evaluierung der regionalen Netzwerke
und Anpassung der InterventionsmaR-
nahmen nach der Evaluierung durch
Lander/OGD

Férderung und Etablierung von
vier Netzwerkverblnden mit un-
terschiedlichen Schwerpunkt-
themen Uber drei Jahre bis Ende
2012 durch BMG, Griindung
weiterer, nicht geférderter Netz-
werke

Durchfuihrung von Workshops fur Netz-
werkmoderatoren im OGD

regelmaRige Treffen, zuletzt im
Dezember 2011

6.2: Zusammenarbeit auf
Bundesebene

Einrichtung einer interministeriellen Ar-
beitsgruppe Antibiotika-Resistenz zur
Ubergreifenden Koordination, Planung,

mehrmals jahrliche Treffen der
an DART beteiligten Ministerien
sowie der Behorden des Ge-
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Evaluierung, Anpassung und Erweiterung
der nationalen Antibiotika-
Resistenzpolitik

schaftsbereiches

6.3: Koordination von Ak-
tivitaten auf Bundesebe-
ne

Einrichtung einer Arbeitseinheit am RKI
zur Bewertung und Beratung im Bereich
Antibiotika-Resistenz, z. B. "Zentrum zur
Verhitung und Bekampfung von Antibio-
tika-Resistenzen"

Einrichtung des Fachgebietes
37 ,Nosokomiale Infektionen,
Surveillance von Antibiotika-
Resistenz und —verbrauch am
RKI

7: Internationale Zusam-
menarbeit

Starkung der deutschen Teilnahme in in-
ternationalen Projekten und Netzwerken,
z.B. EARSS und ESAC

Verbreiterung der Datenbasis
durch Starkung der nationalen
Surveillance-Systeme gibt deut-
schem Beitrag in internationalen
Netzwerken starkeres Gewicht

8: Férderung von Evaluie-
rungsmafnahmen in der
Humanmedizin

Untersuchung des Verordnungsverhal-
tens von Antibiotika bei Arztinnen und
Arzten in Deutschland

Publikation der Studienergeb-
nisse™

Befragung von Patientinnen und Patien-
ten zur sachgerechten Antibiotika-
Einnahme und zu Erwartungen an Arz-
tinnen und Arzte hinsichtlich der Antibio-
tika-Verordnung

Publikation der Studienergeb-
nisse %

Evaluierung der nationalen Strategie zur
Erkennung, Verhltung und Bekampfung
von Antibiotika-Resistenzen

Expertenbefragung im Rahmen
der Uberarbeitung DART
2012/2013

Anpassung der Strategie zur Erkennung,
Verhitung und Bekampfung von Antibio-
tika-Resistenzen

Publikation der weiterentwickel-
ten DART fir November 2014
geplant

9: Férderung des Wis-
senstransfers im Bereich
Antibiotika-Resistenz

Prufung des Bedarfs und der Machbar-
keit einer internetbasierten Plattform An-
tibiotika-Resistenz

Ausweitung des Informationsan-
gebotes auf der Webseite des
RKI, insbesondere der Kommis-
sion ART

Entwicklung eines Merkblatts zur siche-
ren Anwendung von Antibiotika und Er-

weiterung der Informationen zu haufigen
Krankheiten in der kalten Jahreszeit, bei
denen Antibiotika eingesetzt werden, im
Rahmen der Gesundheitsinformation fur
Blrgerinnen und Blrger

Merkblatt des IQWIG, auf der
Plattform Gesundheitsinformati-
on.de verfligbar

Empfehlung der Nutzung der Gesund-
heitsinformationen fiir Birgerinnen und
Birger des IQWiG durch Krankenkassen
zur Aufklarung und Information von Ver-
sicherten

Bereitstellung geeigneter Infor-
mationen fir Optimierung der
Pharmakotherapie durch GKV-
Spitzenverband und KVen

Bereitstellung von spezifischen Informati-
onsangeboten fir Vertragsarztinnen und
—arzte beispielsweise im Rahmen von
Qualitatszirkelarbeit

* Ausgaben von ,Wirkstoff Ak-
tuell” zum rationalen Einsatz
von Antibiotika

* Arzneimittel-Infoservice der
KBV

* Internetportal der KBV zum
Thema MRSA

+ KV-on: Podcasts zu Antibioti-
ka-Resistenz und MRSA

« Dramaturgien” fir Qualitats-
zirkel

«  Wartezimmerinformatonen zu
Antibiotika-Resistenzen

Zielgruppenorientierte Auswahl, Aufberei-
tung und Weiterleitung von Informationen
im Bereich Antibiotika-Resistenz

+ Schaffung und Umsetzung
der Strukturierten curricula-
ren Fortbildung Kranken-
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haushygiene

= Kurzinformationen flir Patien-
ten

= Kongress/Symposien und
Fortbildungsveranstaltungen

« diverse Publikationen

Uberprifung der Méglichkeit und Not-
wendigkeit weiterer Aufklarung und In-
formation fiir Blrgerinnen und Biirger

Identifizierung durch die BZgA

10: Vernetzung und Star-
kung der Wissenschaft im
Bereich Antibiotika-
Resistenz

Ermittlung von Defiziten und Problemen
innerhalb der Forschung im Bereich Anti-
biotika-Resistenz in Deutschland

Bekanntmachungen und Pro-
jektforderungen des BMG und
des BMBF




1.3 Ubersicht der geplanten Aktionen im Bereich der Humanmedizin

folgt in der finalen Version



1.4 Projekte und Aktivitaten in Deutschland im Bereich Antibiotika-Resistenz in der
Humanmedizin

Im folgenden Abschnitt werden einzelne Projekte und Aktivitaten zur Erfassung und Bewertung

von Daten zur Antibiotika-Resistenz und zum Antibiotika-Verbrauch sowie zur Verhitung und

Bekampfung von Antibiotika-Resistenzen in der Humanmedizin dargestellt.

1.4.1 Surveillance von Antibiotika-Resistenzen

Um Veranderungen in der Resistenzentwicklung zu erkennen, ist die Surveillance von Antibio-

tika-Resistenzen notwendig. Im Folgenden werden in Deutschland vorhandene Aktivitaten mit

ihren Zielen, Besonderheiten, Limitationen sowie aktuellen Daten vorgestellt.

Aufzeichnungs-, Bewertungs- und Aufbewahrungspflicht nach § 23 Abs. 1 IfSG"**%°

[

Zustandigkeit: gesetzliche Grundlage: BMG; Umsetzung: Leiter von Krankenhau-
sern und von Einrichtungen fur ambulantes Operieren

Ziel: Erfassung und Bewertung von Daten zu Erregern mit bestimmten Resistenzei-
genschaften als Grundlage fir eine surveillancebasierte Selbstkontrolle und zur Ver
meidung der Ausbreitung von schwer therapierbaren Erregern in medizinischen Ein
richtungen, Friihwarnsystem

Besonderheiten: Festlegung der zu erfassenden Erreger durch das Robert Koch-In-
stitut, kontinuierliche Erfassung von Daten zu Erregern mit bestimmten Resistenzei-
genschaften, Daten missen bewertet, sachgerechte Schlussfolgerungen daraus ge-
zogen und dem Personal mitgeteilt werden, zehnjahrige Aufbewahrung der Daten,
zustandiges Gesundheitsamt kann in Aufzeichnungen Einsicht nehmen, Verletzung
der Pflichten nach § 73 Abs. 1 Nr. 9 und 10 IfSG bufgeldbewehrt

Antibiotika-Resistenz-Surveillance in Deutschland (ARS)®":%¢

L

Zustandigkeit: Robert Koch-Institut

Ziel: Etablierung der Grundlagen zur Erfassung der epidemiologischen Situation der
Antibiotika-Resistenz in Deutschland

Besonderheiten: Schaffung von insbesondere technischen Voraussetzungen zur
flachendeckenden Erfassung der Resistenzsituation in Deutschland, ermaéglicht Ana-
lyse der Daten nach Versorgungsart, Region, Zeit und Einflussfaktoren; Aufbau eines
reprasentativen Netzwerkes zur Erfassung und Bewertung von Antibiotika-
Resistenzdaten fiir Deutschland; Netzwerk-Struktur konnte zur Erfassung von Antibi-
otika-Verbrauchsdaten genutzt werden, im Zuge der Neustrukturierung der Antibioti-
ka-Resistenz-Surveillance am Robert Koch-Institut wurde das 1999 initierte Projekt
GENARS (German Network for Antimicrobial Resistance Surveillance) '**' in ARS in-
tegriert









lung von Ergebnissen internetbasiert Gber eine mehrdimensionale Informations- und
Diskussionsplattform fir Arzte und Patienten; im Herbst 2007 erfolgte die Griindung
der CAPNETZ-Stiftung, um die Ergebnisse optimal verwerten zu kénnen und auch
nach Auslaufen der Bundesférderung ein Fortbestehen zu garantieren; das Vorhaben
wurde mit ca. 14,5 Mio. € vom BMBF geférdert

Limitationen: lokal verfigbare Daten; Netzwerk beschrankt sich auf eine Erkrankung

Zentralstelle fir die Auswertung von Resistenzdaten bei systemisch wirkenden Anti-
biotika (Z.A.R.S.)*’

1 Zustandigkeit:

o initiierende und kontrollierende Institution: Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

o beteiligte Institutionen: Verbadnde der pharmazeutischen Industrie, Deutsche Ge-
sellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, Paul-Ehrlich-Gesellschaft fir Che-
motherapie (PEG), Robert Koch-Institut sowie Vertreter des Kompetenznetzes
Ambulant Erworbene Pneumonien (CAPNETZ)

[1 Ziel: Etablierung einer Datenbank mit Antibiotika-Resistenzdaten fur Zulassungsent-

scheidungen auf der Grundlage einer europaischen Richtlinie (CPMP/EWP/558/95
rev 2)

Besonderheiten: umfangreiche Datenbank, die publizierte Daten zur Antibiotika-
Resistenz in Deutschland enthéalt, inshesondere aus den oben dargestellten Projek-
ten

Limitationen: Erstellung der Datenbank durch Finanzierung der pharmazeutischen
Industrie, Daten nicht repréasentativ insbesondere flir den ambulanten Bereich

Antibiotika Resistenz Monitoring in Niedersachsen (ARMIN)*'

0
a

Zustandigkeit: Niedersachsisches Landesgesundheitsamt

Ziel: Erfassung und Beobachtung der Resistenzentwicklung der Kklinisch relevanten Bak-
terien im stationaren und ambulanten Bereich

Besonderheiten: seit 2007 Miteinbeziehung des ambulanten Bereichs, Daten werden
der Fachéffentlichkeit zugénglich gemacht, Online-Ubertragung méglich

Limitationen: Beschrankung auf 10 Labore in Niedersachsen

1.4.2 Antibiotika-Verbrauch

Um Veréanderungen beim Antibiotika-Einsatz zu erkennen, ist die Surveillance des Verbrauchs
notwendig. Die wichtigsten Aktivitaten zur Erfassung des Antibiotika-Verbrauchs in Deutschland
werden nachfolgend mit ihren Zielen, Besonderheiten, Limitationen und aktuellen Daten vorge-

stellt:

10



Aufzeichnungs-, Bewertungs- und Aufbewahrungspflicht nach § 23 Abs. 4 IfSG'

[l

Zustandigkeit: gesetzliche Grundlage: BMG; Umsetzung: Leiter von Krankenhau-
sern und von Einrichtungen flir ambulantes Operieren

Ziel: Erfassung und Bewertung von Daten zu Art und Umfang des Antibiotika-
Verbrauchs als Grundlage fiir eine surveillancebasierte Selbstkontrolle
Besonderheiten: Festlegung der zu erfassenden Daten durch das Robert Koch-Insti-
tut, kontinuierliche Erfassung von Daten zum Antibiotika-Verbrauch, Daten miissen
bewertet, sachgerechte Schlussfolgerungen daraus gezogen und dem Personal mit-
geteilt werden, zehnjahrige Aufbewahrung der Daten, zustandiges Gesundheitsamt
kann in Aufzeichnungen Einsicht nehmen, Verletzung der Pflichten nach § 73 Abs. 1
Nr. 9 und 10 IfSG buRgeldbewehrt

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO)/Universitatsklinikum Freiburg®:7*2°

Zustandigkeit: WIdO/Universitatsklinikum Freiburg

Ziel: Analyse des Antibiotika-Verbrauchs im ambulanten Bereich auf der Basis der
verordneten Rezepte zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV)
Besonderheiten: Analyse der Daten nach Substanzklassen, Facharztgruppen bzw.
einzelnem Arzt, Altersgruppen und Region mdglich, Analysen zu den therapieausl|é-
senden Diagnosenennungen maoglich, regelmalige Auswertung der Daten (Arznei-
Verordnungs-Report, GKV-Arzneimittel-Schnellinformation), Daten sind fir Arzte auf
Bundesebene, regionaler Ebene und auch auf Einzelarztebene verfugbar

Surveillance der Antibiotika-Anwendung und -Resistenz auf Intensivstationen (SARI)'*¢"

64,72

[

Zustandigkeit: Institut fir Umweltmedizin und Krankenhaushygiene des Universi-
tatsklinikums Freiburg und Institut fir Hygiene und Umweltmedizin, Charité - Universi-
tatsmedizin Berlin

Ziel: Aufbau eines Surveillance- und Referenzdaten-Systems flr die Antibiotika-
Anwendung und Antibiotika-Resistenz auf der Intensivstation bei KISS-Teilnehmern
Besonderheiten: Resistenzbeurteilung im Zusammenhang mit Antibiotika-Verbrauch
maglich; halbjahrliches Feedback an Teilnehmer; Erfassung von 13 Infektionserre-
gern auf Intensivstationen; Uber das Modul SARI-light Erfassung nur des Antibiotika-
Verbrauchs

Limitationen: insges. 60 Intensivstationen fir SARI und 40 Intensivstationen fir SA-
RI-light, Berechnung des Antibiotika-Verbrauchs ist sehr aufwendig, keine Online-
Ubertragung der Daten, fehlende Finanzierung (ehemals BMBF-Finanzierung)
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ADAK-IF-RKI-Projekt *222:53.87

[0 Zustandigkeit: Zentrum fur Infektiologie der Universitat Freiburg, Bundesverband
Deutscher Krankenhausapotheker (ADKA) e.V. in Kooperation mit dem Robert Koch-
Institut

[1 Ziele: Aufbau eines Antibiotika-Verbrauchs-Monitorings komplementar zur Resistenz-
Surveillance

[1 Besonderheiten: Kooperation zwischen dem Robert Koch-Institut und dem Zentrum
fur Infektiologie der Universitat Freiburg sowie dem Bundesverband Deutscher Kran-
kenhausapotheker e.V. ermdglicht die Fortfihrung und Ausweitung des Projektes und
schafft die Vorraussetzungen flr eine gemeinsame Analyse von Verbrauchs- und
Resistenzdaten, das Projekt Medical Antibiotic Use Surveillance and Evaluation
(MABUSE), das die Verbrauchssurveillance zuvor modellhaft in Baden-Wirttemberg
erfasst hat, ist in des Projekt eingeflossen

[0 Limitationen: noch keine flichendeckende Erfassung

GERMAP’®

[0 Zustandigkeit: Initiative des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit, der Paul-Ehrlich-Gesellschaft fir Chemotherapie und der Infektiologie
Freiburg

[1 Ziel: Erstellung eines Berichtes Uiber den Antibiotika-Verbrauch und die Resistenzla-
ge bei bakteriellen Infektionserregern in der Human- und Veterindrmedizin in
Deutschland (Antibiotika-Verbrauchs- & Resistenzatlas)

[1 Besonderheiten: relevante Fachleute aus verschiedenen Organisationen und Institu-
tionen (BfArM, BfT, BVL, FLI, DGHM, DGI, DVG, RKI) sind einbezogen, zusammen-
fassende Darstellung der Resistenz- und Verbrauchssituation in Deutschland in der
Human- und Veterindrmedizin

[1 Limitationen: lickenhafte Datenlage in Deutschland erlaubt nur fir bestimmte Daten
eine regionale Auflésung; GERMAP 2010 im November 2011 verdffentlicht mit Daten
bis einschliellich aus dem Jahr 2009

European Surveillance of Antimicrobial Consumption (ESAC-Net)®*'"

[0 Zustandigkeit: seit Juli 2011 koordiniert durch das ECDC

[1 Ziel: Etablierung eines europaischen Netzwerkes zur Surveillance des Antibiotika-
Verbrauchs im ambulanten und stationaren Bereich zur Erfassung und Bewertung
der Antibiotika-Verbrauchsdaten

[1 Besonderheiten: Européische Vergleichsdaten aus 29 Staaten, zur Trendanalyse
der Antibiotika-Verbrauchsentwicklung im ambulanten und stationéaren Bereich,
Feedback an teilnehmende Staaten, Daten sind Uber eine interaktive Datenbank ab-
rufbar
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[1 Limitationen: auf durch WIdO Ubermittelte Daten aus dem ambulanten Bereich auf
der Basis der verordneten Rezepte zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherun-
gen beschrankt

[1 Aktuelle Daten: im européischen Vergleich liegt der deutsche Antibiotika-Verbrauch
im ambulanten Bereich im unterem Drittel, hoher Verbrauch an Reserve-Antibiotika

1.4.3. Verhitung und Bekampfung von Antibiotika-Resistenzen

Verhiutung und Bekampfung von Antibiotika-Resistenzen kann auf verschiedenen Ebenen und
Bereichen erfolgen, da viele Faktoren zur Antibiotika-Resistenz beitragen kénnen. Auf der Ebe-
ne der Antibiotika-Verordnung bendtigt der Arzt fir die korrekte Diagnose und die indika-
tionsgerechte Auswahl des Antibiotikums ein fundiertes Wissen (ber die Diagnostik von Infek-
tionskrankheiten, die Wirkung und Dosierung von Antibiotika, die Resistenzentstehung und die
lokale Resistenzsituation.

Empfehlungen zur Diagnostik und zur Therapie kénnen dem verordnenden Arzt bei der Stel-
lung der Diagnose und der Auswahl des Antibiotikums helfen. Allgemein anerkannte nationale
Empfehlungen sind notwendig, damit auf deren Basis értliche Empfehlungen erstellt werden
kénnen. Diese lokalen Empfehlungen berlicksichtigen die értliche Resistenzsituation und exis-
tieren in Deutschland oft nur in gréReren Krankenh&usern. Zusatzlich tragen Empfehlungen
zur Hygiene und Vermeidung von Infektionen dazu bei, zu verhindern dass (multi-) resistente
Infektionserreger Ubertragen werden und sich ausbreiten kénnen.

Um den Austausch von Wissen und die Verbesserung der Kommunikation zwischen (unter-
schiedlichen) Beteiligten der Gesundheitsversorgung zu férdern, wurden in Deutschland Netz-
werke und Qualitatszirkel eingerichtet. Diese unterstitzen teilweise auch die Verhitung und
Bekampfung von Antibiotika-Resistenzen, jedoch ist dies oft nicht deren vorrangiges Ziel.
Zuséatzlich helfen Offentlichkeitskampagnen zur umsichtigen Verwendung von Antibiotika bei
der Aufklarung der Bevdlkerung sowie in Fachgruppen.

Nachfolgend sind die deutschen Aktivitaten zur Verhltung und Bekampfung von Antibiotika-
Resistenzen in den Bereichen Empfehlungen, Aus-/ Fort-/ Weiterbildung, Offentlichkeitskam-
pagnen und Netzwerke dargestellt.

1.4.3.1 Empfehlungen

Die im Folgenden dargestellten Empfehlungen sind unterteilt in die Bereiche Diagnostik, Thera-
pie, Hygiene und Qualitdtssicherung. Der Bereich Hygiene enthalt an dieser Stelle nur die Emp-
fehlung zur Verhiitung und Bekdmpfung von MRSA in Krankenhausern und medizinischen Ein-
richtungen sowie die Empfehlungen zu Hygienemalnahmen bei Infektionen oder Besiedelung
mit multiresistenten gram-negativen Stabchen. Alle anderen Empfehlungen zur Hygiene und In-
fektionspravention der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRIN-
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KO) sind vorrangig zur Einhaltung von allgemeinen Hygienemalinahmen notwendig und weni-
ger zur VerhUtung und Bekdmpfung von Antibiotika-Resistenzen. Deshalb werden sie an dieser
Stelle nicht aufgefihrt.

Da es eine Vielzahl von Empfehlungen innerhalb dieser Bereiche durch unterschiedliche Orga-

nisationen und Institutionen in Deutschland gibt, wird im Folgenden lediglich eine Auswahl bzw.
das Ubergeordnete Prinzip der nationalen und lokalen Therapie-Empfehlungen dargestellt, bzw.
die daflrr zustandige Institution benannt.

1.4.3.1.1 Diagnostik

S3-Leitlinie zu Epidemiologie, Diagnostik, antimikrobieller Therapie und Management von
erwachsenen Patienten mit ambulant erworbenen, tiefen Atemwegsinfektionen®®
1 Zustandigkeit: PEG, DGP, DGI, Kompetenz-Netzwerk CAPNETZ
1 Ziel: Etablierung von Standards in Diagnostik und Therapie sowie Férderung des ra-
tionalen Antibiotika-Einsatzes bei ambulant erworbener Pneumonie und tiefen Atem-
wegsinfektionen
[1 Besonderheiten: umfangreiche Leitlinie, die alle Aspekte der Diagnostik und anti-
mikrobiellen Therapie berticksichtigt; Empfehlung fur den ambulanten Bereich; Imp-
lementierung der Leitlinien durch Férderung der Bundesarztekammer; Evaluierung
der Anwendung der Leitlinie zeigt Riickgang an Resistenzraten und des Einsatzes
von Breitspektrum-Antibiotika, jahrliche Uberpriifung und Aktualisierung
[1 Limitationen: Kurzfassung von 2009 online verfligbar

European Committee On Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)"

1 Zustandigkeit: ESCMID, ECDC und nationale Kommissionen

[1 Ziel: Standardisierung der antimikrobiellen Breakpoints (oder auch epidemiologischen
Grenzwerte) und der Resistenztestung in Europa

[1 Besonderheiten: Zusammenarbeit von Experten aller européischen Lander zur Harmo-
nisierung der bestehenden nationalen antimikrobiellen Breakpoints, Bereitstellung von
Breakpoint-Tabellen flir Antibiotika sowie einer web-basierten Software zur Sammlung
von Haufigkeitsverteilungen zur Empfindlichkeit von Wildtyp-Populationen von relevan-
ten Antibiotika und Erreger-Kombinationen, Subkomittees fir Resistenztestung von Pil-
zen sowie zur Interpretation von Resistenztestungen

[1 Limitationen: bislang liegen noch nicht fur alle bedeutenden Antibiotika und Erreger an-
timikrobielle Grenzwerte vor
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Nationales Antibiotika-Sensitivititstest-Komitee (NAK)"'®

[1 Zustandigkeit: Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, Paul-Ehrlich-
Gesellschaft fur Chemotherapie und das Robert Koch-Institut

[1 Ziel: Etablierung von EUCAST-Grenzwerten in Deutschland; Evaluierung von Grenzwer-
ten flr Antibiotika und Antimykotika, die von EUCAST nicht berlcksichtigt worden sind;
Mitarbeit bei der Entwicklung von Testmethoden und der Erstellung von Qualitatsstan-
dards (MIQs)

[1 Besonderheiten: EUCAST hat dazu aufgefordert, nationale Antibiotika-Sensitivitatstest-
Komitees zu griinden, um die EUCAST-Grenzwerte in den européischen Laboratorien
zu etablieren

1.4.3.1.2 Therapie

Nationale Empfehlungen zur Antibiotika-Therapie

1 Zustandigkeit: Fachgesellschaften, Kommission ART

1 Ziel: Hilfe bei der Indikationsstellung fir die Antibiotika-Therapie und bei der Wahl
des Antibiotikums

[1 Besonderheiten: Aufgabe der Kommission ART, in enger Zusammenarbeit mit den
Fachgesellschaften aktuelle Empfehlungen mit allgemeinen Grundsatzen fir die Dia-
gnostik und antimikrobielle Therapie zu erstellen.

[1 Limitationen: keine allgemein anerkannten nationalen Empfehlungen zur Antibiotika-
Therapie in Deutschland vorhanden, tatsachliche Anwendung der vorhandenen Emp-
fehlungen in Deutschland nicht bekannt und bislang nicht Gberprift

Lokale Empfehlungen zur Antibiotika-Therapie®?

1 Zustandigkeit: Arzneimittelkommissionen der Kliniken und Krankenhauser, z.B. Arz-
neimittelkommission des Universitatsklinikums Freiburg

1 Ziel: Hilfe bei der kritischen Indikationsstellung flr eine Antibiotika-Therapie und bei
der Auswahl des Antibiotikums

[1 Besonderheiten: Erstellung der Empfehlungen unter Einbeziehung des Klinikvor-
standes gewahrleistet Unterstitzung und Befiirwortung bei der Erstellung und Ver-
wendung der Empfehlungen; Empfehlungen kénnen an die lokale Resistenzsituation
angepasst werden, Erhdhung der Patientensicherheit; Kosteneinsparungen beim
Einkauf von Antibiotika durch Verwendung eines einheitlichen Antibiotika-Regimes;
einheitliche, indikationsbezogene Festlegung der Antibiotika-Therapie

[0 Limitationen: Therapie nach lokaler Empfehlung nicht immer mdéglich; tatséchliche
Anwendung von lokalen Empfehlungen nicht bekannt und bislang nicht Uberprift
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1.4.3.1.3 Hygiene

Empfehlung zur Verhiitung und Bekampfung von Methicillin-resistenten Staphylococcus
aureus-Stammen in Krankenhdusern und medizinischen Einrichtungen''®""’
1 Zustandigkeit: KRINKO
[0 Ziel: Verhutung und Beké&mpfung von Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus-
Stammen in Krankenhausern und anderen medizinischen Einrichtungen
[1 Besonderheiten: gesetzliche Verankerung der KRINKO und ihrer Empfehlungen in
§ 23 Abs. 1 IfSG, mit dem "Gesetz zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und
weiterer Gesetze" erhielten die Empfehlungen der KRINKO im August 2011 rechtli-
chen Stellenwert
[ Limitationen: Uberprafung der Implementierung der Empfehlung und der Anwen-
dung in den medizinischen Einrichtungen durch den Offentlichen Gesundheitsdienst
(OGD) oft unzureichend

Hygienemafnahmen bei Infektionen oder Besiedelung mit multiresistenten gram-
negativen Stabchen''®
1 Zustandigkeit: KRINKO
(1 Ziel: Pravention der Ubertragung von multiresistenten gram-negativen Stabchen in
Krankenh&usern und anderen medizinischen Einrichtungen
[1 Besonderheiten: gesetzliche Verankerung der KRINKQO und ihrer Empfehlungen in
§ 23 Abs. 1 IfSG, mit dem "Gesetz zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und
weiterer Gesetze" erhielten die Empfehlungen der KRINKO im August 2011 rechtli-
chen Stellenwert
1 Limitationen: Uberprufung der Implementierung der Empfehlung und der Anwen-
dung in den medizinischen Einrichtungen durch den Offentlichen Gesundheitsdienst
(OGD) oft unzureichend

1.4.3.1.4 Qualitatssicherung

Qualitatsstandards in der mikrobiologisch-infektiologischen Diagnostik (MIQ)**°

[0 Zustandigkeit: DGHM

[0 Ziel: Optimierung der Diagnostik und Behandlung von Infektionskrankheiten

[1 Besonderheiten: klare Richtlinien vom klinischen Verdacht direkt zur Diagnose und
Therapie durch rationelles Vorgehen, gesamtes Spektrum der Labordiagnostik und
Mikrobiologie, stets aktuell durch kontinuierliche Lieferungen

[0 Limitationen: muss kauflich erworben werden, umfangreiche Loseblatisammliung,
Evaluation der Anwendung und des Nutzens von MIQ bislang nicht durchgefihrt

Richtlinien der Bundesarztekammer zur Qualitiatssicherung in der Mikrobiologie"'®
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[0 Zustandigkeit: Bundesarztekammer

[0 Ziel: Reproduzierbarkeit der medizinisch-mikrobiologischen Untersuchungen

[1 Besonderheiten: die Berufsordnung der Arzte verpflichtet diese, die von der Arzte-
kammer eingefuhrten Mallnahmen zur Sicherung der Qualitat der arztlichen Tatigkeit
durchzufiihren

[0 Limitationen: keine genauen Angaben zur Diagnostik

Qualitatssicherungsstandards der Gesellschaft zur Forderung der Qualitatssicherung in
medizinischen Laboratorien e.V. (INSTAND)®
[1 Zustandigkeit: Gesellschaft zur Férderung der Qualitatssicherung in medizinischen
Laboratorien e.V., kurz INSTAND
[1  Ziel: Interne und externe Qualitatssicherung und Verbesserung der Zuverlassigkeit
von medizinisch-mikrobiologischen Untersuchungen
[1 Besonderheiten: Zusammenarbeit mit verschiedenen wissenschaftlichen medizini-
schen Fachgesellschaften und wissenschaftlichen Dachorganisationen, Bundes-
arztekammer, etc.; bietet interne und externe Qualitatssicherung und Pflichtunter-
suchungen im Bereich der Laboratoriumsdiagnostik nach den geltenden Richtlinien
der Bundesarztekammer an
[0 Limitationen: keine gesetzliche Verankerung

1.4.3.2 Aus-, Weiter-, Fortbildung von medizinischen Berufsgruppen

Zu der Kategorie "Medizinische Berufsgruppen" lassen sich viele (akademische) Ausbildungs-
berufe und Weiterbildungen zuordnen. Ein fundiertes Wissen zur Antibiotika-Resistenzproble-
matik ist fur alle wichtig.

Dabei miissen Antibiotika-verordnenden Arztinnen und Arzten (auch Zahnarztinnen und -&rz-
ten) andere Kenntnisse in der Aus-, Weiter- und Fortbildung vermittelt werden, als z.B. einer
oder einem Medizinischen oder Zahnmedizinischen Fachangestellten in der niedergelassenen
Praxis.

In der Aus-, Weiter- und Fortbildung von Arztinnen und Arzten muss die Antibiotika-
Resistenzthematik ausreichend verankert sein, damit die korrekte Diagnosestellung von Infekti-
onskrankheiten und deren indikationsgerechte Therapie mit Antibiotika méglich ist. Zudem
mussen sie, wie auch alle anderen medizinischen Berufsgruppen, ein fundiertes Wissen lber
die Risiken der Antibiotika-Resistenzentwicklung, Uber allgemeine Hygienemalinahmen und In-
fektionspravention und speziell zur Ubertragung multiresistenter Infektionserreger besitzen.
Aufgrund der zentralen Rolle der Arztinnen und Arzte wird im Folgenden nur auf die arztliche
Aus-, Weiter- und Fortbildung eingegangen.
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Arztliche Ausbildung

Die Grundlagen der arztlichen Ausbildung sind in der arztlichen Approbationsordnung® festge-
legt. Die arztliche Ausbildung umfasst ein sechsjahriges Studium einschliellich einer zusam-
menhangenden praktischen Ausbildung (Praktisches Jahr) von 48 Wochen. Aufierdem muss
eine Ausbildung in Erster Hilfe, ein Krankenpflegedienst von drei Monaten Dauer, eine Famu-
latur von vier Monaten und eine arztliche Prufung, die in zwei Abschnitten abzulegen ist, nach-
gewiesen werden.

Die Vorschriften tber die Approbation zum Arzt sind bundesweit einheitlich in der Bundesarzie-
ordnung und der Approbationsordnung geregelt. Fur den Inhalt dieser beiden Vorschriften ist
das Bundesministerium fir Gesundheit zustandig.

Wahrend in der Approbationsordnung nur die zu belegenden Fachrichtungen genannt sind, re-
geln die einzelnen Universitaten in ihren Studienordnungen die genauen Anforderungen zur
Erbringung der Leistungshachweise.

Arztliche Weiterbildung

Arztliche Weiterbildung beinhaltet das Erlernen medizinischer Kenntnisse, &rztlicher Fahigkeiten
und Fertigkeiten nach abgeschlossener arztlicher Ausbildung und Berufszulassung.

Die Weiterbildung erfolgt in festgelegter Form bezlglich der Weiterbildungszeiten und -inhalte,
um die Qualifikation als Facharzt, darauf aufbauend eine Spezialisierung in Schwerpunkten
oder in einer Zusatz-Weiterbildung zu erhalten.

Die Bestimmungen Uber die arztliche Weiterbildung sind in den einzelnen Landergesetzen und
autonomen Satzungen der Landesarztekammern enthalten, sie fallen somit in die Kompetenz
der 17 Landeséarztekammern.

Unterstitzend erarbeitet die Bundesarztekammer fir die Landesarztekammern Muster-Weiter-
bildungsordnungen, die allerdings nur einen empfehlenden Charakter haben. Haufig sind die
Weiterbildungscrdnungen der Lander aber eng an die Muster-Weiterbildungsordnung der Bun-
desarztekammer angelehnt.

Arztliche Fortbildung®

Jeder Arzt muss seine fachliche Kompetenz durch berufsbegleitendes Weiterlernen - durch
Fortbildung - kontinuierlich aktualisieren und festigen. Die grundsatzliche Verpflichtung zur
Fortbildung ist in der Berufsordnung festgelegt. Fur Vertragsarzte und fiur Facharzte im Kran-
kenhaus besteht zusatzlich eine Nachweispflicht der arztlichen Fortbildung, die gesetzlich im
funften Sozialgesetzbuch verankert ist.

Durch die Fortbildung soll das zum Erhalt und zur Fortentwicklung der Kompetenz notwendige
Wissen in der Medizin und der medizinischen Technologie vermittelt werden.

Empfehlungen zum Inhalt der arztlichen Fortbildung werden von der Bundesarztekammer wie
folgt formuliert: "Vermittlung fachspezifischer, interdisziplinédrer und fachlibergreifender Kennt-
nisse sowie die Eindbung praktischer Fahigkeiten. Lerninhalte, die der Verbesserung sozialer
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Kompetenzen, der Kommunikation und FUhrungskompetenz dienen sowie die des Qualitats-
managements und der evidenzbasierten Medizin. Der arztlichen Berufsausbildung dienende
gesundheitssystembezogene, wirtschaftliche und rechtliche Inhalte kénnen Berlicksichtigung
finden.""?

Das notwendige Fortbildungszertifikat wird erteilt, wenn der Arzt oder die Arztin innerhalb eines
Zeitraums FortbildungsmalRnahmen abgeschlossen hat, die in ihrer Summe eine bestimmte

Punktzahl erreicht haben.

1.4.3.3 Netzwerke

Die mangelnde Koordination zwischen den an der Gesundheitsversorgung Beteiligten kann die
Ausbreitung von Antibiotika-Resistenzen férdern. Regionale Netzwerke leisten daher einen
wichtigen Beitrag zur Verhttung und Bekampfung multiresistenter Erreger.

EUREGIO-Projekt MRSA-Net®?%%

1 Zustandigkeit: Institut fur Hygiene, Universitatsklinikum Miinster; Laboratorium Mik-
robiologie, Twente/Enschede, NL; Landesinstitut fir den Offentlichen Gesund-
heitsdienst, NRW:; Fakultat fur Verhaltenswissenschaften, Universitat Twen-
te/Enschede, NL

1 Ziel: Entwicklung einer grenziiberschreitenden Strategie zur Verhitung und Bekamp-
fung von MRSA im Munsterland und Twente/Enschede durch Aufbau eines Netzwer-
kes mit allen beteiligten Akteuren im Gesundheitssystem

[1 Besonderheiten: Vernetzung der Beteiligten im Gesundheitssystem; Diskussion,
Schulung und Weiterbildung zur MRSA Problematik innerhalb des Netzwerkes; Koor-
dinierung des Netzwerkes durch das Gesundheitsamt; grenziberschreitende Koope-
ration und Wissensaustausch, Aufbau eines Frilhwarnsystems zur Detektion von au-
Rergewohnlichen Haufungen bestimmter MRSA-Klone. Einfuhrung von KV-
Abrechungsziffern fur MRSA-Screening und Sanierung aulRerhalb des stationaren
Bereichs

[1 Limitationen: regionale Begrenzung, nachhaltige Struktur infolge zeitlich begrenzter
Finanzierung des Projektes durch die Europaische Kommission in Gefahr

Beschluss der 79. Gesundheitsministerkonferenz (GMK) der Lander vom 30.6.2006"

1 Zustandigkeit: Gesundheitsministerien der Lander

1 Ziel: Grindung von regionalen flachendeckenden Netzwerken zur Reduktion von
MRSA-Infektionen und deren Verbreitung insbesondere zwischen Krankenhausern,
Heimen und Einrichtungen der ambulanten Patientenversorgung

[1 Besonderheiten: alle Beteiligten im Gesundheitswesen (z.B. Krankenh&user, nieder-
gelassene Arztinnen und Arzte, klinische Mikrobiologinnen und Mikrobiologen, Hy-
giene-Fachkrafte, etc.) sollen an den Netzwerken teilnehmen; die Netzwerke sollen
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durch den Offentlichen Gesundheitsdienst koordiniert werden; das Euregio-Projekt
MRSA-Net sollte als Vorbild fir die zu griindenden Netzwerke herangezogen werden;
die zustandigen Ministerinnen, Minister, Senatorinnen und Senatoren im Gesund-
heitswesen der Lander unterstiitzen gemeinsam durch den Beschluss der 79. GMK
die Grindung der Netzwerke

Limitationen: zur Umsetzung des Beschlusses ist eine Starkung des OGD notwen-
dig; Finanzierung der Netzwerke ungeklart

Regionale Netzwerke''®'?°

0
0

Zustandigkeit: Koordination durch den OGD

Ziel: Konsens Uber einheitlich durchzufliihrende Mallnahmen, Férderung des sachge-
rechten Antibiotika-Einsatzes durch Schulung und Fortbildung, Beratung der beteilig-
ten Akteure im Gesundheitswesen sowie von Patienten und Angehdrigen
Besonderheiten: Die zundchst vorwiegend auf MRSA fokussierten Netzwerke be-
rucksichtigen zunehmend auch weitere Erreger wie z.B. multiresistente gram-
negative Bakterien oder Clostridium difficile

Limitationen: der niedergelassene Bereich ist oft noch nicht ausreichend vertreten

1.4.3.4 Offentlichkeitskampagnen

In Deutschland existieren bislang nur wenige Offentlichkeitskampagnen im Bereich Antibiotika-
Resistenz, einige sind nachfolgend aufgefiihrt. Zudem sind z.B. auch Uber die regionalen Netz-
werke Informationsmaterialen flr Patientinnen und Patienten und deren Angehérige verflgbar.

Zundstoff Antibiotika-Resistenz

0

0

Zustandigkeit: Paul-Ehrlich-Gesellschaft fiir Chemotherapie, Deutsche Gesellschaft
fur Infektiologie, Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie

Ziel: Aufklarung und Sensibilisierung der Bevélkerung tiber die Gefahr von Antibio-
tika-Resistenzen

Besonderheiten: Internetkampagne fir die Offentlichkeit iber die Wirkung von Anti-
biotika, Besonderheiten bei der Antibiotika-Einnahme und Antibiotika-Resistenz; tele-
fonische Beratung und Informationen zu Antibiotika und Resistenzentwicklungen
durch Aktionsbiro erhaltlich

Limitationen: geringe Beachtung der Kampagne durch die Offentlichkeit
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Arztbibliothek — Kurzinfomationen fiir Patienten®’
1 Zustidndigkeit: KBV und BAK
0 Ziel: Zwei Kurzinformationen fur Patienten, "Antibiotika — Was Sie wissen sollten" und
"Antibiotika — Was sind Resistenzen" klaren daruber auf, wie und wann Antibiotika
wirken und worauf bei ihrer Einnahme zu achten ist
[1 Besonderheiten: Informationsblatter sind in mehreren Sprachen verfiigbar, kénnen
ausgedruckt und in der Praxis ausgelegt werden

1.5 MaRBnahmen in Deutschland im Bereich der Antibiotika-Resistenz in der Veterinar-
medizin

1.5.1 Rechtliche Grundlagen

Das Arzneimittelgesetz (AMG) regelt den Verkehr mit Arzneimitteln (Human- und Tierarz-

neimittel). Im AMG finden sich u. a. die grundlegenden Vorgaben fur die Zulassung, die Herstel-

lung, die Abgabe und die Anwendung von Tierarzneimitteln. Fur Antibiotika sind z.B. folgende

weitere Regelungen einschlagig:
- Verordnung Uber die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln (AMVV)

- Verordnung zur Festlegung von Anforderungen an den Antrag auf Zulassung, Verlange-
rung der Zulassung und Registrierung von Arzneimitteln

- AMG-Einreichungsverordnung

- Verordnung Uber Nachweispflichten der Tierhalter flir Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind (Diese Verordnung gilt flir Betriebe, die Lebensmittel liefernde
Tiere halten.)

- Verordnung uber die elektronische Anzeige von Nebenwirkungen

- Allgemeine Verwaltungsvorschrift (AVV) zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken nach § 63 des Arzneimittelgesetzes

- Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken (TAHAV)

- Tierarzneimittel-Prufrichtlinienverordnung —TamPV)

Im Arzneimittelgesetz und den Durchfuhrungsverordnungen werden die Vorgaben des euro-
paischen Rechts fiur Deutschland umgesetzt. Die Zulassung von Tierarzneimitteln erfolgt in
Deutschland auf der Grundlage der im Unionssrecht vorgesehenen Vorgaben.

Nach dem Tierseuchengesetz (ab Mai 2014 abgelost durch das Tiergesundheitsgesetz) gilt
grundsatzlich fur bestimmte Tierseuchen (z. B. Brucellose) ein Therapieverbot. Fir die Sanie-
rung von mit Salmonellen infizierten Gefligelbestanden besteht ein Behandlungsverbot nach
der Verordnung (EG) Nr. 1177/2006'".
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Das Lebensmittel-und Futtermittelgesetzbuch dient als Grundlage zur Durchfiihrung von Unter-
suchungen zum Auftreten von Antibiotika-Resistenzen bei Zoonoseerregern oder Erregern mit
Bedeutung fur die menschliche Gesundheit in der Lebensmittelkette. Die Untersuchungen
erstrecken sich vom lebenden Tier bis in den Handel mit Lebensmitteln tierischen Ursprungs
(AVV Zoonosen Lebensmittelkette).

1.5.2 Nationales Referenzlabor fiir Antibiotika-Resistenz

Im Rahmen der Vorgaben der Verordnung (EG) Nr. 882/2004'° ist in Deutschland am Bundes-
institut fUr Risikobewertung (BfR) ein Nationales Referenzlabor fir Antibiotika-Resistenz (NRL
Antibiotika-Resistenz) etabliert worden. Das Labor nimmt die in Artikel 33 der Verordnung (EG)
Nr. 882/2004 festgelegten Aufgaben wahr. Das Nationale Referenzlabor soll insbesondere zur
Erreichung einer hohen Qualitdt und Einheitlichkeit von Untersuchungsergebnissen bei Unter-
suchungen von Zoonoseerregern und kommensalen Keimen beitragen. Im Vordergrund der Ar-
beiten steht die Erfassung vergleichbarer Daten zur Antibiotika-Resistenz bei Zoonoseerregern
und anderen Erregern, soweit diese die dffentliche Gesundheit gefahrden. Hierflr koordiniert
das NRL Antibiotika-Resistenz die Auswahl der zu testenden Isolate aus der Lebensmittelkette
mit den Landern und deren Untersuchungseinrichtungen und fuhrt selbst Resistenztestungen
bei Isolaten durch, die vom Tier, von Lebens- und Futtermitteln und aus der Umwelt stammen.
Die Untersuchung auf Resistenzen erfolgt routinemafRig mittels international anerkannter quanti-
tativer Verfahren in einer akkreditierten Laboreinheit. Die Qualitat der Ergebnisse wird durch die
Teilnahme an internationalen Ringversuchen gewahrleistet (z. B. beim Gemeinschaftsreferenz-
labor (EURL) fur Antibiotika-Resistenz). Fur die gezielte epidemiologische Untersuchung von
Resistenzen, deren molekularen Grundlagen, Ubertragung und Verbreitung wird eine Vielzahl
moderner molekularbiologischer Methoden eingesetzt. Das NRL arbeitet hierfur intensiv mit
dem EURL flr Antibiotika-Resistenz zusammen. Die Standardisierung der Untersuchungen zur
Antibiotika-Resistenz ist eine Voraussetzung fiir eine einheitliche Uberwachung des Auftretens
der Resistenzen. Sie ermdglicht den Datenaustausch und -vergleich auf nationaler und interna-
tionaler Ebene.

Diese Arbeiten werden erganzt durch aktive Studien zur Préavalenz von ausgewahlten resisten-
ten Keimen (z.B. MRSA, ESBL) sowie den Risikofaktoren, die auf die Verbreitung und Konzent-
ration der Erreger einen Einfluss haben. Auch die Art der Anwendung von Antibiotika, insbe-
sondere die orale Medikation und ihre Besonderheiten im Hinblick auf die Resistenzentwicklung
und -ausbreitung sind ein Forschungsschwerpunkt. Diese Untersuchungen zusammen mit der
Entwicklung epidemiologisch-statistischer Methoden dienen der Bewertung der Bedeutung ver-
schiedener Expositionspfade fir die Besiedelung und ggf. spatere Infektion des Menschen.

1.5.3 Zulassung und Pharmakovigilanz fur Antibiotika fur die Tiermedizin
Die Zulassung von Antibiotika fiir die Tiermedizin sowie die Uberprifung und Bewertung der
Arzneimittel nach der Zulassung in Bezug auf Nebenwirkungen erfolgt durch das Bundesamt flir
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Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL). Grundséatzlich besteht fur alle Antibiotika,
die fir die Veterindrmedizin zugelassen werden, die Verschreibungspflicht.

1.5.4 Zulassungsvoraussetzungen fir Antibiotika fiir die Tiermedizin

Das BVL prift Zulassungsantrage und entscheidet Uber die Zulassung von Antibiotika auf der
Grundlage des im AMG umgesetzten EU-Rechtes. Die Beurteilung umfasst die Qualitat, Si-
cherheit und Wirksamkeit von Tierarzneimitteln und erfolgt auf Grundlage einer Nutzen-Risiko-
Bewertung. Dabei werden sowohl bei europaischen als auch bei nationalen Antragen relevante
europaische und internationale Leitlinien sowie aktuelle Vorgaben des Ausschusses fur Tier-
arzneimittel (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use, CVMP) der Europaischen

Zulassungsbehérde (EMA), wie beispielsweise das Strategiepapier zu Antibiotika'”’

rn1?8—1 82

und ,reflec-
tion/statement pape zu Fluorchinolonen, Cephalosporinen der 3. und 4. Generation, MLS

(Macrolide, Lincosamide, Streptogramine), MRSA berlicksichtigt.

Grundséatzlich bestehen sowohl flr bekannte als auch fiir neue Substanzen dieselben Zulas-
sungsanforderungen. Hinsichtlich der Resistenzproblematik sind insbesondere Informationen
fur die Bereiche der Pharmakokinetik, Pharmakodynamik, Toxikologie, Okotoxikologie, zur
Ruckstandssituation und zur Klinik vorzulegen. Um die Empfindlichkeit fur beanspruchte Zieler-
reger zu belegen, werden reprasentative MHK (Minimale Hemmkonzentrationen) -Werte aus
den letzten funf Jahren gefordert, die vom Antragsteller vorzulegen sind. Ferner miissen um-
fangreiche Daten zur Resistenz (Entwicklung, Mechanismen, Kreuz- bzw. Co-Resistenz) einge-
reicht werden'®. Dariiber hinaus werden fiir die Zulassung von Antibiotika fiir Lebensmittel lie-
fernde Tiere zusatzliche Daten zur Empfindlichkeit und Resistenz auch hinsichtlich des Risikos
fur den Menschen gefordert. Die dazu vorzulegenden Daten beziehen sich auf Zoonoseerreger
und Kommensalen (Salmonella spp., Campylobacter spp., Enterococcus spp. und E. coli)."® In
der Fach- bzw. Gebrauchsinformation werden auf EU-Ebene abgestimmte Standardhinweise
fur den behandelnden Tierarzt aufgenommen, die dem sorgfaltigen Umgang mit solchen Arz-
neimitteln dienen sollen. Beispielsweise wird der Standardsatz: ,Die Anwendung von...sollte nur
nach Anfertigung eines Empfindlichkeitstests erfolgen® fur alle Antibiotika in der Produktliteratur
aufgefihrt.'®

Daneben mussen flir bestimmte Klassen von Antibiotika, die von hoher Bedeutung flr die Hu-
manmedizin sind (Highest Priority Critically Important Antimicrobials, HPCIA), zusatzliche
Warnhinweise'® aufgenommen werden, um den sorgfaltigen Umgang mit diesen Substanz-
klassen in der Veterinarmedizin zu gewahrleisten. Diese sollen unter besonderer Beachtung der
glltigen Antibiotikaleitlinien und nur als Antibiotikum der zweiten Wahl eingesetzt werden.

Besteht weiterer Klarungsbedarf, so macht das BVL im Rahmen der Zulassung von der Mdg-
lichkeit der Auflagenerteilung nach § 28 des Arzneimittelgesetzes, z.B. in Form eines Post-
Marketing-Monitoringprogrammes, " Gebrauch.
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1.5.5 Abgaberegelungen fur systemisch anzuwendende Antibiotika

Alle Antibiotika fur die Tiermedizin sind grundsatzlich verschreibungspflichtig.

Haufig wendet der Tierarzt - in direktem Zusammenhang mit der Untersuchung und Diagnose-
stellung - Antibiotika bei Tieren selbst an. Zur Fortfihrung der Therapie oder bei Gruppenbe-
handlungen dirfen Antibiotika auch an Tierhalter abgegeben werden.

Im AMG und der darauf gestltzten Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken sind spezielle
Anforderungen an die Anwendung und die Abgabe von systemisch anzuwendenden Antibiotika
fur Lebensmittel liefernde Tiere durch Tierarzte an Tierbesitzer festgelegt. Grundsatzlich ist eine
Abgabe, wie bei allen apotheken- und verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln, nur fir Tiere
und im Rahmen einer tierarztlichen Behandlung mdéglich. Naheres regelt insb. § 12 der Verord-
nung Uber Tierarztliche Hausapotheken. Dartber hinaus dirfen systemisch anzuwendende An-
tibiotika zur Behandlung von Lebensmittel liefernden Tieren nur in einer Menge abgegeben
werden, die zur Anwendung innerhalb der auf die Abgabe folgenden sieben Tage bestimmt ist
(,7-Tage-Regelung“ nach §§ 56 Abs.5 Nr.4b und 56a Abs.1 Nr.5b AMG). Eine Ausnahme stel-
len Antibiotika dar, fur die gemaf Zulassung eine langere Therapiedauer als sieben Tage aus-
drucklich festgelegt ist. Mit dieser Regelung soll dazu beigetragen werden, dass Antibiotika
sachgerecht und nur in unmittelbarem Zusammenhang mit einer tierarztlichen Behandlung an-
gewendet werden.

1.5.6 DVG-Arbeitsgruppe Antibiotika-Resistenz

Die Arbeitsgruppe der Deutschen Veterinarmedizinischen Gesellschaft (DVG-Arbeitsgruppe)
LAntibiotika-Resistenz” hat sich bislang mit verschiedenen Themenbereichen beschattigt, wobei
die Harmonisierung und Standardisierung der Empfindlichkeitsprifung bakterieller Erreger von
Tieren im Vordergrund stand. In diesem Zusammenhang ist auch die Festlegung veterinarspe-
zifischer klinischer Grenzwerte zu sehen. Diese sind notwendig, um Vorhersagen bezliglich des
Behandlungserfolges beim Einsatz eines bestimmten antimikrobiellen Wirkstoffes treffen zu
kénnen. Dementsprechend gelten sie fur einen Wirkstoff, eine Tierart und ein bestimmtes Or-
gansystem. Die Aktivitaten seitens der DVG-Arbeitsgruppe ,Antibiotika-Resistenz” zur Festle-
gung klinischer veterinarspezifischer Grenzwerte konzentrierten sich bisher auf Amoxicillin bei
der Bekampfung von Atemwegsinfektionen beim Schwein. Umfangreiche Analysen der verflg-
baren Literatur zur Pharmakologie, Pharmakokinetik und Wirksamkeit von Amoxicillin beim
Schwein ermdglichten die Festlegung von Grenzwerten fur die Kategorien ,empfindlich®, ,inter-
mediar® und ,resistent®. Die dabei erhaltenen Ergebnisse wurden zwischenzeitlich vom CLSI-
Unterausschuss fur die Empfindlichkeitsprifung veterinarspezifischer Erreger anerkannt und
finden sich in dem CLSI Dokument VET01-S2 (2013) wieder. Eine entsprechende Publikation
ist bereits im Januar 2008 in der Fachzeitschrift Veterinary Microbiology erschienen ist.
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1.6 Antibiotika-Resistenz in der Humanmedizin im internationalen Kontext

1.6.1 Europaische Kommission''

Die Europaische Kommission unterstiitzt mit einer Reihe von Initiativen die Bekampfung von
Antibiotika-Resistenzen. Malhahmen werden dabei im Bereich der Human- und Veterinarmedi-
zin, der Lebensmittel und Futtermittelsicherheit und der wissenschaftlichen Forschung getrof-
fen. Zuletzt wurde 2011 der EU-Aktionsplan vorgelegt.

1.6.2 European Academies Science Advisory Council (EASAC)

Bei der EASAC handelt es sich um ein Beratungsgremium der Europaischen Kommission, das
von den europaischen Wissenschaftsakademien betrieben wird. Die EASAC hat in den letzten
Jahren mehrfach Stellungnahmen zu den Problemen der Antibiotika-Resistenz und der noso-
komialen Infektionen verabschiedet.

1.6.3 European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC)**"??

Antibiotika-Resistenz ist fir das ECDC ein Thema mit hoher Prioritat, die zunehmende Antibio-
tika-Resistenz wird als eine der Hauptgefahren im Gesundheitsbereich in der EU angesehen
(Lit Annual Report).

Um den Mitgliedstaaten im Bereich Antibiotika-Resistenz Unterstiitzung leisten zu kénnen, wer-
den vom ECDC vorrangig folgende Aktivitdten im Bereich Antibiotika-Resistenz durchgefihrt:
1 Koordination von Surveillance Netzwerken fir Antibiotika-Resistenzen, Antibiotika-
Verbrauch und nosokomiale Infektionen
1 Pflege einer web-basierten Plattform fir den Experten-Austausch zu Antibiotika-
Resistenzen und nosokomialen Infektionen
Standardisierung von Methoden zur Empfindlichkeitsbestimmung (EUCAST)
Erstellung von europaischen Empfehlungen zur Infektionspravention und -bek&dmpfung
Unterstitzung von Aktivitdten in den Mitgliedstaaten, u.a. zum European Antibiotic
Awarness Day (EAAD)
1 Organisation von Trainingsaktivitaten zu Surveillance, Pravention und Infektionskon-
trolle
1 Besuche und Evaluation von Aktivitaten in den Mitgliedstaaten

1.6.4 World Health Organization (WHO)*'#*

Zum Weltgesundheitstag 2011 hat die WHO sechs Bereiche definiert, die MalRnahmen auf nati-
onaler Ebene erfordern und die auch die WHO als prioritar bearbeitet:
1 Bekenntnis zu einem umfassenden, finanzierten nationalen Plan mit Verantwortlichkei-
ten und zivilgesellschaftlichem Engagement
1 Starkung von Surveillance und Laborkapazitaten
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[1 Sicherstellung des Zugangs zu lebenswichtigen Medikamenten von gesicherter Quali-
tat

[1 Regulieren und Férderung des rationalen Einsatzes von Arzneimitteln, einschliellich in
der Tierhaltung und der ordnungsgemafen Patientenversorgung

[1 Fdrderung von Infektionspravention und -kontrolle

[1 Foérderung der Innovationen, Forschung und Entwicklung von neuen Antibiotika, Di-
agnostika und Vakzinen

1.7 Antibiotika-Resistenz in der Veterinarmedizin im internationalen Kontext

1.7.1 Befassung der Europaischen Lebensmittelsicherheitsbehorde

Am 9. Juli 2008 verabschiedete das Panel fur Biologische Sicherheit der EFSA ihre ,Scientific
Opinion on Foodborne Antimicrobial Resistance as a Biological Hazard". Die EFSA betonte,
dass aktuell als ein Schwerpunkt besondere Malknahmen europaweit definiert und auf den Weg
gebracht werden sollten, um der derzeitigen und der sich entwickelnden Resistenz bekannter
pathogener Bakterien gegeniber Fluorchinolonen sowie Cephalosporinen der 3. und 4. Gene-
ration entgegenzuwirken, die in verschiedenen Lebensmitteln und in Tieren bei der Primarpro-
duktion festgestellt wurde. Zusammenfassend ist nach Meinung der EFSA die Kontrolle aller
Wege erforderlich, Gber die antibiotikaresistente Bakterien und damit verbundene Gene in den
Menschen gelangen kénnen. Lebensmittel sind hierbei nur eine von mehreren Quellen. Dies er-
fordere eine Reaktion aller Interessengruppen, die sich zu ihrer Verantwortung dafir bekennen
miussen, sowohl die Entstehung als auch die Ausbreitung von Antibiotika-Resistenzen in ihren
jeweiligen Aufgabenbereichen zu vermeiden. Hierzu gehéren die Humanmedizin, Veterinarme-
dizin, Primarerzeugung (Lebensmittel liefernde Tiere), Lebensmittelverarbeitung und die Le-
bensmittelzubereitung sowie die Regelung der Lebensmittelsicherheit.

Im Oktober 2009 wurden dann in der gemeinsamen Stellungnahme von ECDC, EFSA, EMA
und dem Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks (SCENIHR) der
Européaischen Kommission eine gemeinsame “Scientific Opinion on Antimicrobial Resistance
(AMR)” veréffentlicht, die sich hauptsachlich mit Zoonosen, also Infektionen die von Tieren auf
den Menschen tibertragen werden kénnen, befasste.'**

Am 5. Mérz 2009 verdffentlichte die EFSA ihre Risikobewertung zur gesundheitlichen Bedeu-

tung von MRSA'®. Am 7 Juli 2011 wurde dann eine weitere Risikobewertung der EFSA verof-
fentlicht, die sich mit den gesundheitlichen Risiken von ESBL und/oder AmpC-bildenden Kei-

men in Lebensmitteln und Lebensmittel liefernden Tieren befasste.'"’
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Fur die Durchfuhrung einheitlicher Monitoringprogramme bei Lebensmittel liefernden Tieren und
bei Lebensmitteln wurden in 2012 in zwei Berichten technische Spezifikationen erarbeitet, die
sich mit der Uberwachung von und Berichterstattung zu Salmonella, Campylobacter, kommen-
salen E. coli und Enterococcus spp.'* sowie MRSA' befassen. Gleichzeitig wird ein gezieltes
Monitoring auf MRSA und ESBL /AmpC — bildende Keime vorgeschlagen. Diese Empfehlungen
sehen auch eine enge Kooperation mit ECDC vor, so dass bei Lebensmittel liefernden Tieren,
bei Lebensmitteln und dem Menschen vergleichbare Daten gewonnen werden kénnen.

1.7.2 Befassung der Europaischen Arzneimittelagentur

Der Ausschuss fir Tierarzneimittel (Committee for Veterinary Medicinal Products, CVMP) der
Europaischen Arzneimittelagentur (EMA) hat eine Expertengruppe (Scientific Advisory Group
on Antimicrobial Resistance, SAGAM) etabliert, die sich im Zusammenhang mit zentralen Zu-
lassungen speziell mit dem Thema Antibiotika-Resistenz befasst. Von der SAGAM Gruppe
wurden fur Reserveantibiotika, die auch in der Humanmedizin Anwendung finden (Fluorchinolo-
ne und Cephalosporine der 3. und 4. Generation) so genannte reflection papers'® entwickelt.
Diese geben Empfehlungen hinsichtlich der therapeutischen Anwendung und befiirworten wei-
tergehende Hinweise in den Beschriftungsentwtirfen zur bestimmungsgemaien Anwendung.
Beispielsweise sollen solche Substanzklassen nur zur Anwendung kommen, wenn andere Anti-
biotika nicht zur Verfligung stehen oder erwiesenermalien nicht wirksam sind.

Daneben erarbeitet die SAGAM Gruppe ein weiteres reflection paper'®’, das fiir zentral zuge-
lassene Antibiotika mit nicht ausreichend geklarter Resistenzsituation ein Post-Marketing Resis-
tenz Monitoring Programm als Auflage vorsieht.

1.7.3 Empfehlungen der WHO/FAO (Codex Alimentarius)

WHO und FAO haben gemeinsam eine Initiative zur Erarbeitung von Standards fur den Welt-
handel mit Lebensmitteln ergriffen mit dem Ziel, Gefahren fir die Gesundheit zu vermeiden und
Mindeststandards zu setzen. In diesem Rahmen (Codex Alimentarius) wird auch die Antibiotika-
Resistenz von Erregern bei Tieren, die zur Lebensmittelgewinnung dienen, thematisiert.

Der “Code of practice to minimize and contain antimicrobial resistance” (CAC/RCP 61-2005)
sieht eine Reihe von MindestmalRnahmen vor, die zur Reduktion der Antibiotika-Resistenz
fachubergreifend (Zulassung, Monitoring, Schulung, Forschung etc.) zu beachten sind.

In der 29. Sitzung der Codex Alimentarius Kommission (2006) wurde eine Codex Ad Hoc Task
Force der Regierungen zu dem Thema Antibiotika-Resistenzen gegriindet. Aufgabe dieser Task
Force war, innerhalb von vier Treffen wissenschaftlich fundierte Anleitungen fir die Bewertung
des Risikos flir die menschliche Gesundheit durch antibiotika-resistente Erreger oder Resis-
tenz-Determinanten in Lebensmitteln zu erarbeiten.
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Im Jahr 2011 hat die Codex Alimentarius Kommission die Leitlinie flr die Risikoanalyse fir Le-
bensmittel assoziierte Antibiotika-Resistenzen verabschiedet.™ Diese benennt Antibiotika-
Resistenzen als globales Problem fir die Volksgesundheit und als lebensmittelrelevantes The-
ma. Die Anwendung von Antibiotika im Bereich der Tierhaltung und des Pflanzenbaus wird
hierbei als méglicher wichtiger Risikofaktor fur die Selektion und Ausbreitung von resistenten
Erregern und Resistenzdeterminanten Uber Lebensmittel auf den Menschen hervorgehoben.

Bei der Erarbeitung der Leitlinien Gber die Methoden und den Prozess der Risikobewertung
wurden die vorhandenen Vorgaben der WHO, FAO und der OIE sowie bestehende Instrumente
auf internationaler, nationaler und regionaler Ebene bericksichtigt. Auch in diesem Zusammen-
hang wurde festgestellt, dass ein besonnener Einsatz von Antibiotika in der Tierhaltung der
Tiergesundheit dient und dass Antibiotika unverzichtbar flr die Therapie von erkrankten Tieren
und Tierbestanden sind.

Diese Vorgaben sollten mit Blick auf die internationalen Verflechtungen des Handels berlick-
sichtigt werden.

1.7.4 Empfehlungen des Internationalen Tiergesundheitsamts (OIE)

Das Internationale Tiergesundheitsamt (OIE) hat sich intensiv mit der Antibiotika-Resistenz im
Hinblick auf die Tiergesundheit beschéaftigt und im Zuge dessen eine Liste von Antibiotika mit
Bedeutung fur die Tiermedizin erstellt. Diese Liste diente der FAO/WHO und der OIE zur Klassi-
fizierung von Antibiotika. Hierbei wurden Antibiotika identifiziert, die sowohl in der Human- als
auch in der Veterindrmedizin eingesetzt werden und ein Ubergreifendes Potential fur die Ent-
stehung und Verbreitung von Antibiotika-Resistenzen bieten, fir einen oder beide Medizinberei-
che in der Therapie jedoch unverzichtbar sind.

Der ,Terrestrial Animal Health Code 2012" enthalt Vorgaben
- zur Harmonisierung nationaler Beobachtungs- und Monitoringprogramme fir Anti-
biotika-Resistenzen'*’
- zum Monitoring der Verbrauchsmengen von Antibiotika in der Tierhaltung''
- zum verantwortungsvollen und besonnenen Gebrauch von antimikrobiellen Stoffen
in der Tiermedizin'*
- zur Risikobewertung von Antibiotika-Resistenzen, die aus der Anwendung von Anti-

biotika bei Tieren resultieren'*®

Im Mai 2011 hat die OIE neue Standards fur den verantwortungsvollen und sparsamen
Verbrauch von Antibiotika in Aquakulturen verabschiedet. In 2012 wurde eine neue Arbeits-
gruppe eingerichtet, die sich mit der Aktualisierung der Kapitel fir Landtiere befasst.
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Im Méarz 2013 hielt die OIE eine internationale Konferenz zum sorgféaltigen Umgang mit anti-
mikrobiellen Substanzen in der Tiermedizin ab, in deren Folge Empfehlungen zur Sicherungen

dieses sorgsamen Umgangs verabschiedet wurden.'*

1.8 Forschung

1.8.1 Forschungsschwerpunkt des BMG ,, Antimikrobielle Resistenzen und nosokomiale

Infektionen®

Themenfeld 1 Outcome-orientierte Interventionsstudien

[l

Projekttitel: VerhaltensPSYchologisch optimierte Férderung der hyGIENischEn
Handedesinfektion: eine cluster-randomisierte kontrollierte Studie

Projektnehmer: Medizinische Hochschule Hannover

Projektziel: Ausgehend von verhaltenspsychologischen Theorien sollen auf Basis ei-
ner SWOT-Analyse (Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats) malRgeschnei-
derte Interventionen zur Verhaltensmodifikation im Bezug auf die Handehygiene ent-
wickelt und erprobt werden. Die Analyse soll vor allem die krankenhaushygienische,
medizinpsychologische und gesundheitsékonomische Bewertung der Interventionen
ermdglichen. Die Ubertragung des Konzepts auf andere Stationen und Krankenh&u-

ser ist beabsichtigt.

Projekttitel: Verbesserung der Antibiotikaverordnung im zahnéarztlichen niedergelas-
senen Bereich mit dem Ziel der Pravention und Reduktion von antibiotikaassoziierten
bakteriellen Resistenzen

Projektnehmer: Universitdt Rostock

Projektziel: Das Antibiotika-Verordnungsverhalten in der zahnarztlichen Priméarver-
sorgung soll nachhaltig in Richtung eines rationalen Verordnungsverhaltens beein-

flusst werden.

Projekttitel: Antibiotic-Stewardship (ABS)- und HygienemafRnahmen zur Pravention
und Kontrolle von Clostridium difficile-assozierten Diarrhoen (CDAD)
Projektnehmer: Universitdtsklinikum Schleswig-Holstein

Projektziel: CDAD ist eine der am haufigsten auftretenden nosokomialen Infektionen
mit jahrlich steigender Tendenz. Das Projekt zielt auf eine Optimierung der Antibioti-
kaverordnungen und der Compliance bei den HygienemaRnahmen und eine dadurch
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bedingte Verringerung der CDAD-Inzidenzen. Das Projekt umfasst die Erstellung von
Antiinfektiva-Leitlinien und eine zweijahrige ABS-Interventionsphase.

Themenfeld 2 Qualifizierung von Fachkraften

0

Projekttitel: Theorie und Handlung zur Infektionsvermeidung in der Krankenpflege
Projektnehmer: Universitat Kéln

Projektziel: Fur das medizinisch-pflegerische Personal gibt es bislang keine Schu-
lungskonzepte, die mit den Fortbildungsangeboten fur die Qualifikation von Beratern
zu ABS oder Nosokomialer Infektions-Pravention (NIP) fur Arzte und Apotheker im
stationaren Bereich vergleichbar waren. Ziel des Projekts ist die Entwicklung und Imp-
lementierung eines Curriculums flr das medizinisch-pflegerische Personal im statio-
naren Bereich. Dabei sollen zielgruppenspezifisch aufbereitete innovative Lernkon-
zepte, Trainingsmodule und Aspekte der interprofessionellen Kooperation berlcksich-
tigt werden.

Projekttitel: Entwicklung, Implementierung und Evaluation eines modularen Weiter-
bildungscurriculums fir hygienebeauftragte Pflegekrafte durch Hygienefachkrafte
Projektnehmer: Universitat Witten/Herdecke

Projektziel: Zur Entwicklung eines Curriculums fir hygienebeauftragte Pflegekrafte
werden Fokusgruppeninterviews, eine systematische Literaturanalyse und vorhande-
ne Schulungsmaterialien genutzt. Das finale Curriculum soll in ein Onlineportal ge-
stellt werden und nach Projektabschluss anderen Kliniken zur Verfligung stehen.

Themenfeld 3 Modellprojekte zur sektoriibergreifenden Versorgung
[1  Projekttitel: Sektoribergreifende Versorgung alter Menschen zur Pravention von no-

sokomialen Infektionen und Antibiotika-Resistenzen in Altenpflegeheimen
Projektnehmer: Universitatsklinikum Bonn

Projektziel: Durch den Einsatz hausarztlicher Koordinatoren/innen in sechs Alten-
pflegeheimen sowie die Implementierung von Arbeitsanweisungen, Hygieneplanen,
Schulungen und Informationsveranstaltungen soll die sektorubergreifende Versor-
gung alter Menschen in Pflegeheimen optimiert werden.

Projekttitel: MRE-Netzwerk Hessen-Saarland: Schnittstellen in der Versorgung und
ihre Uberwindung durch Analyse, Wirkungsevaluation und Einsatz neuer
Lehr/Lerntechniken

Projektnehmer: Universitatsklinikum Saarland

Projektziel: Die bestehende Kooperation der Netzwerke Hessen und Saarland bei
der Etablierung und Evaluierung von Praventionsmalnahmen soll durch innovative
Lehr- und Lernverfahren, Sozialempirie und Differentielle Psychologie erweitert wer-
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den. Bei insgesamt zehn Mallhahmen mit Schwerpunkten auf Kliniken, niedergelas-
senen Arztpraxen, Alten- und Pflegeeinrichtungen, Rettungsdiensten und Rehaein-
richtungen sollen durch Anwendung unterschiedlicher Methoden zur Datenerhebung
und -analyse, Intervention, Wirksamkeitstberprifung, Feedback und Schulung allge-
mein anwendbare Empfehlungen und Richtlinien generiert werden.

Themenfeld 4 (Weiterentwicklung der Qualitatssicherung)

0

Projekttitel: Antibiotika-Anwendung und bakterielle Resistenzen auf Intensivstatio-
nen — Indikatoren fur Qualitatssicherung

Projektnehmer: Charité Berlin

Projektziel: In dem seit 10 Jahren etablierten Netzwerk fur die Erfassung von Anti-
biotika-Verbrauch und Resistenzsituation in Intensivstationen (SARI) sollen Qualitats-
indikatoren fur den Antibiotika-Verbrauch, fur die Umsetzung von Leitlinien und fir die
Infektionspravention entwickelt werden. Dazu werden Qualitdtsscores entwickelt, Pa-
tientenakten vor Ort auf teiinehmenden Intensivstationen eingesehen, Mitarbeiter be-
fragt und ausgewahlte Erreger genotypisiert, um den Transmissionsindex zu berech-

nen.

Projekttitel: Entwicklung und Validierung eines vereinfachten Instrumentes zur Op-
timierung des Hygienemanagements in der stationdren und ambulanten Altenpflege
Projektnehmer: Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Projektziel: Zur Verbesserung des Hygienemanagements in der ambulanten und sta-
tionaren Altenpflege soll im Rahmen dieses Projektes zunachst ein Hygiene-Score
entwickelt und anschlieBend seine Eignung als Instrument zur Erkennung hygieni-
scher Probleme in Altenpflegeeinrichtungen validiert werden.

Projekttitel: Inzidenz von nosokomialen Blutstrominfektionen, Antibiotika-
Resistenzen und Blutkulturabnahme- und Untersuchungspraktiken — eine Thlringen-
weite prospektive, populationsbhasierte Studie

Projektnehmer: Universitatsklinikum Jena

Projektziel: Ziel ist die Weiterentwicklung der Qualitatssicherung in Hinblick auf eine
indikationsgerechte Blutkulturdiagnostik. Ein Meldesystem soll alle stationaren Ein-
richtungen und mikrobiologischen Labore des Freistaates Thiiringen vernetzen und
zeitnah Meldungen Uber die Blutkulturdiagnostik und ausgewahlte klinische Charakte-
ristika der betroffenen Patienten erfassen. Eine flachendeckende Erfassung bestimm-
ter Indikatoren soll als Basis fur die Entwicklung von entsprechenden Referenzwerten
dienen. Diese gestatten eine Interpretation der Indikatorwerte in den jeweiligen Insti-
tutionen. Anhand der Indikatoren werden Institutionen mit niedrigen Werten flr eine

31



Schulungsintervention ausgewéhlt, um eine Verbesserung der Versorgungsqualitat
zu erreichen.

[1  Projekttitel: Machbarkeitsstudie zu ausgesuchten Qualitatsindikatoren im Bereich ra-
tionale Antibiotikaverordnung ("Antibiotic Stewardship") im Krankenhaus (ABS-Qls),
Projektnehmer: Universitatsklinikum Freiburg
Projektziel: Ziel ist die Untersuchung der Anwendbarkeit von im Vorfeld definierten
Qualitatsindikatoren (34 Prozessindikatoren in 8 Bereichen). In 30 Akutkrankenh&u-
sern, die einen Mitarbeiter in das vom BMG geférderte ABS-Forthildungskurssystem
(ABS=Antibiotic Stewardship) entsendet haben oder entsenden werden, werden an
zwei Erhebungstagen die potentiellen Indikatoren anhand von Patientendaten erfasst.
Die Ergebnisse sollen bei der Auswahl geeigneter ABS-Indikatoren fir die interne und
externe Qualitatssicherung unterstutzen.

1.8.2 Hintergrund zur Forschungsforderung durch das BMBF

I. Projektforderung

Zoonosen

Im Rahmen der Zoonosen-Verbinde werden seit dem 01.11.2010 fur drei Jahre zwei Verblnde
(RESET und MedVet-Staph) zur Erforschung der Transmission der Antibiotika-Resistenz vom
Tier auf den Menschen geférdert. Die Verblinde haben sieben bzw. acht Partner, darunter auch
Ressorteinrichtungen des Bundes (RKI, BfR, FLI).

Nach erfolgter positiver Begutachtung ist vorgesehen, die beiden Verblunde ab dem 1.1.2014
fur weitere drei Jahre zu fordern.

Verbund RESET: ESBL und Fluorochinolon-Resistenz in Enterobacteriaceae

Der Forschungsverbund RESET beschéftigt sich mit der Erforschung von Resistenzen gegen
Antibiotika in der Gruppe der Enterobakterien. Dazu zahlen u.a. E. coli und Salmonella enterica,
die nicht nur bei Menschen, sondern auch in Tieren und in der Umwelt vorkommen. Resistente
Bakterien in Tieren konnen den Menschen z.B. Uber Lebensmittel erreichen. Der Verbund wird
ein umfassendes Bild zur Resistenzlage der untersuchten Erreger beziiglich der Extended
Spectrum +FLactamase (ESBL)-bildenden und Fluorochinolon-resistenten Enterobacteriaceae
zeichnen. Daflir werden epidemiologische Studien zum Vorkommen resistenter Erreger in Tie-
ren, in Lebensmitteln, in der Umwelt und im Menschen mit grundlagenorientierten Studien kom-
biniert, welche die Resistenzeigenschaften und Ubertragungsmechanismen charakterisieren.
Diese Ergebnisse flieRen in eine Ubergreifende Auswertung und Risikobewertung ein.

Um das Vorkommen von resistenten Enterobacteriaceae in landwirtschaftlichen Nutztieren zu
erfassen und den Zusammenhang mit méglichen Risikofaktoren wie dem Antibiotika-Einsatz zu
untersuchen, wurde eine Querschnittstudie in vier Regionen Deutschlands durchgefiihrt. Insge-

32















Zielpunkte sind neben der Verédnderung des Verschreibungsverhaltens patientenrelevante End-
punkte, wie Haufigkeit von anschlieRenden Arztbesuchen, Nebenwirkungen, Komplikationen
und Krankenhausaufhahmen.

Klinische Studie: Sofortige versus bedarfsangepasste Antibiotikatherapie beim unkom-
plizierten Harnwegsinfekt (ICUTI)

Im Férderschwerpunkt ,Klinische Studien® wird seit Februar 2012 fur vier Jahre eine klinische
Studie an der Universitat Géttingen geférdert. Im Rahmen dieser randomisierten, Placebo-
kontrollierten und doppelblind durchgefihrten Studie soll die Effektivitat von zwei verschiedenen
Behandlungsstrategien bei unkompliziertem Harnwegsinfekt verglichen werden: In der Kontroll-
gruppe wird sofort mit dem Antibiotikum Fosfomycin behandelt, wahrend die Interventionsgrup-
pe zundchst nur symptomatisch mit dem Schmerzmittel Ibuprofen therapiert wird. Erst bei Fort-
dauern der Beschwerden erfolgt dann eine Antibiotikagabe. Die primare Fragestellung der Stu-
die ist, ob eine verminderte Antibiotikaecinnahme ohne negativen Einfluss auf Symptomverlauf
und Komplikationsrate bleibt.

Hierzu werden in einer 18-monatigen Rekrutierungsphase 500 Patientinnen mit typischen Sym-
ptomen eines Harnweginfektes in 50 hausarztlichen Prifzentren in Gottingen, Hannover und
Umgebung in die Studie eingeschlossen. Die Erhebung der studienspezifischen Daten endet
mit der letzten Nachbeobachtung (ca. 1 Jahr nach Einschluss der letzten Patientin) voraussicht-
lich zu Beginn des 4. Projektjahres. Danach findet die Auswertung und Publikation der Daten
statt. Sollte sich die Studienhypothese bestétigen, ist mit einer Uberarbeitung der Therapieemp-
fehlung fur unkomplizierte Harnwegsinfekte zu rechnen - dahingehend, dass die priméare Thera-
pie zunachst rein symptomatisch erfolgen sollte und erst bei Therapieresistenz eine antibioti-
sche Behandlung eingeleitet werden muss. Eine Verminderung der Resistenzentwicklung ware
Zu erwarten.

Im Rahmen der Bekanntmachung zur Férderung klinischer Studien mit hoher Relevanz fir die
Patientenversorgung vom 23.4.2013 sollen wissenschaftsinitiierte multizentrische prospektive,
kontrollierte klinische Studien mit Patientinnen und Patienten zum Wirksamkeitsnachweis von
neuartigen therapeutischen, diagnostischen oder prognostischen Verfahren mit konfirmatori-
scher Zielsetzung geférdert werden. Dabei sollen insbesondere solche Projekte geférdert wer-
den, die durch das SchlieRen von Evidenzlicken eine hche Relevanz fur das Gesundheitssys-
tem aufweisen und Gebiete der klinischen Unsicherheit beseitigen helfen.

Innovative Therapieverfahren auf molekularer und zellularer Basis

Im Rahmen der Forderinitiative ,Innovative Therapieverfahren auf molekularer und zelluléarer
Basis” fordert das BMBF seit 2005 die Weiterentwicklung besonders innovativer Forschungs-
und Entwicklungsansétze aus der zell- und molekularbiologischen Forschung zu neuen Thera-
pien. Dadurch sollen Verfahren und Produkte, die auf Grund ihres Innovationsgrades mit einem
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Zwei der neun thematischen Translations-Einheiten (TTU) des DZIF beschaftigen sich mit dem
Thema Antibiotikaforschung, zum einen ,Krankenhauskeime und Antibiotika-resistente Bakteri-
en“ und zum anderen ,Neuartige Antiinfektiva“.

TTU Krankenhauskeime und Antibiotika-resistente Bakterien

Ein besonders aktuelles Problem stellt die kontinuierlich ansteigende Zahl von Infektionen mit
ESBL-Bildnern dar. In einer bereits seit 2011 geforderten Pilotstudie unter der Federfiihrung
des DZIF am Standort Kéin wurde dazu eine Kohortenstudie mit Krebserkrankten durchgefiihrt.
Bei Patienten und Patientinnen unter Chemotherapie verringerte sich die Zahl bestimmter Im-
munzellen, was zu einer Schwachung des Immunsystems und entsprechender Anfalligkeit fur
Infektionen flihrte. Besonders gefiirchtet sind bei Chemotherapie-Patienten Infektionen mit An-
tibiotika-resistenten Bakterien wie den ESBL-Bildnern, die gewdhnlich im Darm vorkommen,
aber auch ins Blutgefalsystem Ubergehen kénnen. Solche Blutstrominfektionen sind fur Che-
motherapie-Patienten besonders gefahrlich.

In weiteren Forschungsschwerpunkten werden, spezielle Programme, mit deren Hilfe die Gabe
von Antibiotika grundsatzlich verbessert und der Einsatz von Breitband-Antibiotika reduziert
werden soll evaluiert. Darliber hinaus forschen die Experten daran, die weitere Verbreitung der
multi-resistenten Erreger durch ein verbessertes Hygienemanagement und eine Sanierungsthe-
rapie einzuddmmen. Im Fokus stehen aulerdem neue, antibakterielle Strategien, die die Ent-
stehung von Resistenzen weniger stark férdern als herkémmliche Antibiotika. Am Beispiel pa-
thogener Staphylokokken sollen unter anderem sehr schnell wirkende bakteriolytische Enzyme
weiterentwickelt und erprobt werden, ebenso neuartige Inhibitoren, die wichtige Virulenzmecha-
nismen der Erreger blockieren.

TTU Neuartige Antiinfektiva
Mit der TTU ,Neuartige Antiinfektiva“ will das DZIF eine Brlicke schlagen zwischen der Grund-

lagenforschung und den Aktivitaten der pharmazeutischen Industrie und damit der Entwicklung
von Therapeutika gegen Infektionskrankheiten neue Impulse geben.

Besonders grof ist das Potenzial fur neue Antiinfektiva im Pool der natlrlichen Wirkstoffe. Da-
her ist die Erforschung der Eigenschaften solcher Stoffe ein Schwerpunkt der TTU, an der sich
Wissenschaftler an den Standorten Bonn-Kéln, Hannover-Braunschweig und Tlbingen beteili-
gen. Mit der natlrlichen Wirkstoffbibliothek — einer Infrastruktureinheit, die das DZIF in Braun-
schweig eingerichtet hat — steht den Forschern eine breite Basis von Substanzen aus naturli-
chen Quellen zur Verfligung.

Als sehr erfolgversprechend hat sich Corallopyronin A (CorA) erwiesen — ein Naturprodukt, das
bereits erfolgreich gegen Filariose-Erreger getestet wurde. In einem DZIF-Projekt konnte ge-
zeigt werden, dass CorA auch gegen andere haufig auftretende Erreger wirksam ist, darunter
gegen hochresistente Stamme von Staphylokokken (Staphylococcus aureus). Eine andere Ar-
beitsgruppe hat ebenfalls die wegen ihrer Multi-Resistenz problematischen Bakterien vom Typ
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2. Entwicklung neuer und effektiverer Screeningmethoden und Aufbau leistungsfahiger Sub-
stanzbibliotheken

3. Isolierung und Zichtung von Mikroben, u. a. aus Umwelthabitaten als Quelle neuer Wirk-
stoffe

4. Analyse zur Bedeutung des Wirtsmikrobioms (Metagenom) bei der Entstehung und Weiter-
gabe von Resistenzen

5. Aufklarung der klinischen und molekularen Mechanismen der Resistenz in vivo
Starkung der sozio-6konomischen Forschung

Strategische Forschungsagenda Joint Programming Initiative AMR (2013 Entwurf, end-

giiltige Agenda wird voraussichtlich Anfang 2014 veroffentlicht):

1. Entwicklung von neuen Antibiotika und alternativen Anti-Infektiva — von der Grundlagenfor-
schung bis hin zur Produktentwicklung

2. Strategien zur Verbesserung von Behandlung und Pravention durch Entwicklung neuer Di-
agnostika

3. Implementation eines offentlich geforderten, globalen Antibiotia-Resistenz-Surveillance Pro-
gramms
Erforschung der Ubertragungsmechanismen und -dynamik

5. Bedeutung des Antibiotikaeintrags in Umwelt und insbesondere Abwésser als Quelle fir
Entstehung und Verbreitung von Antibiotika-Resistenzen

6. Entwicklung und Uberpriifung von Interventionen zur Pravention von Infektionen und Uber-
tragung Antibiotika-resistenter Bakterien

1.9 Akteure im Bereich Antibiotika-Resistenz

An dieser Stelle erfolgt eine kurze Vorstellung von Akteuren, die im Bereich Antibiotika-Resis-
tenz in Deutschland tatig sind und ein potentielles Interesse haben kénnten, sich an der Umset-
zung der Strategie zu beteiligen. Sie wurden an der Konsultationsphase aktiv beteiligt. Bei der
Erarbeitung bzw. Uberarbeitung und Umsetzung der Strategie kommt den Akteuren eine zentra-
le Rolle zu. Wahrend unter den nationalen Zielen den Akteuren konkrete Aktionen zugeordnet
werden, sollen im Folgenden die wesentlichen Aufgaben dieser Akteure im Bereich Antibiotika-
Resistenz dargestellt werden.

Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. (APS)

Das Aktionsblindnis Patientensicherheit setzt sich fir eine sichere Gesundheitsversorgung in
Deutschland ein und widmet sich der Erforschung, Entwicklung und Verbreitung dazu geeigne-
ter Methoden.
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Das Arbeitsprogramm des Aktionsblndnisses Patientensicherheit e.\VV. umfasst eine Reihe von
konkreten Projekten, mit denen sich die multidisziplindren Arbeitsgruppen des Vereins befas-
sen. Die Arbeitsgruppen tagen regelmatig und veréffentlichen ihre Ergebnisse in Form von
Handlungsempfehlungen, die allen Einrichtungen im deutschen Gesundheitswesen kostenlos
zur Verfugung stehen.

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit pflegt Kooperationen mit Verbanden, Fachgesell-
schaften, Forschungsinstituten, Krankenkassen, Institutionen der Selbstverwaltung, Patienten-
organisationen und wird finanziell vom BMG unterstitzt. Auf internationaler Ebene bestehen
Kooperationen zu den Schwesterorganisationen flir Patientensicherheit. Die Zusammenarbeit
dient dem fachlichen Austausch sowie der Vorbereitung und Durchflihrung von Aktionen und
Kampagnen zur Verbesserung der Patientensicherheit in Deutschland.

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.
(AWMF)

In der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e V. sind
derzeit 152 wissenschaftliche Fachgesellschaften aus allen Bereichen der Medizin zusammen-
geschlossen.

Die AWMF beréat Gber grundséatzliche und fachibergreifende Angelegenheiten und Aufgaben,
erarbeitet Empfehlungen und Resolutionen und vertritt diese gegeniiber den damit befassten
Institutionen, insbesondere auch im politischen Raum. Neben den - angesichts der zunehmen-
den Spezialisierung immer dringenderen - Aufgaben der inneren Zusammenarbeit will sie damit
die Interessen der medizinischen Wissenschaft verstarkt nach aulRen zur Geltung bringen.

Die AWMF wird durch direkten Auftrag der Mitgliedsgesellschaften oder durch deren Delegierte
tatig. Greift die AWMF einschlagige Probleme in eigener Initiative auf, so sucht sie die Uberein-
stimmung mit den Mitgliedsgesellschaften.

Arbeitsgruppe Infektionsschutz (AGI)

Die Arbeitsgruppe Infektionsschutz ist eine Facharbeitsgruppe der Arbeitsgemeinschaft der
Obersten Landesgesundheitsbehdrden (AOLG). In der AOLG und der AGI erfolgt die fachliche
Beobachtung und Bewertung gesundheitspolitischer Themen. Die Leiterinnen und Leiter der
Gesundheitsabteilungen aller Lander sowie Vertreterinnen und Vertreter des Bundesministe-
riums fur Gesundheit (BMG) kommen zweimal jahrlich in der AOLG zusammen.

Die AOLG arbeitet unmittelbar der Sitzung der Amtschefinnen und Amtschefs der Ministerien
und Senatsverwaltungen zu, welche die Gesundheitsministerkonferenzen vorbereitet.

Die Gesundheitsministerkonferenz ist ein wichtiges Gremium, in dem der fachliche und politi-
sche Meinungsaustausch zwischen den Ministerinnen und Ministern, Senatorinnen und Senato-
ren fur Gesundheit der Lander und des Bundes stattfindet. Sie tagt in der Regel einmal jahrlich
und befasst sich mit allen Themen der Gesundheitspolitik. Neben Fragen im Zusammenhang
mit der Ausgestaltung und Finanzierbarkeit der gesetzlichen Krankenversicherung geht es ins-
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Bundesirztekammer (BAK)
Die Bundesarztekammer ist die Spitzenorganisation der arztlichen Selbstverwaltung. Sie vertritt
die berufspolitischen Interessen von Arztinnen und Arzten in der Bundesrepublik Deutschland.
Zum Aufgabengebiet der BAK gehéren u.a.:
[0 Vermittlung des Meinungs- und Erfahrungsaustausches zwischen den Landesarztekam-
mern,
[1 Kontakte zur Bundesregierung und zum Bundesrat sowie zu den politischen Parteien,
1 Vermittlung der Position der Arzteschaft zu gesundheitspolitischen und medizinischen
Fragen,
[1 Férderung der arztlichen Fortbildung,
[1 Foérderung der Qualitatssicherung und
[1 Regelung insbesondere von
1 Berufsordnung (regelt ethische und berufsrechtliche Pflichten der Arzte untereinan-
der und gegenulber den Patienten) und
[0 Weiterbildungsordnung (definiert Inhalt, Dauer und Ziele der Weiterbildung sowie
der Facharztbezeichnungen).

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ist eine selbstandige Bundesober-
behoérde im Geschéftsbereich des BMG.

Die Zulassung und Verléangerung der Zulassung von Fertigarzneimitteln auf der Grundlage des
Arzneimittelgesetzes gehort zu den Arbeitsschwerpunkten des BfArM. Dabei wird der Nachweis
der Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und der angemessenen pharmazeutischen Qualitat geprift.
Fur Antibiotika spielt dabei die flr die Beurteilung der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eine
wichtige Rolle. Zusatzlich ist die Abteilung Pharmakovigilanz des BfArM flr die Sicherheit der
Arzneimittel nach der Zulassung zustandig. Berichte zu unerwilinschten Arzneimittelwirkungen
werden gesammelt und bewertet, um erforderlichenfalls MaRnahmen zur Risikominimierung
einzuleiten.

Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung ist als Bundesoberbehérde im Geschéaftsbereich des
BMELYV fur die Sicherheit von Lebensmitteln, Stoffen und Produkten und somit fiir den Verbrau-
cherschutz zustandig.

Das BfR erarbeitet gesundheitliche Bewertungen und Handlungsoptionen fiir Behérden, die fur
das Risikomanagement verantwortlich sind. Die Arbeitsergebnisse und Empfehlungen des BfR
dienen allen interessierten Kreisen als wichtige Entscheidungshilfe flir Manahmen. Mit seiner
wissenschaftsbasierten Risikobewertung gibt das BfR wichtige Impulse fur den gesundheit-
lichen Verbraucherschutz innerhalb und aufRerhalb Deutschlands.
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Es hat darUiber hinaus den gesetzlichen Auftrag, Uber mdgliche identifizierte und bewertete Ri-
siken zu informieren, die Lebensmittel, Stoffe und Produkte fur den Verbraucher bergen kon-
nen. Der gesamte Bewertungsprozess soll fur alle Blrger transparent dargestellt werden. Durch
eine umfassende, vollstdndige und nachvollziehbare Risikokommunikation macht das BfR Wis-
senschaft fur den Verbraucher sichtbar und nutzbar.

Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF)

Mit dem 2010 verabschiedeten "Rahmenprogramm Gesundheitsforschung der Bundesregie-
rung" hat das BMBF die Gesundheitsforschung neu ausgerichtet. Schwerpunkte bilden die Er-
forschung der sogenannten Volkskrankheiten und Indikations-offene Aktionsfelder wie die indi-
vidualisierte Medizin, die Praventions- und Ernahrungsforschung sowie die Versorgungsfor-
schung. Dabei werden von der angewandten Grundlagenforschung bis hin zur Zusammenarbeit
mit der Gesundheitswirtschaft alle Schritte der Innovationskette unterstiitzt, damit der wissen-
schaftliche Erkenntnisfortschritt den Patienten in der Versorgung rasch zugutekommt. Das
BMBF fordert die Gesundheitsforschung im Zeitraum von 2011 bis 2014 mit rund 5,5 Milliarden
Euro.

Um die Forschung zu einigen besonders bedeutsamen Volkskrankheiten zu blindeln, grindete
das BMBF Deutsche Zentren der Gesundheitsforschung. Eines der sechs Zentren widmet sich
der Infektionsforschung: Das Deutsche Zentrum fir Infektionsforschung (DZIF) bringt Gber 150
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler an sieben Standorten zusammen. In elf Schwer-
punkten werden zentrale Forschungsfragen untersucht. Zum einen sind dies die grofen Infekti-
onserkrankungen HIV/AIDS, Malaria, Virushepatitis und Tuberkulose sowie die Erkrankungen
des Magen-Darm-Trakts, die jeweils viele Millionen Menschen betreffen. Zum anderen flr die
Thematik der Antibiotika-Resistenzen direkt relevant wurden die drei Schwerpunkte , Infektionen
im immungeschwéachten Wirt, ,Krankenhauskeime und Antibiotika-resistente Bakterien® sowie
,Neuartige Antiinfektiva® definiert.

Daneben finanziert das BMBF gemeinsam mit den Bundeslandern mehrere aulleruniversitare
Forschungseinrichtungen, an denen Forschung zu Antibiotika-Resistenzen durchgefihrt wer-
den. Hierzu zahlen das Helmholtz-Zentrum flr Infektionsforschung (HZI), das Max-Planck-
Institut fur Infektionsbiologie (MPI-IB) sowie das Leibniz-Instituts fur Naturstoff-Forschung und
Infektionsbiologie — Hans-Knéll-Institut (HKI).

Zeitlich befristete Forschungsprojekte zu Antibiotika-Resistenzen kénnen im Rahmen der Pro-
jektforderung unterstitzt werden. Dabei werden Férdermittel grundsatzlich in wettbewerblichen
Verfahren unter Einbindung unabhangiger Experten vergeben. Fir DART relevante For-
schungsprojekte werden im Rahmen mehrerer Forderschwerpunkte finanziert. Dazu zahlen
Forderinitiativen zur Infektionsforschung:
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o Zoonotische Infektionskrankheiten (Zoonosen) um insbesondere die Zusammenarbeit
von Human- und Veterindrmedizin zu starken.

o Vernachlassigte, armutsassoziierte Erkrankungen, die insbesondere tropische Infekti-
onskrankheiten sowie HIV/AIDS, Malaria und Tuberkulose einschlieRen

o Klinischen Infektiologie um die klinisch-infektiologische Forschung in Deutschland zu
starken und eine Bricke zwischen Forschung und Klinik aufzubauen,

Weitere fur DART relevante Forschungsprojekte werden in im Rahmen von Indikations- und
Themen-offenen Forderinitiativen unterstiizt, z.B.
o Gesundheitsregionen der Zukunft‘: HICARE Gesundheitsregion Ostseeklste: Aktions-
blndnis gegen multiresistente Erreger
o Integrierte Forschungs- und Behandlungszentren (IFB): Sepsis und Sepsisfolgen (Jena),
Chronische Immundefizienz (Freiburg)
o Klinische Studien
o Versorgungsforschung
o KMU-innovativ Biotechnologie und GO-Bio: mehrere Projekte, insbesondere zu Antiifek-
tiva-Entwicklung
o Zwanzig20 - Partnerschaft fur Innovation: InfectControl 2020 — Neue Antiinfektionsstra-
tegien

Im Rahmen der européischen Forschungsférderung beteiligt sich das BMBF an
o Joint Programming Initiative Antimicrobial Resistance (JPI AMR)
o ERA-Net Infect
o Inovative Medicine Initiative Joint Undertaking (IMI JU)

Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz (BMELV)
Das Bundesministerium flir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz ist fir eine Viel-
zahl von Politikfeldern zustandig. Dabei konzentriert sich die Arbeit auf die Erarbeitung von Ge-
setzesentwlrfen, Rechtsverordnungen und Verwaltungsvorschriften.

Im Zustandigkeitsbereich des Bundesministeriums fur Ernahrung, Landwirtschaft und Verbrau-
cherschutz sind im Zusammenhang mit DART der gesundheitliche Verbraucherschutz mit der
Sicherstellung der Lebensmittelsicherheit, die Tiergesundheit, die Tierarzneimittelsicherheit,
und die Tierhaltung zu nennen. Zum Bereich des Ministeriums zéhlen sieben Bundesfor-
schungsanstalten sowie das BfR und das BVL. Hauptaufgabe der Bundesforschungsanstalten
ist es, wissenschaftliche Grundlagen als Entscheidungshilfen flr die Erndhrungs-, Landwirt-
schafts- und Verbraucherschutzpolitik des Bundes zu erarbeiten. Zugleich kommen die Er-
kenntnisse dem Gemeinwohl sowie den Verbraucherinnen und Verbrauchern zugute.
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Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)

Das Bundesministerium flir Gesundheit ist flr eine Vielzahl von Politikfeldern zustandig. Dabei
konzentriert sich die Arbeit auf die Erarbeitung von Gesetzesentwirfen, Rechtsverordnungen
und Verwaltungsvorschriften.

Zu den zentralen Aufgaben zahlt, die Leistungsfahigkeit der gesetzlichen Krankenversicherung
sowie der Pflegeversicherung zu erhalten, zu sichern und fortzuentwickeln.

Die Reform des Gesundheitswesens ist eine der wichtigsten Aufgaben des Ministeriums; Ziel ist
es, die Qualitat des Gesundheitswesens weiterzuentwickeln, die Interessen der Patientinnen
und Patienten zu starken, die Wirtschaftlichkeit zu gewahrleisten und die Beitragssatze zu stabi-
lisieren.

Schwerpunkte des Ministeriums im Gesundheitsbereich sind die Pravention, der Gesundheits-
schutz, die Krankheitsbekdmpfung und die Biomedizin. Durch das Infektionsschutzgesetz wer-
den Pravention, Beratung und Eigenverantwortung bei der Infektionsverhitung deutlich betont,
und das éffentliche Gesundheitswesen wird gestéarkt. Das Transplantationsgesetz, das Em-
bryonenschutzgesetz und das Stammzellgesetz regeln den rechtlichen Rahmen fir diese wich-
tigen medizinischen Gebiete.

Das Bundesministerium flir Gesundheit gestaltet auch die Rahmenvorschriften fiir die Herstel-
lung, Klinische Prifung, Zulassung, die Vertriebswege und Uberwachung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten, um den hohen Anforderungen an Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit gerecht zu werden. Wesentliche Daueraufgabe des Ministeriums und seiner nachgeordne-
ten Behorden ist die Sicherheit biologischer Arzneimittel wie Blutprodukte. Dartber hinaus un-
terstitzt das Ministerium die Forschung und ermdglicht neue Versorgungsstrukturen; dies gilt
z.B. fur die psychische Gesundheit, die Hilfen fir chronisch Kranke, die Kindergesundheit und
die Beratung und Betreuung von HIV-Infizierten und an AIDS Erkrankten. Um den Wissens-
stand in Bezug auf das Gesundheitswesen kontinuierlich zu verbessern, werden dazu notwen-
dige Informationen im Rahmen der Gesundheitsberichterstattung erarbeitet.

Im Rahmen der Krankheitsbekdmpfung ist die Pravention der Drogen- und Suchtgefahren ein
zentraler Verantwortungsbereich des Ministeriums.

In den Aufgabenbereich des Ministeriums fallen auch die Berufsgesetze flir die Zulassung zu
den bundesrechtlich geregelten Heil- und Gesundheitsberufen einschliellich entsprechender
Ausbildungsregelungen, um die Qualitat der entsprechenden Berufsausiibung und damit auch
der Versorgung zu gewahrleisten.

Neben der nationalen Gesundheitspolitik gehdrt auch die européische und internationale Ge-
sundheitspolitik zu den Aufgaben des Bundesministeriums. Die Globalisierung, der Reisever-
kehr, die Offnung zu unseren osteuropéischen Nachbarn fuhren dazu, dass neue Risiken und
verfriht Uberwunden geglaubte Gefahrdungen gemeinsam mit den Partnern am Ort der Entste-
hung angegangen werden missen.

Dem Ministerium zugeordnet sind die Drogenbeauftragte der Bundesregierung und die Patien-
tenbeaufiragte der Bundesregierung.
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Bundesministerium fiir Umweltschutz, Naturschutz und Reaktorsicherheit (BMU)
Das Bundesministerium fur Umweltschutz, Naturschutz und Reaktorsicherheit ist innerhalb der
Bundesregierung federfUhrend verantwortlich fur die Umweltpolitik des Bundes.
Fur den Bund und somit fur das BMU ergeben sich aus dem Grundgesetz drei verschiedene
Ebenen der Gesetzgebungskompetenz bei internationalen und EU-Angelegenheiten:
« fur Umweltschutzvertrage mit anderen Staaten oder internationalen Organisationen,
+ fir die Bereiche Wasserhaushalt, Naturschutz und Landschaftspflege sowie Raumord-
nung,
+ fir die Bereiche Abfallwirtschaft, Luftreinhaltung, La&rmbekampfung, Atomenergie, Strah-
lenschutz und Chemikaliensicherheit gilt eine konkurrierende Gesetzgebungskom-
petenz.

Bundestierdrztekammer (BTK)
Die Bundestierarztekammer ist die bundesweite Vertretung der Angehérigen aller tierarztlichen
Berufsfelder. Die Aufgaben der BTK sind:

[1 Gewahrleistung des standigen Erfahrungsaustausches unter den Tierarziekammern und
der gegenseitigen Abstimmung der Ziele und Tatigkeiten sowie Férderung einer még-
lichst einheitlichen Regelung der tierarztlichen Berufspflichten und Grundsatze fir die
tierarztliche Tatigkeit,

[1 Beratung der Tierdrztekammern,

[1 Wahrnehmung der Belange der Tierarzteschaft gegentber Gesetzgeber, Verwaltung
und Offentlichkeit,

[1 Férderung der Fortbildung, insbesondere durch die Tragerschaft der Akademie fir tier-
arztliche Fortbildung sowie der Aus- und Weiterbildung,

[1 Wahrung der beruflichen Belange der Tierarzteschaft auf nationaler und internationaler
Ebene.

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. vertritt die politischen Interessen der Arz-
neimittelhersteller gegenlber der Bundesregierung, dem Bundestag und dem Bundesrat. Der
Verband tritt engagiert fur die Belange der Arzneimittelhersteller ein, nimmt aktiv gestalterisch
an der gesundheitspolitischen Diskussion teil und begleitet die relevanten Gesetzgebungsver-
fahren. Hierbei ist zum einen die fachkundige Stellungnahme im Interesse der Mitgliedsfirmen
gefragt, zum anderen die Unterstltzung der politischen Entscheidungsprozesse im Hinblick auf
eine gesamtpolitische Verantwortung, resultierend aus der sachlichen und fachlichen Kompe-
tenz fur Fragen des Arzneimittel- und Gesundheitswesens, um sach- aber auch verbraucherge-
rechte Entscheidungen herbeizufihren. Sachgesprache zur Vorbereitung fur Gesetzentwiirfe
nehmen daher einen breiten Raum in der Verbandsarbeit ein.
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Die umfassende Beratung und rasche Information der Mitgliedsfirmen ist ein selbstverstandli-
cher, weiterer Schwerpunkt der Arbeit des Verbandes. Neben den politischen Aktivitaten des
BAH wird die Tatigkeit des Verbandes gepragt durch eine breite wissenschaftliche Basisarbeit
im Arzneimittelbereich. Informationen tber Arzneimittel werden gesammelt und ausgewertet
und Stellungnahmen zu Vorgangen im Arzneimittelbereich erarbeitet.

Bundesverband der Arzte des éffentlichen Gesundheitsdienstes (BVOGD)

Der Bundesverband der Arzte des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes ist der Dachverband der in
allen Landern vertretenen Landesverbande der Arztinnen und Arzte des Offentlichen Gesund-
heitsdienstes. Fur diese Gruppe vertritt der BVOGD berufspolitische Interessen auf Landes-
und Bundesebene.

Der Bundesverband ist in Gremien der Bundesarztekammer vertreten und Mitglied in den Aus-
schiissen ,Arzt im 6ffentlichen Dienst* und ,Gesundheit und Umwelt®. Er ist Mitglied des Dach-
verbandes ,Deutsche Gesellschaft fur Public Health e.VV. (DGPH)*, auf européischer Ebene in
der ,European Union for School and University Health and Medicine (EUSUHM) und in der
.World Federation of Public Health Associations (WFPHA)".

Berufsverband der Arzte fiir Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie (BAMI)

Der Verband hat die Aufgabe, alle Berufsinteressen seiner Mitglieder im Bereich der medizini-
schen Mikrobiologie, Infektionsepidemiologie, Infektiologie und Krankenhaushygiene wahrzu-
nehmen. Hierzu gehdren insbesondere die Vertretung der wirtschaftlichen Belange der Mitglie-
der gegeniiber Behdrden, Arztekammern, Kassenarztlichen Vereinigungen, Verbanden und Or-
ganisationen, die Férderung, Vorbereitung und Durchflhrung von Fortbildungs- und Weiter-
bildungsveranstaltungen auf nationaler und européischer Ebene sowie die Beratung der Mit-
glieder und deren Vertretung in den daflr zustandigen Gremien bei Fragen der Qualitat zu
erbringender Leistungen und deren Sicherung.

Bundesverband fiir Tiergesundheit (BfT)
Als Vertretung der Tiergesundheitsindustrie in Deutschland ist der BfT gleichzeitig dem Wohl
des Tieres und dem Wohl des Menschen verpflichtet. Dies bedeutet eine Gesunderhaltung von
Nutz- und Hobbytieren, langfristige Sicherung gesunder Erndhrung, aber auch nachhaltiger
Schutz der Umwelt. Ausgehend von diesen Grundsatzen sind die Aufgaben des Verbandes in
Deutschland:
+ Vertretung der Mitgliederinteressen gegeniber Gesetzgeber, Behérden und Fachorga-
nisationen,
+  Unterstitzung hoher Standards bei der Gesunderhaltung von Tieren und in der gesam-
ten Nahrungsmittelproduktion, und
« Information der Offentlichkeit iber Tiergesundheit sowie Tiergesundheitsprodukte, um
das Vertrauen in die Handlungen und Produkte der Industrie zu starken.
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Bundesverband praktizierender Tierdrzte (bpft)
Der Zweck des Verbandes ist die Wahrung der beruflichen, wirtschaftlichen und sozialen Inte-
ressen seiner Mitglieder in der Bundesrepublik Deutschland.
Dabei werden u.a. folgende Ziele verfolgt:
[0 die Unabhéangigkeit der praktizierenden Tierarztin/des praktizierenden Tierarztes und
ihrer/seiner Berufsausubung,
[1 die Sicherung mafigeblichen tierarztlichen Einflusses bei allen die Tiergesundheit
betreffenden Institutionen,
[1 die Nutzbarmachung aller Fortschritte der Wissenschaft, die Gesunderhaltung und
die Hebung des Gesundheitszustandes der Haustiere,
[1 die Férderung des Tierschutzes,
[1 den Schutz des Menschen gegen die ihm aus Haltung und Nutzung von Tieren dro-
henden Gefahren.

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbidnde (ABDA)

Die Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande ist die Spitzenorganisation der deut-
schen Apothekerinnen und Apotheker. Verbandsziel ist die Wahrnehmung und Férderung der
gemeinsamen Interessen dieses Heilberufes. Mitgliedsorganisationen der ABDA sind die 17
Apothekerkammern und 17 Apothekervereine/-verbande. Die Apothekerkammern sind in der
Bundesapothekerkammer, die Apothekervereine/-verbande im Deutschen Apothekerverband
zusammengeschlossen.

Zur Forderung der Interessen ihrer Mitglieder vermittelt die ABDA einen intensiven Meinungs-
austausch zwischen ihren 34 Mitgliedsorganisationen. Sie berat diese Uber alle Vorgange auf
dem Gebiet des Gesundheitswesens wie auch des Arzneimittelwesens. In allen Angelegenhei-
ten von bundesweiter Bedeutung verhandelt die ABDA mit Institutionen (Behérden, Kérper-
schaften, u.s.w.), die sich mit Fragen der Arzneimittelversorgung auseinander setzen. AulRer-
dem steht die Spitzenorganisation in stdndigem Kontakt zur wissenschaftlichen Pharmazie des
In- und Auslands.

Bundeszahnirztekammer (BZAK)

Die Bundeszahnarztekammer, Arbeitsgemeinschaft der deutschen Zahnarztekammern e V. ist
die Berufsvertretung aller deutschen Zahnérzte auf Bundesebene. Mitglieder der BZAK sind die
Zahnarztekammern der Lander, die Delegierte in die Bundesversammlung, das hochste Ent-
scheidungsgremium der Bundeszahnarztekammer, entsenden. Die Prasidenten der Lan-
deszahnarztekammern bilden gemeinsam mit dem Préasidenten und den Vizeprasidenten der
Bundeszahnarztekammer deren Vorstand.

Die Bundeszahnarztekammer vertritt die gesundheits- und standespolitischen Interessen des
zahnarztlichen Berufsstandes. |hr oberstes Ziel ist der Einsatz fur ein freiheitliches, zukunfts-
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orientiertes Gesundheitswesen, das den Patienten in den Mittelpunkt der zahnarztlichen Bemu-
hungen stellt, und in dem sich das Verhaltnis zwischen Zahnarzt und Patienten frei von Fremd-
einflussen entwickeln kann.

Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkldrung (BZgA)
Die Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung ist auf Bundesebene als Fachbehérde im
Geschaftsbereich des BMG fir die gesundheitliche Aufklarung im Interesse der staatlichen Ge-
sundheitspolitik zustandig. Die Kernaufgaben der gesundheitlichen Aufklarung der BZgA sind:
[1 Erarbeitung von Grundsatzen und Richtlinien fur Inhalte und Methoden der prakti-
schen Gesundheitserziehung,
1  Ausbildung und Fortbildung der auf dem Gebiet der Gesundheitserziehung und
-aufklarung tatigen Personen,
[1  Koordinierung und Verstarkung der gesundheitlichen Aufklarung und Gesundheitser-
ziehung im Bundesgebiet
[1 internationale Kooperation innerhalb der Kernaufgaben.

Gesundheitsvorsorge und Gesundheitserhaltung sind die beiden obersten Ziele der BZgA. Der
Schwerpunkt liegt in der Férderung der Bereitschaft des einzelnen zu verantwortungsbewuss-
tem, gesundheitsgerechtem Verhalten und zu einer sachgerechten Nutzung des Gesundheits-
systems.

CODEX Alimentarius

Die Codex Alimentarius Kommission ist ein Zusammenschluss der WHO und der FAO zur Be-
arbeitung von ressortlibergreifenden Themen. Die Codex Alimentarius Kommission wurde 1963
gegrundet, um Empfehlungen, Standards und Guidelines im Lebensmittelbereich zu entwi-
ckeln, (z.B. Codes of practice innerhalb des Joint FAO/WHO Food Standards Programme). Die
Hauptziele der Codex Kommission sind Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit. Inner-
halb des Codex wurde eine Ad Hoc Intergovernmental Task Force on Antimicrobial Resistance
(TFAMR) gegrundet, die sich mit der Problematik der Antibiotika-Resistenz beschaftigt. Bei-
spielsweise soll der Frage nachgegangen werden, zu welchem Ausmal der grenziiberschrei-
tende Transport von Lebensmitteln die Verbreitung von Resistenzen weltweit fordert.

Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG)

Bei der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) handelt es sich um die gréfte Forschungs-
foérderorganisation in Deutschland mit einem Gesamtetat von ca. 2 Mrd. Euro. Die DFG fordert
Projekte in allen Wissenschaftsbereichen, 90 % der Mittel flieRen an die Universitaten. Im Rah-
men von DFG-Projekten werden zahlreiche Arbeiten zu Antibiotika-Resistenzen, zur Patho-
genese von mikrobiellen Erregern sowie zur molekularen Grundlage von Infektionskrankheiten
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gefordert. Im Fachkollegium ,Mikrobiologie, Virologie, Immunologie® sind kompetente Wissen-
schaftler aus den deutschen Forschungseinrichtungen vertreten.

Deutsche Gesellschaft fiir Andsthesiologie und Intensivmedizin e.V. (DGAI)

Die Deutsche Gesellschaft fur Andsthesiologie und Intensivmedizin ist eine medizinisch-wis-
senschaftliche Fachgesellschaft. Nach ihrer Satzung hat sie die Aufgabe, "... Arzte zur gemein-
samen Arbeit am Ausbau und Fortschritt der Anasthesiologie, Intensivmedizin, Notfallmedizin
und Schmerztherapie zu vereinen und auf diesen Gebieten die bestmdgliche Versorgung der
Bevdlkerung sicherzustellen”. Die DGAI ist Mitglied der "World Federation of Societies of
Anaesthesiologists" (WFSA), des Zusammenschlusses aller nationalen Anasthesie-Gesell-
schaften.

Entsprechend der foderalen Struktur der Bundesrepublik Deutschland ist die DGAIl in 17 Lan-
desverbande gegliedert, die ihrerseits regionale Fortbildungsveranstaltungen durchfiihren.

Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM)

Die Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie ist eine wissenschaftliche Fachgesell-
schaft, die den Zusammenschluss aller in der Mikrobiologie und Hygiene tatigen Wissenschaft-
ler in Deutschland anstrebt. Die Aufgaben der DGHM sind die Férderung der Forschung und
Lehre auf den verschiedenen Teilgebieten der Mikrobiologie und Infektionsimmunologie sowie
der Hygiene und des Gesundheitswesens durch Austausch wissenschatftlicher und praktischer
Erfahrung sowie die Durchfiihrung wissenschaftlicher Veranstaltungen und gemeinsamer wis-
senschaftlicher Vorhaben.

Deutsche Gesellschaft fiir Infektiologie (DGI)

Die Deutsche Gesellschaft fur Infektiologie ist die wissenschaftliche Fachgesellschaft, die das
Gebiet der humanmedizinischen Infektionslehre in Klinik, Praxis und Forschung vertritt. Die in-
terdisziplinare Funktion der Infektionsmedizin wird durch die Rekrutierung von Mitgliedern der
DGI aus unterschiedlichen Gebieten und Teilgebieten der Medizin hervorgehoben sowie die
Durchflhrung von interdisziplindren Fortbildungsveranstaltungen und Kongresse der DGI.

Im wissenschaftlichen Raum ist die DGI bestrebt, fachlbergreifende Kooperation zwischen den
klinischen und theoretischen Grundlagenfachern herzustellen. Dabei sollen auch Kontakte zu
anderen Disziplinen und Fachgesellschaften gewonnen werden, die vordergrindig nicht auf
dem Gebiet der Infektiologie tatig sind. In Sektionen werden dann gemeinsam interessierende
Schwerpunkte wissenschaftlich bearbeitet.

Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene (DGKH)

Das Anliegen der Deutschen Gesellschaft fur Krankenhaushygiene besteht in der Verhitung
und Bekampfung krankenhaus- und praxisassoziierter Erkrankungen mit den Schwerpunkten
Infektionsprophylaxe, Gesundheitsférderung und Umweltschutz.
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Zum Aufgabenbereich der DGKH gehéren die Zusammenarbeit mit allen medizinischen und
technischen Disziplinen, Okonomen, Juristen, Humanbiologen und Architekten, die Erarbeitung
klarer, wissenschaftlich fundierter Empfehlungen, Stellungnahmen zu aktuellen Themen sowie
die Veranstaltung von Kongressen, Fachtagungen und Weiterbildungen.

Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG)

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft ist der Zusammenschluss von Spitzen- und Landesver-
bénden der Krankenhaustrager. Sie unterstltzt ihre Mitglieder bei der Erflllung ihrer Aufgaben
und auf dem Gebiet des Krankenhauswesens. Im Zusammenwirken mit staatlichen und sonsti-
gen Institutionen des Gesundheitswesens sorgt sie fur die Erhaltung und Verbesserung der
Leistungsfahigkeit der Krankenhduser. Die DKG pflegt und férdert dartiber hinaus den Erfah-
rungsaustausch und unterstitzt die wissenschaftliche Forschung auf dem Gebiet des Gesund-
heitswesens. Sie bearbeitet Grundsatzfragen, die nicht nur einzelne Spitzen- und Landesver-
bande betreffen, unterrichtet die Offentlichkeit und unterstiitzt staatliche Kérperschaften und
Behodrden bei der Vorbereitung und Durchfiihrung von Gesetzen. Zusatzlich vertritt die DKG die
Interessen des deutschen Krankenhauswesens auf der européischen und internationalen Ver-
bandsebene.

Deutscher Bauernverband (DBV)
Der Deutsche Bauernverband ist die Interessenvertretung der Land- und Forstwirtschaft in
Deutschland. Mit dem Deutschen Bauernverband — gegriindet 1948 — gibt es erstmals in der
Geschichte der deutschen Landwirtschaft eine einheitliche, freie und selbstbestimmte berufs-
standische Interessenvertretung der Bauernfamilien.
Der DBV
[1 setzt sich auf allen politischen Ebenen fur die Anliegen seiner Mitglieder ein. Gleiches
gilt fur die européische Ebene durch die Mitgliedschaft im européaischen Bauernver-
band COPA,
[l informiert Politiker, Medien und Offentlichkeit als kompetenter Ansprechpartner au-
thentisch Uber die wirtschaftliche und soziale Lage der Bauern und Uber aktuelle
Themen der Agrarpolitik und Agrarmarkte,
[1 bietet als Dienstleister seinen Mitgliedern zahlreiche Serviceleistungen und exklusive
Informationen an und unterstitzt die Bauern bei der FUhrung ihrer Betriebe und im
Umgang mit Behorden.

Deutscher Pflegerat e.V. (DPR)

Der Deutsche Pflegerat (DPR) als Bundesarbeitsgemeinschaft der Pflegeorganisationen ist
Partner der Spitzenorganisationen der Selbstverwaltung und vertritt die Belange des Pflege-
und Hebammenwesens in Deutschland. Der DPR hat das Ziel, die Positionen der Pflegeorgani-
sationen zu koordinieren und deren politische Durchsetzung zu steuern.
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Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI)

Das Deutsche Institut fur Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) ist eine nach-
geordnete Behérde des BMG, die der fachlich interessierten Offentlichkeit Informationen aus
dem gesamten Gebiet der Medizin zuganglich macht.

Die Aufgaben des DIMDI umfassen im Wesentlichen drei Bereiche:

1 Bereitstellung von Informationen aus dem Gesamtgebiet der Medizin und ihrer Rand-
gebiete,

1 Einrichtung und Betrieb Datenbank-gestutzter Informationssysteme flr Arzneimittel
und Medizinprodukte sowie Herausgabe amtlicher Klassifikationen im Rahmen ge-
setzlicher Aufgaben,

1 Aufbau einer Dokumentation und eines Datenbank-gestitzten Informationssystems
zur gesundheitsékonomischen Evaluation medizinischer Verfahren und Technologien.

Deutsche Veterindrmedizinische Gesellschaft (DVG)

Die Deutsche Veterindrmedizinische Gesellschaft ist eine wissenschaftliche Gesellschaft in der
Veterindrmedizin. Das Aufgabengebiet der DVG umfasst die Forderung von Wissenschaft, For-
schung und Lehre, Nachwuchsférderung und Organisation von wissenschaftlichen Kongressen
zur Fortbildung in allen Bereichen des tierarztlichen Berufes sowie Beratung von Offentlichkeit,
Medien und Politik.

Européische Behdérde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA)

Die Europaische Behorde fur Lebensmittelsicherheit ist im Bereich der Lebensmittel- und Fut-
termittelsicherheit der Grundpfeiler der Risikobewertung der Européischen Union (EU). In enger
Zusammenarbeit mit nationalen Behdrden und in offenem Austausch mit betroffenen Interes-
sengruppen stellt die EFSA unabhangige wissenschaftliche Beratung zur Verfugung und kom-
muniziert deutlich und verstandlich tber vorhandene und aufkommende Risiken

Ende 2005 hat die EFSA ihren ersten Jahresbericht Uber Infektionskrankheiten, die vom Tier
auf den Menschen Ubertragen werden kénnen (Zoonosen), herausgegeben. Auf Anfrage des
Ministerrates der EU hat die EFSA jetzt erstmals eine Reihe wissenschaftlicher Schlussfolge-
rungen und Empfehlungen sowie Initiativen zur Risikokommunikation vorgestellt, um zoonoti-
sche Krankheiten in der EU zu verhindern und zu verringern. Ferner hat die Behorde verbesse-
rungsbedurftige Aspekte des Zoonose-Berichtssystems herausgearbeitet.

Europédische Kommission (EU KOM)

Die Europaische Kommission ist ein Organ der Europaischen Union. GemaR EU-Vertrag mus-
sen die MaRnahmen der EU darauf abzielen, die dffentliche Gesundheit zu verbessern, Krank-
heiten und Seuchen vorzubeugen und Gefahren fur die menschliche Gesundheit aufzudecken.

57



Die Gesundheitsstrategie der EU konzentriert sich hauptsachlich auf die Starkung der Koopera-
tion und Koordination, die Forderung des Austauschs von gesicherten Informationen und Fach-
kenntnissen und die Unterstitzung der Entscheidungsfindung auf nationaler Ebene. Zu diesem
Zweck entwickelt die EU ein umfassendes Gesundheitsinformationssystem, das EU-weiten Zu-
gang zu verlasslichen und aktuellen Informationen zu Schliisselthemen des Gesund-
heitsbereichs bieten soll. Daneben férdert sie die epidemiologische Uberwachung und die Be-
kampfung von Infektionskrankheiten. Weitere Ziele der Strategie sind die Gewahrleistung der
Patientensicherheit und der Qualitat der Gesundheitsfiirsorge, um die grenztiberschreitende
Gesundheitsfursorge und die Mobilitdt der Mitarbeiter im Gesundheitswesen sowie der Patien-
ten zu erleichtern.

European Centre for Prevention and Disease Control (ECDC)

Aufgabe des European Centre for Prevention and Disease Control ist, in Europa die Abwehr
gegen Infektionskrankheiten zu starken. Das Zentrum verfugt nur Uber wenige Mitarbeiter, aber
Uber ein breites Netz von Partnern in der EU und den EWR- und EFTA-Mitgliedstaaten. Das
ECDC arbeitet mit den nationalen Gesundheitsbehdrden zusammen, um europaweit Gesund-
heitstiiberwachungssysteme und Frihwarnsysteme einzurichten und zu unterstitzen. Durch
diese Zusammenarbeit bindelt das ECDC das in Europa vorhandene Wissen in Gesundheits-
belangen und erstellt hieraus verlassliche wissenschaftliche Gutachten tber die Risiken, die
von neu auftretenden Infektionskrankheiten ausgehen.

Zu den Aufgaben des Zentrums zahlen:

[1 Ausbau der Kapazitaten der Gemeinschaft und der einzelnen Mitgliedstaaten zum Schutz
der Gesundheit der Menschen durch entsprechende MalRnahmen zur Pravention und Ab-
wehr von Krankheiten,

[1 eigenstandige MaRnahmen, wenn die Gemeinschaft durch den Ausbruch ansteckender
Erkrankungen unbekannten Ursprungs bedroht ist,

[1 Durchfihrung ergénzender, koharenter Malinahmen im Bereich der éffentlichen Gesund-
heit, indem die Aufgaben und Verantwortungsbereiche der Mitgliedstaaten, der Institutio-
nen der EU und der maRgeblichen internationalen Organisationen geblindelt werden.

Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation der Vereinten Nationen (Food and Agricul-
ture Organization of the United Nations FAQ)
Die Welternahrungsorganisation hat die Aufgabe, die Produktion und die Verteilung von land-
wirtschaftlichen Produkten im Allgemeinen und Nahrungsmitteln im Besonderen weltweit zu
verbessern, um die Erndhrung sicherzustellen und den Lebensstandard zu verbessern. Zu die-
sem Zweck hat die FAO z. B. den Codex Alimentarius entwickelt, der internationale Standards
fur die Lebensmittelsicherheit definiert. Die Welternahrungsorganisation konzentriert sich im
Wesentlichen auf vier Bereiche:

[0 Entwicklungshilfe,
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[1 Informationen Uber Ernahrung, Nahrungsmittel, Landwirtschaft, Forstwirtschaft und
Fischerei,

[0 Regierungsberatung,

[1 Internationales Forum Uber die wichtigsten Belange in den Fragen der Ernahrung.

Friedrich-Loeffler-Institut (FLI)
Das Friedrich-Loeffler-Institut ist eine selbststandige Bundesoberbehdrde im Geschéaftsbereich
des BMELV. Zu den Hauptaufgaben des FLI gehéren:
[1 Forschung auf dem Gebiet der Infektionskrankheiten landwirtschaftlicher Nutztiere und
verwandter Wissenschaften,
[0 Wahrnehmung der zugewiesenen Aufgaben nach dem Tierseuchengesetz,
[0 Veréffentlichung von Forschungsergebnissen
[1 nationale und internationale Zusammenarbeit mit wissenschaftlichen Persénlichkeiten und
Einrichtungen.

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen
Selbstverwaltung der Arzte, Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhduser und Krankenkas-
sen in Deutschland. Er konkretisiert in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der Gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) fur mehr als 70 Millionen Versicherte und legt damit fest, wel-
che Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV erstattet werden. Darlber hinaus
beschlie3t der G-BA Mallnahmen der Qualitatssicherung fir den ambulanten und stationaren
Bereich des Gesundheitswesens. Der G-BA ist eine juristische Person des offentlichen Rechts.
Er untersteht der Aufsicht des BMG.

Gemeinsamer Wissenschaftlicher Beirat (GWB)

Der Gemeinsame Wissenschaftliche Beirat berat unabhangig in allen Wissenschafts- und For-
schungsfragen das Bundesministerium fur Gesundheit und die Einrichtungen seines Ge-
schéaftsbereichs: Die Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung, das Deutsches Institut fur
Medizinische Dokumentation und Information, das Paul-Ehrlich-Institut, das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte und das Robert Koch-Institut.

Die Errichtung des GWB beruht auf einer EntschlieRung, die der Deutsche Bundestag im Zu-
sammenhang mit der Verdffentlichung des Gesundheitseinrichtungs-Neuordnungs-Gesetzes
am 28. April 1994 gefasst hat. Sie sieht vor, einen institutstibergreifenden Wissenschaftlichen
Beirat zur Unterstitzung der Kooperation auf dem Gebiet der Wissenschaft und Forschung zwi-
schen allen Einrichtungen des Geschéaftsbereichs und dem BMG einzurichten.

Die zehn Mitglieder des GWB sind die Vorsitzenden der individuellen Beirate des jeweiligen In-
stituts und die Institutsleitungen des Geschéftsbereichs; standige Gaste sind die stellvertre-
tenden Vorsitzenden der individuellen Beirate des jeweiligen Instituts.
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Gemeinschaft Facharztlicher Berufsverbidnde (GFB)

Die Gemeinschaft Facharztlicher Berufsverbande ist die Dachorganisation der deutschen fach-
arztlichen Berufsverbande. Sie reprasentiert Uber 100.000 Mitglieder der 27 angeschlossenen
Verbande und ist damit die gréte freie arztliche Standesvertretung in Deutschland nach der
Bundesarztekammer sowie der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV), die als Kérper-
schaft 6ffentlichen Rechts aber staatlicher Aufsicht unterliegen.

Institut fiir angewandte Qualititsférderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH
(AQUA-Institut)

Seit Ende 2009 setzt das AQUA-Institut im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-
BA) den Aufbau einer bundesweiten und sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung im Ge-
sundheitswesen (SQG) gemaR §137a SGB V um. Die sektorenubergreifende Qualitatssiche-
rung fuihrt die bisher getrennten Qualitatssicherungen des ambulanten und des stationaren Sek-
tors zusammen. Ziel ist es, die Qualitdtsanforderungen beider Sektoren kiinftig sinnvoll aufein-
ander abzustimmen und so eine bessere Versorgungsqualitat zu erreichen.

Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

Das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen ist ein unabhéangiges wis-
senschaftliches Institut, das den Nutzen medizinischer Leistungen fur den Patienten untersucht.
Damit stehen Qualitat und Wirtschaftlichkeit auf dem Priifstand. Das Institut erforscht, was the-
rapeutisch und diagnostisch maglich und sinnvoll ist und legt seine Arbeitsergebnisse dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss flr dessen Entscheidungen vor.

Es wurde als eine Einrichtung der Stiftung flr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen gegrindet und ist im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses oder des Bundesge-
sundheitsministeriums tatig. Finanziert wird das IQWiG durch Zuschlage fir stationare und am-
bulante medizinische Leistungen, die GUberwiegend von der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) erstattet werden.

Zu den Instituts-Aufgaben gehdrt unter anderem die Bewertung von Diagnose- und Therapie-
verfahren, Arzneimitteln und Behandlungsleitlinien sowie die Bereitstellung von Gesundheitsin-
formationen flr Blrgerinnen und Blrger. Auf der Basis der evidenzbasierten Medizin gibt das
IQWIG auRerdem Empfehlungen zu strukturierten Behandlungsprogrammen flr chronisch
Kranke (sog. Disease-Management-Programmen, DMP). Das Institut tragt so dazu bei, die me-
dizinische Versorgung in Deutschland zu verbessern.

Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV)

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung ist die politische Interessenvertretung der niedergelas-
senen Vertragsarzte und -psychotherapeuten. Sie untersteht der staatlichen Aufsicht des BMG
und vertritt die Belange ihrer Mitglieder bei Gesetzgebungsverfahren gegenlber der Bundesre-
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gierung. Zu den gesetzlichen Aufgaben der Kérperschaft gehdren die Wahrnehmung der Rech-
te der niedergelassenen Mediziner gegenlber den Krankenkassen sowie die Sicherstellung und
Gewabhrleistung der vertragséarztlichen und psychotherapeutischen Versorgung. Als Einrichtung
der arztlichen Selbstverwaltung schliefdt die KBV Vertrage mit den Spitzenverbanden der ge-
setzlichen Krankenkassen sowie anderen Sozialleistungstragern ab. Die KBV gestaltet des
Weiteren mit den Krankenkassen die bundesweit geltende Geblhrenverordnung der niederge-
lassenen Arzte, den einheitlichen BewertungsmaRstab und vereinbart Kriterien fir die Vertei-
lung der Gesamtvergutung nach Versorgungsbereichen. Im Gemeinsamen Bundesausschuss
wird mit den Vertretern der Krankenkassen der Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenver-
sicherung festgelegt. Die KBV informiert und unterstiitzt die K\VVen bei allen Fragen im Rahmen
ihrer Zustandigkeit. Sie berat auch den Gesetzgeber auf dem Gebiet der Gesundheitspolitik.

Landesiérztekammern

In den Landern der Bundesrepublik Deutschland obliegt den Arztekammern die Wahrung der
beruflichen Belange der Arzteschaft. Dazu gehéren vor allem die Regelung der arztlichen Be-
rufsausiibung und die Organisation des arztlichen Berufsstandes. Weil in Nordrhein-Westfalen
zwei Arztekammern entsprechend den beiden Landesteilen gebildet wurden, gibt es heute ins-
gesamt 17 Arztekammern als Kérperschaften éffentlichen Rechts.

Landestierdrztekammern

Analog zu den Landeséarztekammern (s.0.), obliegt den Landestierarztekammern die Wahrung
der beruflichen Belange der Tierarzteschaft. Weil in Nordrhein-Westfalen auch zwei Tierarzte-
kammern entsprechend den beiden Landesteilen gebildet wurden, gibt es heute insgesamt 17
Tierarztekammern.

Medizinischer Fakultitentag (MFT)
Der Medizinische Fakultatentag ist die Konferenz der Medizinischen Ausbildungs- und For-
schungsstatten in den der Hochschulrektorenkonferenz angehérenden Universitaten.
Ziele des MFT sind Forschung und Lehre in der Medizin autonom und unabhéngig zu gestalten
und die Krankenversorgung in den Universitatskliniken auf modernstem Erkenntnisstand ver-
antwortlich zu praktizieren.
Aufgaben des MFT sind:
1 Vertretung von Fachinteressen der Medizinischen Fakultaten in der Offentlichkeit und
damit Ansprechpartner fur Politik und Administration,
[1 Forderung von Rahmenbedingungen, durch die sichergestellt wird, dass die medizini-
schen / zahnmedizinischen Ausbildungsstéatten ihren Aufgaben in Forschung und Lehre
nachgehen kénnen,
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[1 Foérderung der Weiterbildung und Fortbildung auf medizinischen Gebieten, soweit diese
die Mitglieder gemeinsam betrifft, unbeschadet der Aufgaben der Fachgesellschaften und
der Berufsvertretung der Arzte,

[1 Beratung und Wahrnehmung der gemeinsamen Anliegen seiner Mitglieder auf den Gebie-
ten der medizinischen / zahnmedizinischen Lehre sowie medizinischen Forschung,

[1 Férderung des Informations- und Erfahrungsaustausches unter seinen Mitgliedern,

[1 Mitwirkung an der medizinischen / zahnmedizinischen Versorgung der Bevdlkerung durch
Beratung von Behdrden, Organisationen, Verbanden und Vertretungen.

Nationale Referenzzentren und Konsiliarlaboratorien (NRZ)

Nationale Referenzzentren zur Uberwachung wichtiger Infektionserreger werden durch das
BMG berufen. Die Berufung erfolgt jeweils fur eine dreijdhrige Periode in Abstimmung mit Ver-
tretern des RKI, der Kommission fur Infektionsepidemiologie und den medizinisch-wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften. Der Entscheidung Uber die zu berufenden Referenzzentren
liegen Uberlegungen zur epidemiologischen Relevanz von Erregern, zur Spezialdiagnostik,
aber auch Fragen zur Resistenz und zu MalRnahmen des Infektionsschutzes zugrunde.

Um flir ein mdglichst breites Spektrum von Krankheitserregern fachlichen Rat vorhalten zu kén-
nen, werden fiir den gleichen Zeitraum zuséatzlich Konsiliarlaboratorien zu weiteren gesund-
heitsrelevanten Infektionserregern und erregerbedingten, klinischen Syndromen mit besonderer
infektionsepidemiologischer Bedeutung durch die Fachgeselischaften vorgeschlagen und nach
Abstimmung mit Vertretern des BMG, des RKI und der Kommission flur Infektionsepidemiologie
durch die Leitung des RKI ernannt.

Nationales Referenzlabor fiir Antibiotika-Resistenz (NRL-AR)

Das Nationale Referenzlabor flr Antibiotika-Resistenz wurde geman Artikel 33 der Verordnung
(EG) 882/2004 vom BMELV an das BfR Ubertragen. Das NRL-AR soll insbesondere zur Errei-
chung einer hohen Qualitat und Einheitlichkeit von Untersuchungsergebnissen beitragen.

Im Vordergrund der Arbeiten steht die Erfassung vergleichbarer Daten zur Antibiotika-Resistenz
bei Zoonoseerregern und anderen Erregern, soweit diese die offentliche Gesundheit gefahrden.
Hierflir koordiniert das NRL-AR die Auswahl der zu testenden Isolate mit den Landern und de-
ren Untersuchungseinrichtungen und fuhrt selbst Resistenztestungen bei Isolaten durch, die
vom Tier, von Lebens- und Futtermitteln und aus der Umwelt stammen. Die Ergebnisse werden
regelmalig im jahrlichen Zoonosebericht zusammengefasst, der gemaf Artikel 9 der Richtlinie
2003/99/EG fur Deutschland erstellt und an die Europaische Behdrde fir Lebensmittelsicherheit
(EFSA) weiter geleitet wird.

Offentlicher Gesundheitsdienst (OGD)
Der Offentliche Gesundheitsdienst ist die Organisation von Dienststellen auf der Ebene von
Bund, Landern, Kreisen und Gemeinden, die dem Schutz der Gesundheit der Gemeinschaft

62



und des Einzelnen dient. Die Aufgaben des OGD sind in Deutschland nicht einheitlich geregelt.
Trotz der unterschiedlichen gesetzlichen Vorschriften in den Léandern stimmen die vom OGD
wahrzunehmenden Aufgaben in ihren Grundzigen Uberein. Im Wesentlichen férdern und
schitzen die Behérden des Offentlichen Gesundheitsdienstes die Gesundheit der Bevélkerung.
Sie arbeiten dabei mit anderen Tragern, Einrichtungen und Vereinigungen zusammen, die in fur
die Gesundheit bedeutsamen Bereichen tatig sind.

Die lokal tatige Behorde des dffentlichen Gesundheitsdiensts ist das Gesundheitsamt. In
Deutschland existieren staatliche (z. B. in Baden-Wirttemberg bei den Landratsamtern) und
kommunale Gesundheitsamter oder Gesundheitsbehdrden. Die Aufgaben der Gesundheits-
amter kdnnen von Bundesland zu Bundesland variieren. Kernaufgaben sind u.a. die Hygiene-
Uberwachung in unterschiedlichen Einrichtungen (z. B. Krankenhausern, Wasserversorgungs-
anlagen), Schuleingangsuntersuchungen bei Kindern vor dem Schuleintritt, Unterstitzung von
Suchtkranken und die gesundheitliche Information, Aufklarung und Beratung der Bevdlkerung
sowie die Unterstlitzung der gesundheitlichen Selbsthilfegruppen.

Gesetzliche Grundlage fur die Arbeit von Gesundheitsdmtern sind die Landesgesundheits-
gesetze bzw. rechtliche Vorschriften auf Bundesebene wie das Infektionsschutzgesetz und die
Trinkwasserverordnung.

Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Das Paul-Ehrlich-Institut ist eine selbstandige Bundesoberbehérde im Geschéaftsbereich des
BMG.

Das Institut ist u.a. zustandig fir die Genehmigung klinischer Prifung, Bewertung und Zulas-
sung von Impfstoffen und biomedizinischen Arzneimitteln (Arzneimittel fur neuartige Therapien:
Zell-, Gentherapeutika, Tissue Engineering-Arzneimittel), Gewebezubereitungen, Blutprodukie,
Antikdrper, Sera und Allergen. Zur Forderung einer zielgerichteten Arzneimittelentwicklung bie-
tet das PEI Antragstellern eine wissenschaftliche/regulatorische Beratung auch in frihen Sta-
dien der Entwicklung von neuen immunbiologischen Arzneimitten fur Mensch und Tier.

Spitzenverband Bund der Krankenkassen

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vertritt die Belange der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) auf Bundesebene und regelt die Rahmenbedingungen fur einen intensiveren
Wettbewerb um Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung. Die vom Spitzenverband Bund
der Krankenkassen abgeschlossenen Vertrage und seine sonstigen Entscheidungen gelten fur
die Mitglieder des Spitzenverbandes, die Landesverbande der Krankenkassen und flir die Ver-
sicherten.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen unterstitzt die Krankenkassen und ihre Landes-
verbande bei der Erflllung ihrer Aufgaben und bei der Wahrnehmung ihrer Interessen.
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Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen gibt Empfehlungen zur Benennung und Vertei-
lung der beauftragten Stellen (Weiterleitungsstellen) und sichert so eine bundeseinheitliche Ein-
zZugspraxis.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ist eine Kdrperschaft des dffentlichen Rechts und
untersteht der Aufsicht des Bundesministeriums fir Gesundheit. Der Verwaltungsrat des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen besteht aus Versicherten- und Arbeitgebervertretern
der Allgemeinen Ortskrankenkassen, der Ersatzkassen, der Betriebskrankenkassen, der In-
nungskrankenkassen, der See-Krankenkasse, der Deutschen Rentenversicherung Knapp-
schaft-Bahn-See und der Landwirtschaftlichen Krankenkassen.

Paul-Ehrilich-Gesellschaft fiir Chemotherapie e.V. (PEG)

Die Paul-Ehrlich-Gesellschaft ist eine wissenschaftliche deutschsprachige Fachgesellschaft auf
dem Gebiet der Chemotherapie. Sie erstrebt einen regionalen Zusammenschluss der an der
Chemotherapie, ihren Grundlagen und ihrer Anwendung interessierten Human- und Veterinar-
mediziner, Naturwissenschaftler und solcher Kreise, die diese Interessen unterstitzen. Die Ge-
sellschaft bezweckt zudem die Férderung von Forschung und Lehre auf den genannten Gebie-
ten durch Erfahrungsaustausch, Abhaltung von wissenschaftlichen Veranstaltungen und ge-
meinschaftliche wissenschaftliche Untersuchungen.

Projekttrdger des Deutschen Zentrums fiir Luft- und Raumfahrt (PT-DLR)

Der Projekttrager des Deutschen Zentrums fir Luft- und Raumfahrt setzt Projekte verschiede-
ner Ministerien, insbesondere vom Bundesministerium flr Bildung und Forschung, vom Bun-
desministerium fur Wirtschaft und Technologie und vom Bundesministerium fir Gesundheit
fachlich und organisatorisch um und ist somit ein unverzichtbarer Baustein im Projektférder-
system dieser Ministerien.

Der PT-DLR befasst sich in unterschiedlichen Arbeitsbereichen auch mit der Férderung der Ge-
sundheitsforschung, die seit vielen Jahren ein Hauptarbeitsgebiet des PT-DLR (PT-DLR GF)
darstelli.

Robert Koch-Institut (RKI)

Das Robert Koch-Institut ist ein Bundesinstitut im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fur
Gesundheit. Das RKI ist die zentrale Einrichtung der Bundesregierung auf dem Gebiet der
Krankheitsiberwachung und -pravention und damit auch die zentrale Einrichtung des Bundes
auf dem Gebiet der anwendungs- und maltnahmenorientierten biomedizinischen Forschung.
Die Kernaufgaben des RKI sind die Erkennung, Verhitung und Bekédmpfung von Krankheiten,
inshesondere der Infektionskrankheiten. Zu den Aufgaben gehort der generelle gesetzliche Auf-
trag, wissenschaftliche Erkenntnisse als Basis fur gesundheitspolitische Entscheidungen zu er-
arbeiten. Vorrangige Aufgaben liegen in der wissenschaftlichen Untersuchung, der epidemio-
logischen und medizinischen Analyse und Bewertung von Krankheiten mit hoher Gefahrlichkeit,
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hohem Verbreitungsgrad oder hoher 6ffentlicher oder gesundheitspolitischer Bedeutung. Das
RKI berat die zustandigen Bundesministerien, insbesondere das BMG, und wirkt bei der Ent-
wicklung von Normen und Standards mit. Es informiert und beréat die Fachoffentlichkeit sowie
zunehmend auch die breitere Offentlichkeit. Im Hinblick auf das Erkennen gesundheitlicher Ge-
fahrdungen und Risiken nimmt das RKI eine zentrale ,Antennenfunktion® im Sinne eines Frih-
warnsystems wahr.

Universititen/ akademische Forschungsinstitute/ Wissenschaftsakademien

Universitaten sind wissenschaftliche Hochschulen, die die Wissenschaften in Forschung, Lehre,
Studium und Ausbildung vertreten, in systematischer Ordnung lehren sowie Bildungsinhalte und
Berufsqualifikationen mit den jeweils héchsten Ansprichen ihres Geltungsbereichs ihren Stu-
denten vermitteln sollen. Die Wissenschaftsakademien publizieren in regelmaRigen Abschnitten
Denkschriften zu verschiedenen Problemen. In letzter Zeit sind von der Leopoldina sowie dem
,European Academies Science Advisory Council* (EASAC) wichtige Stellungnahmen zu Infek-
tionskrankheiten und zur Antibiotika-Resistenzproblematik erarbeitet worden.

Verband der Leitenden Krankenhausiérzte Deutschlands e.V. (VLK)

Der Verband der Leitenden Krankenhauséarzte Deutschlands e.V. ist der Zusammenschluss al-
ler leitenden Krankenhausarzte. Hauptaufgabe des Verbands ist die Mitwirkung an der Gestal-
tung und Erhaltung eines leistungsfahigen, funktionierenden und patientenorientierten Kranken-
hauswesens.

Zur Verwirklichung dieses Ziels fordert der Verband den intensiven Meinungs- und Erfahrungs-
austausch zwischen seinen Mitgliedern in allen 16 Landesverbanden. Er bringt die dabei ge-
wonnenen Anregungen und Erfahrungen in seine standigen Gesprache mit bedeutenden im
Gesundheitswesen tatigen Organisationen, Institutionen und Persdnlichkeiten ein und vertritt
die Interessen der leitenden Krankenhausarzte im politischen und gesundheitspolitischen Raum
sowie in der Offentlichkeit.

Verband der niedergelassenen Arzte Deutschlands (NAV-Virchow-Bund)

Der Verband der niedergelassenen Arzte Deutschlands vertritt die Interessen aller niederlas-

sungswilligen, niedergelassenen und ambulant tatigen Arztinnen und Arzte aller Fachgebiete
gegeniiber Regierung, Parlament, der inner- und auRerarztlichen Offentlichkeit, der arztlichen
Selbstverwaltung und sonstiger am Gesundheitswesen Beteiligten auf Bundes- und Landes-

ebene.

Verband der privaten Krankenversicherung e.V. (PKV)

Zweck des Verbandes der privaten Krankenversicherung ist die Vertretung und Foérderung der
Allgemeininteressen der privaten Krankenversicherung und seiner Mitgliedsunternehmen.
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Der Verband hat ferner die Funktion, die PKV-Position in sozialpolitischen Entscheidungen
durch fachliche Stellungnahmen und Teilnahme an Anhérungen im nationalen und europai-
schen Gesetzgebungsverfahren einzubringen. Daneben werden Mitgliedsunternehmen in
Grundsatzfragen der Tarifgestaltung beraten.

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)
Der Verband Forschender Arzneimittelhersteller ist der Wirtschaftsverband der forschenden
Arzneimittelhersteller in Deutschland. Er vertritt die Interessen weltweit fihrender, forschender
Arzneimittelhersteller in der Gesundheits-, Forschungs- und Wirtschaftspolitik insbesondere
durch:
[1 Starkung des Pharmastandorts Deutschland,
[1 Abbau der blrokratischen Reglementierungen sowie Schaffung neuer Freirdume fir ei-
genverantwortliches Handeln,
[1 Sicherstellung von verlasslichen, zukunftsorientierten Rahmenbedingungen fur die Er-
forschung, Entwicklung und Produktion innovativer Arzneimittel am Standort Deutsch-

land.

Verbund fiir Angewandte Hygiene (VAH)

Der Verbund fur Angewandte Hygiene fordert die anwendungsorientierte wissenschatftliche Be-
arbeitung und Umsetzung hygienischer und hygiene-relevanter Themen. Dazu gehdren die Er-
arbeitung von Prifvorschriften und Bewertungsméglichkeiten fur Verfahren der Dekontaminati-
on, Desinfektion, Antiseptik und Sterilisation, der Erfahrungsaustausch und die fachlbergrei-
fende Kooperation mit relevanten medizinischen und nichtmedizinischen Disziplinen sowie die
nationale und internationale Zusammenarbeit zur Abstimmung Uber Indikation, Toxikologie und
Okologie von Produkten und MaRnahmen der angewandten Hygiene. Nicht zuletzt ist die Pla-
nung und Durchfiihrung von Fort- und Weiterbildungen zum Themenkreis ,Angewandte Hygie-
ne“ ein wichtiges Aufgabengebiet.

Zu den Mitgliedern im VAH gehéren wissenschaftliche Fachgesellschaften und Berufsverbande
sowie Experten aus den Bereichen Hygiene, Offentliches Gesundheitswesen und Infektiologie.

Vereinigung der Hygiene-Fachkrifte der Bundesrepublik Deutschland e.V. (VHD)

Die Aufgabe der Vereinigung der Hygiene-Fachkrafte der Bundesrepublik Deutschland e.V. ist
die praktische und wissenschaftliche Weiterbildung der Mitglieder und anderer Hygieneziel-
gruppen zur Verbesserung der Krankenhaushygiene. Dabei werden die Berufsinteressen der
Hygienefachkrafte sowohl auf nationaler, als auch auf internationaler Ebene vertreten. Zurzeit
liegen die Hauptaufgabengebiete aber im nationalen Bereich.

Vereinigung fiir Allgemeine und Angewandte Mikrobiologie (VAAM)
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Bei der Vereinigung fur Allgemeine und Angewandte Mikrobiclogie handelt es sich um die grofi-
te wissenschaftliche Fachgesellschaft im Bereich der Mikrobiologie in Deutschland. Die VAAM
vereinigt vor allem naturwissenschaftlich orientierte Mikrobiologen. In der Fachgruppe ,Mikro-
bielle Pathogenitat® wird auch die Problematik der Antibiotika-Resistenz sowie der Pathogeni-
tatsforschung an Bakterien behandelt.

Weltgesundheitsversammliung (World Health Assembly, WHA)

Die Weltgesundheitsversammlung ist das Forum, das die Weltgesundheitsorganisation — vertre-
ten durch 192 Mitgliederstaaten — leitet. Sie trifft sich einmal pro Jahr und ist das weltweit gré3-
te Gremium, das sich gesundheitspolitischen Fragestellungen widmet. Die Hauptaufgaben der
WHA bestehen in der Bewilligung des WHO-Programms und -Budgets fur die folgenden zwei
Jahre sowie der Entscheidung Uber bedeutende politische Fragen im Gesundheitswesen.

Weltgesundheitsorganisation (World Health Organization, WHO)

Die Weltgesundheitsorganisation ist eine internationale Organisation der UN, gegriindet 1948 in
Genf, die alle Uber den Rahmen nationaler Gesundheitsorganisationen hinausgehenden ge-
sundheitspolitischen Fragen bearbeitet mit dem Ziel der "Herbeiflihrung des bestmoglichen Ge-
sundheitszustandes aller Vélker". Zu den Hauptaufgaben der WHO gehdrt die leitende und ko-
ordinierende Organisation internationaler Gesundheitsfragen, die Unterstitzung der Regierun-
gen der Mitgliedstaaten auf deren Ersuchen beim Ausbau ihrer éffentlichen Gesundheits- und
Fursorgedienste, Bekampfung und Ausrottung von Weltseuchen, Férderung der medizinischen
Ausbildung und wissenschaftlichen Forschung auf den Gebieten der Medizin, Hygiene und des
offentlichen Gesundheitswesens und die Aufstellung internationaler Normen fir z.B. Arzneimit-
tel oder Gesundheitsstatistiken.

Weltorganisation fiir Tiergesundheit (World Organisation for Animal Health, OIE)

Die Weltorganisation fur Tiergesundheit ist eine internationale Organisation, die sich fur die
Verbesserung der weltweiten Tiergesundheit einsetzt.

Die OIE u.a. fur folgende Aufgaben zustandig:

[1 Transparenz: Alle Mitgliedsstaaten sind verpflichtet, die Ausbriiche bestimmter Tier-
seuchen an die OIE zu melden, die sie an die anderen Staaten weiterleitet, damit dort
geeignete Vorsorgemalnahmen getroffen werden kénnen.

[0 Sammlung wissenschaftlicher Daten: Die OIE sammelt alle verfligbaren Veroffentli-
chungen zu Tierseuchen und deren Bekampfung und stellt sie den Mitgliedsstaaten
zur Verflgung.

[l Internationale Zusammenarbeit: Die OIE férdert den wissenschaftlichen Austausch
Uber Landergrenzen hinweg.

[1 Ausarbeitung von Standards: Die OIE arbeitet Richtlinien aus fir die Bekdmpfung von
Tierseuchen und Normen flr eine hygienische Tierhaltung.
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[0  Entwicklungshilfe: Die OIE unterstlitzt Entwicklungslénder bei MaRnahmen zur Vor-
beugung gegen das Ausbrechen von Tierseuchen.

[1 Lebensmittelsicherheit: Die OIE versteht die Bekdmpfung von Tierseuchen durch op-
timierte Haltungsbedingungen als einen Beitrag zur Verbesserung der Qualitat von
Lebensmitteln tierischer Herkunft.

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO)

Das Wissenschaftliche Institut der AOK ist eine Forschungseinrichtung, welche sich mit Grund-
lagen und Problemen der gesetzlichen Krankenversicherung und der mit ihr zusammenhan-
genden Gebiete auseinandersetzt. Die Forschung steht unter dem Gesichtspunkt praktischer
Nutzlichkeit. Sie dient dem Zweck, die Krankenkassen bei der Sicherstellung einer qualitativ
hochwertigen und wirtschaftlichen Versorgung der Bevdlkerung zu unterstitzen. Das WIdO ver-
steht sich in diesem Sinne als Bindeglied zwischen Wissenschaft und Praxis. Im WIdO stehen
in pseudonymisierter personenbezogener Form alle Leistungsdaten der 24 Millionen AOK-
Versicherten wie beispielsweise aus den Leistungsbereichen Krankenhaus, Arzneimittel, ambu-
lante Leistungen (z.B. arztliche Diagnosen), Heilmittel oder Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen
zur Verfugung. Dariber hinaus stehen ebenfalls Leistungsdaten wie beispielsweise im Arznei-
mittelsektor fir alle ca. 70 Millionen GKV-Versicherten ohne Personenbezug seit 1980 zur Ver-
fugung. Basierend auf diesen Daten werden eine Vielzahl von Kooperationen mit verschiede-
nen Forschungseinrichtungen durchgefihrt, die dann auch in den zumeist jahrlich erscheinen-
den Publikationen wie Krankenhaus-Report, Arzneimittelverordnungs-Report, Fehlzeiten-
Report, Heilmittel-Report publiziert werden.

Wissenschaftliche Kommissionen am Robert Koch-Institut

Die Kommission fur Infektionsepidemiologie, die Kommission fir Krankenhaushygiene und In-
fektionspravention (KRINKOQ), die Standige Impfkommission (STIKO) und die Kommission ,An-
tiinfektiva, Resistenz und Therapie® (ART) sind wissenschaftliche Kommissionen beim Robert
Koch-Institut.

Die Kommission fur Infektionsepidemiologie hat insbesondere die Aufgabe, das RKI bei der Be-
kampfung von Infektionskrankheiten zu unterstitzten und bei der Entwicklung mittel- und lang-
fristiger Ziele (infektionsepidemiologische Forschung, Verhltung und Bekampfung Ubertragba-
rer Krankheiten) zu beraten.

Die STIKO ist in § 20 Abs. 2 IfSG gesetzlich verankert. Sie gibt Empfehlungen zur Durchflh-
rung von Schutzimpfungen und anderer MaRnahmen der spezifischen Prophylaxe GUbertragba-
rer Krankheiten beim Menschen. Zudem entwickelt sie Kriterien zur Abgrenzung einer tiblichen
Impfreaktion von einer Gber das Ubliche Ausmal einer Impfreaktion hinausgehenden gesund-
heitlichen Schadigung.

Die KRINKO ist in § 23 Abs. 1 IfSG gesetzlich verankert. Sie ist damit beauftragt, Empfehlun-
gen zur Pravention nosokomialer Infektionen sowie zu betrieblich-organisatorischen und bau-
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lich-funktionellen MaRnahmen der Hygiene in Krankenhdusern und anderen medizinischen Ein-
richtungen zu erstellten.

Die Kommission ART ist in §23 Abs. 2 IfSG gesetzlich verankert. Sie erstellt Empfehlungen mit
allgemeinen Grundsatzen fur Diagnostik und Therapie, insbesondere bei Infektionen mit resis-
tenten Krankheitserregern.
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