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Gemeinsam antimikrobielle Resistenzen bekampfen

Lange Zeit glaubte man, dass durch die Entdeckung von Penicillin und durch den Einsatz von
Antibiotika bakterielle Infektionskrankheiten fiir alle Zeiten besiegt seien. In den vergangenen
Jahren beobachten wir allerdings einen Anstieg an antimikrobiell-resistenten Infektionserregern
sowohlinderHuman-als auchin der Veterindrmedizin. Das macht die erfolgreiche Behandlung
von Infektionen zunehmend schwierig.

Mit der Deutschen Antibiotika-Resistenzstrategie DART wird ein Konzept zur Einddmmung anti-
mikrobieller Resistenzen vorgelegt. DART definiert Ziele und Aktionen, auf die sich Deutschland
beiseineninternationalen und nationalen Bemuihungen zur Antibiotika-Resistenzbekdmpfung
in den kommenden funfJahren konzentrieren wird.

Wirwerden den Hauptursachen der Resistenzentwicklung —dem nicht sachgerechten Einsatz
von Antibiotika und derinkonsequenten Anwendung von Empfehlungen zur Pravention von
Infektionen - systematisch entgegenwirken. AuRerdem werden Surveillance-Systeme zur Anti-
biotika-Resistenz und zum Antibiotika-Verbrauch ausgebaut, Verhiitungs- und Bekampfungs-
malknahmenintensiviert, regionale, nationale und internationale Kooperationen geférdert und
Wissenschaft und Forschung auf diesem Gebiet verstarkt.

DART soll die Antibiotika-Resistenzen in Deutschland eindédmmen. Zur Umsetzung der Strategie
bitten wir alle Verantwortlichen auf diesem Gebiet um ihre Mitarbeit.
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Infektionskrankheiten sind weltweit die haufigste Todes-
ursache.In Deutschland starben 2006 tiber 40.000 Perso-
nenanden Folgen einerInfektion, davon tiber 50 % an den
Folgen einer Lungenentziindung. Pneumonien waren in
2006 die siebthaufigste Todesursache in Deutschland.
Zwischen den Jahren 2002 und 2006 stieg die Zahl der
Sterbefdlle mit einer Infektion als Todesursache in
Deutschland um 14 %. Die Anzahl der Personen, bei denen
eine Infektion am Tod beteiligt ist, liegt noch héher, da
Infektionskrankheiten haufig als Begleiterkrankung auf-
treten und somit nicht als Todesursache registriert wer-
den.

Die Behandlung von bakteriellen Infektionskrankheiten
wird durch den Anstieg an antimikrobiell resistenten Erre-
gern zunehmend erschwert und bedeutet fiir die Patien-
tinnen und Patienten oft ldangere Behandlungen und

zusatzliche Belastungen durch eine verzdogerte oder
nicht eintretende Heilung der Infektion. Da der Anteil an
resistenten Erregern in den letzen Jahren gestiegen ist
und weitere Steigerungen nicht auszuschiefen sind, ist
eine gezielte Herangehensweise zur Reduzierung von
antimikrobiellen Resistenzen und zur Starkung praventi-
ver MaBnahmen auf lokaler, regionaler und nationaler
Ebene erforderlich.

Um antimikrobielle Resistenzen einzuddmmen, ist eine
umfassende Betrachtung der Problematik notwendig, da
antimikrobielle Resistenzen, im folgenden kurz Antibioti-
ka-Resistenzen genannt, sowohlim human- als auch im
veterindrmedizinischen Bereich auftreten. Infolgedessen
wurde die vorliegende Antibiotika-Resistenzstrategie
unter Mitwirkung von Verantwortlichen im Gesundheits-
wesen sowie im Bereich der Tierhaltung, der Lebensmit-



telkette und der tierdrztlichen Tatigkeit entwickelt. Die
Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie DART enthalt
MaBnahmen zur Erkennung, Verhiitung und Bekdampfung
von Antibiotika-Resistenzen in Deutschland. Zentrales
Ziel ist die Reduzierung und Verminderung der Ausbrei-
tungvon Antibiotika-Resistenzen in Deutschland.

Zur Bedarfsanalyse und Ermittlung der erforderlichen
MaRnahmen zur Einddmmung von Antibiotika-Resisten-
zen wurde eine systematische Zusammenstellung und
Bewertung von nationalen Aktivitaten und ein Vergleich
mitinternationalen Programmen zur Pravention und Kon-
trolle von Antibiotika-Resistenzen durchgefiihrt. Auf die-
ser Grundlage erfolgte die Erstellung des humanmedizin-
schen Strategieteils und die Formulierung seiner Ziele
und Aktionen.

Um das zentrale Ziel der Reduzierung und Verminderung
der Ausbreitung von Antibiotika-Resistenzen zu errei-
chen, soll insbesondere auf einen sachgerechten Einsatz
von Antibiotika und die konsequente Anwendung der
Infektionshygiene hingewirkt werden.

Die wesentlichen rechtlichen Instrumente fiir die Surveil-
lance resistenter Krankheitserreger, fiir die Infektionshy-
giene undihre Uberwachung sowie fiir die Verhiitung und
Bekampfung von Infektionen mit resistenten Krankheits-
erregern sind auf Bundesebene im Infektionsschutz-
gesetz (IfSG) festgelegt. Teilweise haben die Lander hier-
zuerganzende Regelungen geschaffen. Die konsequente
Umsetzung der rechtlichen Vorgaben durch die zustandi-
gen Vollzugsbehoérden sowie durch die verantwortlichen
Akteure in den medizinischen Einrichtungen tragt
wesentlich dazu bei, das zentrale Ziel der Strategie zu
erreichen.

Auf diesem rechtlichen Instrumentarium aufbauend und
daiber hinausgehend, formuliert die Strategie zehn Ziele
zur Reduzierung und Verminderung der Ausbreitung von
Antibiotika-Resistenzen. Jedem Ziel sind Aktionen und
Akteure und jeder Aktion ist ein Meilenstein zugeordnet.
Insgesamt sind 42 Aktionen mit vielfdltigen, ineinander-
greifenden MaBnahmen vorgesehen, die in den Jahren
2008 bis2013 umgesetzt werden sollen. Die zehn Ziele las-
sensich denfolgenden vier Handlungsfeldern zuordnen:
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I. Surveillance-Systeme zur Antibiotika-Resistenz
und zum Antibiotika-Verbrauch ausbauen
Surveillance-Systeme zur Erfassung und Bewertung von
Daten zur Antibiotika-Resistenz und zum Antibiotika-Ver-
brauch sollen gestarkt werden. Die analysierten Daten
sollen durch ein geeignetes Feedback an Antibiotika-ver-
ordnende Arztinnen und Arzte zuriick geleitet werden.
Der Ausbau eines Friihwarn- und Reaktionssystems soll
das friihzeitige Erkennen von Erregern mit neuen Resis-
tenzen bzw. Resistenzmustern, von verstarkten regiona-
len/lokalen Haufungen oder eines erhéhten Aufkommens
an bestimmten resistenten Infektionserregern gewahr-
leisten.In Abhangigkeitvon der Problematikkénnendann
gezielte Eindammungsmalnahmen durch das Reaktions-
system eingeleitet werden.

Il. Verhiitungs- und BekdampfungsmaRnahmen zur
Reduzierung von Antibiotika-Resistenzen starken
Umdenrationalen Umgang mit Antibiotika zu starken soll
eine Antibiotika-Therapie-Kommission am Robert Koch-
Institut (RKI) eingerichtet werden, die u. a. fir die Sich-
tung und Initiierung der Erstellung von Empfehlungen zur
Antibiotika-Therapie verantwortlich ist. Dariiber hinaus
sollen MaRRnahmen zur Verbesserung der Diagnostik und
der Aus-, Weiter- und Fortbildung von Arztinnen und Arz-
ten, und Apothekerinnen und Apothekern, dem Pflege-
personal und Naturwissenschaftlerinnen und Naturwis-
senschaftlern in diesem Bereich eingefiihrt werden.

Ill. Zusammenarbeit und Kooperation férdern

Damit Verhiitungs- und BekdmpfungsmaRnahmen zur
Reduzierung von antibiotika-resistenten Infektionserre-
gern auch langfristig erfolgreich sind, missen die regio-
nalen und nationalen Akteure in diesem Bereich zusam-
menarbeiten. In Anlehnung an bereits etablierte Verhi-
tungs-und Kontrollstrategien sollenregionale Netzwerke
zur Verhitung und Bekampfung antimikrobieller Resis-
tenzen als Modellprojekte eingerichtet werden und die
Zusammenarbeit von regionalen Akteuren in diesem
Bereich gestdrkt werden. Auf Bundesebene wurde eine
interministerielle Arbeitsgruppe im Bereich Antibiotika-
Resistenz eingerichtet, die Aktionen ressortiibergreifend
koordiniert und den Dialog zwischen betroffenen Akteu-
ren sicherstellt. Zusatzlich soll auf Bundesebene ein Zen-
trum fir die Verhiitung und Bekdmpfung von Antibiotika-
Resistenzen am RKI eingerichtet werden. Das Zentrum
soll auf fachlicher Ebene im humanmedizinischen Bereich
eine koordinierende Stellung einnehmen und die deut-
sche Zusammenarbeit mitinternationalen Fachbehérden
sicherstellen.
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IV. Forschung und Evaluierung

Ein unsachgerechter Einsatz von Antibiotika kann durch
viele Faktoren verursacht werden. Welche Faktoren fir
Deutschland entscheidend sind und welche Hilfsmittel
oder unterstiitzenden MaRnahmen sich Arztinnen und
Arzte zur Férderung der rationalen Antibiotika-Therapie
wiinschen, sollin Studien ndaher erforscht werden.

Dariiber hinaus sollen zur Unterstiitzung der Forschung
die derzeitige Situation analysiert und die Méglichkeiten
zur weiteren Starkung der Forschung geprift werden.

Fir die Tiergesundheit sind Infektionskrankheiten von
ahnlicher Bedeutung wie fir die Humanmedizin. Zusatz-
lich verursachen Infektionserkrankungen in landwirt-
schaftlichen Nutztierbestanden gravierende wirtschaftli-
che Schdden. Im veterindrmedizinischen Bereich soll im
Rahmen der Antibiotika-Resistenzstrategie das Auftreten
und die Verbreitung von Resistenzen bei human-und tier-
pathogenen Bakterien reduziert werden. Durch einen
verantwortungsbewussten Antibiotika-Einsatz soll der
gesundheitliche Verbraucherschutz gesichert werden,
ohnedie Tiergesundheit zu beeintrachtigen.

Insbesondere soll mit der Strategie fiir den Bereich der
Tierhaltung, der Lebensmittelkette und dertierdrztlichen
Tatigkeit folgendes erreicht werden:

eine umfassende Erfassung der Antibiotika-Resistenz-
situation,

eine standige Uberwachung der Entwicklung der Anti-
biotika-Resistenzsituation,

eine wissenschaftlich fundierte Ableitung von Manage-
mentmalnahmen,

eine verbesserte Information von Tierarzten, Landwir-
tenund Verbrauchern,

eine breite Akzeptanz und Umsetzung der Manage-
mentmalnahmenin der Tiermedizin und Tierhaltung,

eine Minimierung des Antibiotika-Einsatzes bei Verbes-
serung der Prophylaxe und Hygiene zu Verhinderung
von Infektionskrankheiten und

eine Antibiotika-Resistenzsituation, die auch in der
Zukunft den Erhalt der Wirksamkeit von Antibiotika
ermoglicht.

Mit der vorliegenden Antibiotika-Resistenzstrategie wer-
den gezielte MaBnahmen zur Uberwachung, Bekamp-
fung und Vermeidung von Antibiotika-Resistenzen in
Deutschland unterstiitzt. Zur Umsetzung der enthalte-
nen Ziele und den dazu gehérenden Aktionen ist die Mit-
wirkung und Unterstiitzung der Verantwortlichen in die-
sem Bereich notwendig. Nur eine gemeinsame Strategie,
die von den betroffenen Gruppen unterstitzt und umge-
setzt wird, kann effizient zur Einddmmung der Problema-
tik beitragen.



2 Grundlagender
Antibiotika-Resistenz

2.1 Wasist Antibiotika-Resistenz?

Antibiotika sind Substanzen, die zur Behandlung von bak-
teriellenInfektionen eingesetzt werden. Sie zeichnensich
in ihrer Wirkung durch ihre selektive Toxizitat aus, da sie
mit bakteriellen Zielstrukturen interagieren. Bereits
geringe Mengen bewirken die Hemmung des bakteriellen
Wachstums odereine Abt6tung der Bakterien. Ist das Anti-
biotikum gegeniiber den Bakterien nicht wirksam, spricht
man von Antibiotika-Resistenz, d. h. das Antibiotikum
kann fir eine Behandlung nicht eingesetzt werden.

Man unterscheidet zwischen der natiirlichen und der
erworbenen Antibiotika-Resistenz. Bei der natirlichen

Resistenz liegen keine Veranderungen im bakteriellen
Erbgut vor. Trotzdem zeigt das Antibiotikum keine Wir-
kung, da z. B. das Antibiotikum aufgrund der Molekiilgré-
Re nicht durch die bakterielle Zellwand und somit zum
Wirkungsortim Bakterium gelangt.

Die erworbene Resistenz beruht auf Verdnderungen des
bakteriellen Erbguts, die durch so genannte Mutationen
oder durch den Erwerb von Resistenzgenen entstehen
kénnen. Resistenzgene enthalten die genetische Infor-
mation der Antibiotika-Resistenz und sind z. B. dafir ver-
antwortlich, dass zusatzliche Enzyme bzw. Effluxpumpen
gebildet werden, die das Antibiotikum inaktivieren oder
aus der Bakterienzelle transportieren.
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Im Gegensatz zur natirlichen Resistenzist die erworbene
Resistenz sehr variabel und grundsitzlich durch Ubertra-
gung der Resistenzgene auf andere Bakterien Gbertrag-
bar. Der Austausch von Resistenzgenen zwischen unter-
schiedlichen Bakterienspezies kann zur Entstehung von
multiresistenten Infektionserregern fihren. Krankenhau-
sersind haufig Brennpunkte, in denen diese multiresisten-
ten Erreger vermehrt auftreten, da hier unterschiedliche
Infektionserreger konzentriert vorkommen und aufgrund
des hohen Antibiotika-Einsatzes selektioniert werden
kénnen. Neben Methicillin-resistenten Staphylokokken
(MRSA) und Vancomycin-resistenten Enterokokken (VRE)
erfordernindenletzten Jahren mehrfachresistente Enter-
obacteriaceae, Pseudomonasund Acinetobactererhthte
Aufmerksamkeit. Schwere Infektionsverlaufe infolge der
Resistenzentwicklung beidiesen und bei bisher nurwenig
beachteten Erregern, wie z. B. Clostridium difficile gestal-
ten die Behandlung und Therapie oft schwierig. Dies
betrifft auch Patienten in Langzeit-Pflegeeinrichtungen.
Zudem kann die inkonsequente Dekolonisation von
MRSA-besiedelten Patientinnen und Patienten in diesen
Einrichtungen dazu fiihren, dass hier Reservoire fiir mehr-
fachresistente Infektionserreger entstehen. Dariiber
hinaus wird ein erhdhtes Vorkommen an Erregern mit
Multiresistenzen und erhéhter Virulenz in der allgemei-
nen Bevolkerung beobachtet, insbesondere bei Erregern
der Pneumonie (Streptococcus pneumoniae), communi-
ty-associated MRSA sowie Escherichia coli als Erreger von
Harnwegsinfektionen.

Resistenzen entwickeln sich u. a. im Wechselspiel von
Resistenz-vermittelnden genetischen Ereignissen (Muta-
tion bzw. Aufnahme von ,,Resistenzgenen®) und Selekti-
on. Die genetischen Ereignisse finden mit geringer Hau-
figkeit immer statt, entscheidend dafiir, ob sie im Sinne
der Resistenzentwicklung wirksam werden, ist der Selek-
tionsdruck durch Anwendung von Antibiotika.

Eine wichtige Ursache fir die zunehmende Resistenzent-
wicklungistdie unkritische Verschreibung von Antibiotika
in der Humanmedizin. Haufig werden Antibiotika bei vira-
len Infektionen (vor allem bei Atemwegsinfektionen) ver-
ordnet, obwohl diese nur bei bakteriellen Infektionen
wirksam sind.*** D. h. Antibiotika werden haufig ohne
gesicherte Indikation und ohne vorausgehende Diagnos-
tik eingesetzt, z. T. auch weil Patienten gezielt nach
einem Antibiotikum fragen.®

Dariiber hinaus werden haufig so genannte Breitspek-
trum-Antibiotika bei bakteriellen Infektionen eingesetzt,
bei denen Schmalspektrum-Antibiotika ausreichend wirk-
sam waren. Durch den breiten Einsatz dieser Antibiotika
wird die Selektion und damit auch die Ausbreitung von
multiresistenten Erregern geférdert. Dies kann dazu fih-
ren, dass im Ernstfall Breitspektrum-Antibiotika nicht
mehrwirksam sind, da diese Bakterien gegeniiberden zur
Verfiigung stehenden Antibiotika resistent geworden
sind.

Eine weitere Ursache fiir den zunehmenden Anstieg an
Antibiotika-Resistenzen in Deutschland sind vermutlich
auch Informationslicken lber die Antibiotika-Resistenz-
problematik bei Arztinnen, Arzten und dem Pflegeperso-
nal. Die teils stark verkirzte Abhandlung der Thematik in
der Aus-, Weiter- und Fortbildung kann dazu fiihren, dass
Antibiotika unsachgemall angewendet und Empfehlun-
gen zur Hygiene und Infektionspravention unzureichend
befolgt werden. Dadurch kann es zur Resistenzbildung
und zur Ausbreitung resistenter Infektionserreger in
medizinischen Einrichtungen kommen; Resistenzraten
kénnen dannsehrschnell steigen.

Neben den Informationsliicken tiber die Antibiotika-Resis-
tenzproblematik gibt es viele weitere Einflussfaktoren
und Ursachen, wie beispielsweise die Beflirchtung von
moglichen Haftungs- und Schadensanspriichen bei
Unterlassen einer Antibiotika-Therapie oder der Wunsch
des Patienten nach einem Antibiotikum, die dazu fihren
kénnen, dass eine Fehl- oder Uberversorgung mit Antibio-
tika erfolgt.®* Zudem reicht das alleinige Wissen iber die
Antibiotika-Resistenzproblematik nicht aus, um das Ver-
halten zu verdndern und um eine Anwendung von Emp-
fehlungen und Leitlinien in diesem Bereich zu erreichen.

Auch die unzuverlassige Antibiotika-Einnahme durch die
Patientinnen und Patienten kann die Entwicklung von
Antibiotika-Resistenzen fordern.

AuBerdem gelangen Antibiotika-Metabolite (Abbaupro-
dukte) und resistente Erreger Uber Fakalien ins Abwasser.
Einige Antibiotika-Metabolite konnen bei Bakterien in
Abwasserkandlen bzw. Kldranlagen durch den dortigen
dauernden Selektionsdruck Resistenzen ausbilden. Zu-
dem werden Antibiotika auch direkt in die Umwelt einge-
tragen. In Gewassern und Boéden kdnnen sich dann neue
Resistenzen entwickeln.

Demzufolgeist die Entwicklung einer gemeinsamen Stra-
tegie unter Einbeziehung aller davon betroffenen Berei-
che erforderlich.



2.3 Worin besteht das Problem der
Antibiotika-Resistenz?

Gleich nach der Einfihrung der ersten antimikrobiellen
Substanzeninden30-erund40-erlahrendes20.Jahrhun-
derts zeigten erste Krankheitserreger eine Resistenz
gegenilberdiesen Substanzen. Bereitsin den1950-er und
1960-er Jahren kam es zu einem Anstieg der Resistenz
gegen Antibiotika, die seit Ende der1940-er Jahre einge-
setzt wurden. Als Folge dessen werden, haufig unnétig,
breitwirksame Antibiotika eingesetzt, die erneutresisten-
te Erreger selektionieren und die Rate an resistenten
Infektionserregern weiter ansteigen lassen. In diesem
Zusammenhang ist das Problem der Kreuz- und Parallel-
resistenz zu beachten. Durch die Tatsache, dass auf be-
stimmten genetischen Einheiten, wie Resistenzplasmi-
den Genbereiche lokalisiert sind, die fiir mehrere Resis-
tenzen verantwortlich sind, werden durch Selektion auf
eine Resistenz gleichzeitig Resistenzen gegen weitere
Antibiotika gefordert.

Dabei wird der Bedarf an Antibiotika aufgrund derimmer
alter werdenden Bevdlkerung und der zunehmenden
Anwendung von invasiven MaBnahmen wie z. B. Opera-
tionenindermodernen Medizin vermutlich weiter anstei-
gen. Fir die Patientinnen und Patienten ergeben sich als
Konsequenz einer moéglicherweise ineffektiven Therapie
einelangere Behandlung bzw. eine verzégerte oder nicht
eintretende Heilung der Infektion mit manchmal fatalen
Folgen. Ferner entstehen erhebliche zusatzliche Kosten
fir das Gesundheitswesen. Die Kosten pro Infektion durch
resistente Erreger kénnen mehr als doppelt so hoch sein
wie fir Infektionen, die durch empfindliche Infektionser-
reger verursacht werden. Diese Kosten summieren sich
aus steigenden Arzneimittelkosten, aus zusatzlicher Pfle-
ge und aus einem langeren Krankenhausaufenthalt der
betroffenen Patientinnen und Patienten.>*"
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3 Internationale Situation im
Bereich Antibiotika-Resistenz

Der Anstieg von Antibiotika-Resistenzen in den letzten
Jahren wird weltweit mit Besorgnis beobachtet. Zuneh-
mende Resistenzen insbesondere von Erregern respirato-
rischer Infektionen gegentiber Antibiotika fihrten in den
vergangenen Jahren zu verstarkter Unsicherheit in der
Bevdlkerung und auch bei Arztinnen und Arzten sowie
Verantwortlichen im Gesundheitswesen. Als Reaktion
darauf wurden von verschiedenen Organisationen Initia-
tiven und Strategien zur Eindammung der Antibiotika-
Resistenz eingeleitet.

Die WHO und auch die Europdische Kommission verof-
fentlichten 2001 Strategien zur Vermeidung bakterieller
Resistenzen gegeniber Antibiotika.*™® In beiden Strate-

gien wird die Bedeutung regionaler, nationaler und inter-
nationaler mikrobieller Uberwachungsstrategien bei der
Bekampfung hervorgehoben. Sowohl die WHO als auch
die EU initiierten die Etablierung von internationalen Sys-
temen zum Resistenzmonitoring.

Seit2001senden die europdischen Mitgliedstaaten Resis-
tenzdaten an das europdische Uberwachungssystem
EARSS (European Antimicrobial Resistance Surveillance
System, siehe auch Anhang 1.3.1). Die EARSS-Resistenzda-
ten zeigen sehr geringe Resistenzraten in den skandinavi-
schen Staaten und den Niederlanden bei Erregern wie
Methicillin-resistenten Staphylokokken (MRSA) oder Van-
comycin-resistenten Enterokokken. Siideuropaische Lan-
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der wie Portugal und Griechenland liegen im européi-
schen Vergleich mit den hochsten Resistenzraten bei die-
sen Erregern weit vorn. Die Daten aus Frankreich zeigen,
dass seit der Einfihrung der franzésischen Strategie zur
Sicherung der antibiotischen Wirkung die MRSA-Raten in
Frankreich sinken. Deutschland nimmt im europdischen
Vergleich eine Mittelfeldposition ein. Gewisse Resistenz-
raten wie z. B. MRSA stiegen von 1999 bis 2004 kontinuier-
lich an, seitdem ist eine konstante Resistenzrate um 20 %
zu beobachten. Im Gegensatz dazu ist die Resistenzrate
der Fluorchinolon-resistenten E. coli weiter angestiegen
von4%in1999 auf29%in2006.”

Zusatzlich initiierte die EU die Etablierung des europai-
schen Netzwerkes ESAC (European Surveillance of Antimi-
crobial Consumption) zur Uberwachung des Antibiotika-
Verbrauchs im ambulanten Bereich. Diese Daten zeigen,
dass Portugal und Griechenland einen hohen Antibiotika-
Verbrauch haben, wéhrend die Niederlande den gerings-
ten Antibiotika-Verbrauch hat.” Deutschland hatim euro-
paischenVergleich einen mittleren bis geringen Antibioti-
ka-Verbrauch im ambulanten Bereich. Im Vergleich zu
anderen europdischen Landern werden in Deutschland
aber haufiger Reserve-Antibiotika (Antibiotika mit einer
sehr eingeschrankten Indikation) und Breitspektrum-
Antibiotika verordnet.”

Diese Daten zeigen eine Korrelation zwischen der natio-
nalen Anwendungvon Antibiotikaim ambulanten Bereich
und den unterschiedlichen nationalen Resistenzraten in
Europa. Der unterschiedliche Selektionsdruck, d. h. der
unterschiedliche Antibiotika-Verbrauch, fiihrt zu unter-
schiedlichen Resistenzraten in den einzelnen Lédndern.”

Durchdie Zunahme der Verbreitung von Antibiotika-resis-
tenten Erregern wird die Behandlung von Infektionen
durch (multi-)resistente Infektionserreger erschwert.*
Der Mangel an neuen Antibiotika und an diagnostischen
(Schnelltest-)Methoden zur Identifizierung von (multi-)
resistenten Infektionserregern fiihrt ebenfalls zu einem
Anstieg der Resistenzraten. Eine schnelle Identifizierung
von resistenten Erregern ermdglicht ein frihzeitiges
gezieltes Handeln und der indizierte Einsatz von neuen
Antibiotika konnte resistente Erreger einddammen.

Problematisch ist, dass die pharmazeutische Industrie
sich international und auch in Deutschland zunehmend
aus der Forschung in diesem Bereich zuriickzieht.”
Zugrundeliegende Ursachen hierfiir sind hohe Entwick-
lungskosten, die sich aufgrund einer eingeschrankten
Indikation und der kurzen Verordnungsdauer von Antibio-
tika im Gegensatz zu z. B. Herz-Kreislauf-Arzneimitteln

haufig zu langsam amortisieren. Zusatzlich wird die Ent-
wicklung von Antibiotika durch die Einschrankung der
Indikation von neuen Antibiotika eher behindert.

Die Problematik kdnnte durch strategische Partnerschaf-
ten zwischen wissenschaftlichen Instituten und der phar-
mazeutischen Industrie geldst werden,* wobei ein star-
keres Engagement der Pharmaindustrie hier eine Grund-
vorraussetzung darstellt.

Obwohl viele Staaten héhere Antibiotika-Resistenzraten
und einen héheren Antibiotika-Verbrauch als Deutsch-
land haben, gibt es auch Staaten wie Ddnemark und die
Niederlande, die im europaischen Vergleich eine bessere
Position einnehmen. Die Erfolge der Antibiotika-Resis-
tenzpolitik in diesen Staaten zeigen, dass eine Verbesse-
rung auch der deutschen Situation méglich ist. Die erfor-
derlichen MalRnahmen hierzu werden nach der Darstel-
lung der deutschen Situation vorgestellt.



4 Deutsche Situationim Bereich
Antibiotika-Resistenz

Bei der Betrachtung séamtlicher existierenden MalBnah-
men und Aktivitaten zur Erfassung und Bewertung von
Daten zur Antibiotika-Resistenz und zum Antibiotika-Ver-
brauch sowie zur Verhiitung und Bekampfung von Anti-
biotika-Resistenzen in der Humanmedizin (im einzelnen
unter 1.3 dargestellt) fallen Doppelungen und Liicken in
unterschiedlichen Bereichen auf. Erhobene Daten wer-
den nicht zusammengefiihrt oder an verordnende Arztin-
nen und Arzte zuriick geleitet, und es fehlt eine ibergrei-
fende Koordination der Aktivitaten. Im Anschluss erfolgt
eine ndahere Beschreibung der Situation in den einzelnen
Bereichen.

4.1 Humanmedizin

4.1.1 Antibiotika-Resistenzdaten

Daten zur Antibiotika-Resistenz liegen in unterschiedli-
chen Surveillance-Projekten vor (siehe auch Anhang1.3.1).
Die Vergleichbarkeit dieser Daten ist aber schwierig und
der iiberwiegende Anteil der Daten ist nur lokal verfiig-
bar. Die leitenden Institutionen der Surveillance-Projekte
sindinihrenVerantwortungs-und Handlungsebenen sehr
unterschiedlich. Zusatzlich werden in den Projekten
unterschiedliche Diagnostik-Methoden und Bewert-
ungskriterien angewendet bzw. diese werden nicht



erfasst. Ferner werden in einigen Projekten keine Anga-
ben zur Qualitdtskontrolle und somit zur Datenqualitat
gemacht. Eine einheitliche Festlegung auf nationaler Ebe-
ne, wie Daten zur Antibiotika-Resistenz erfasst und
bewertet werden sollten, gibt es in Deutschland nicht.
Die bisher in Deutschland verfigbaren Surveillance-
Daten beziehen sich auf jeweils einzelne Erregerspezies,
einzelne Antibiotika und auf heterogene Patientenkollek-
tive. Dringend erforderlich fiir ein Friihwarnsystem sind
Daten zu Auftreten und Verbreitung von Infektionen mit
mehrfachresistenten Erregern, fir die es keine oder nur
eingeschrankte Therapie-Optionen gibt.

Der iberwiegende Anteil derin Deutschland verfligbaren
Daten beschreibt die Antibiotika-Resistenzsituation in
Krankenhdusern der Maximalversorgung. Verfigbare
Daten aus dem niedergelassenen Bereich und von Kran-
kenhdusern der Grund- und Regelversorgung liegen nur
sehrbegrenztvor. Aussagen zur Antibiotika-Resistenzpro-
blematik in diesen Versorgungsbereichen sind daher
nicht moglich. Aber auch die gegenwaértig verfligbaren
Daten aus den Krankenhdusern der Maximalversorgung
ermoglichen keine reprasentative deutschland-weite
Beurteilung dieses Bereichs. Das Surveillance-Netzwerk
GENARS (German Network for Antimicrobial Resistance
Surveillance) liefert gute Daten zur Antibiotika-Resistenz,
die mit einer ausgezeichneten Diagnostik erstellt wer-
den. An GENARS sind jedoch zurzeit nur sechs Universi-
tatskliniken beteiligt. Kombiniert mit Daten, die fir das
EARSS-Netzwerk erhoben werden, decken diese Daten
insgesamt nur 2 % der deutschen Bevélkerung ab. Damit
nimmt Deutschland als bevélkerungsstarkstes Land in
Bezug aufdie Reprasentativitat die letzte Positionvonins-
gesamt 30 EARSS-Teilnehmern ein.”

Als Grundlage fir die Lokalisation von Problembereichen
in Deutschland und auch fiir den Vergleich von Resistenz-
raten auf nationaler und internationaler Ebene ist ein
reprasentatives Surveillance-System fiir den ambulanten
und stationaren Bereich notwendig.

Die Situation im ambulanten und stationdren Bereich ist
sehrunterschiedlich. Hoher Antibiotika-Verbrauch im sta-
tiondren Bereich fiihrt zu einem hohen Selektionsdruck
und kann zu hohen Resistenzraten im Krankenhaus fiih-
ren. Die Situation im niedergelassenen Bereich ist wahr-
scheinlich weniger angespannt. Aber auch im ambulan-
ten Bereich traten in den letzten Jahren vermehrt resis-
tente Erreger auf. Um diesen Trend und weitere Ent-
wicklungen beobachten zu kénnen, ist ein geeignetes
Friihwarn- und Reaktionssystem fiir den ambulanten und
stationaren Bereich notwendig.
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DasWissen iiber Veranderungen in der Resistenzentwick-
lung im ambulanten und stationaren Bereich ist wichtig,
damit diese bei der Antibiotika-Therapie bertcksichtigt
werden kédnnen. Deshalb ist ein systematisches Riick-
kopplungssystem der Antibiotika-Resistenzraten an die
verordnenden Arztinnen und Arzte nétig. Dies existiert in
Deutschland bislang nur sehr eingeschrankt.

4.1.2 Antibiotika-Verbrauchsdaten

Analysierte Daten zum Antibiotika-Verbrauch im Kranken-
haus liegen bislang nurvereinzelt vor (siehe auch Anhang
1.3.2), obwohl in den meisten Krankenhausapotheken
Daten zum Antibiotika-Verbrauch erhoben werden. Diese
Daten werden aber unter 6konomischen Gesichtspunk-
ten erfasst, d. h. die Kosten der verordneten Antibiotika
werden zusammengestellt und nicht die verordneten
Mengen.

Der geschatzte Anteil stationar verordneter Antibiotika
liegtzwischen5%und20 % allerverordneten Antibiotika.”
Somit wird der iberwiegende Anteil (80 %-95 %) im am-
bulanten Bereich verordnet. Verfiigbare Daten zeigen,
dassderAntibiotika-Verbrauch im stationdren Bereich vor
allem von der klinischen Fachrichtung und weniger von
derKrankenhausgréRRe abhdngig ist. Der hochste Antibio-
tika-Verbrauch wird auf den Intensiv- und den hdmatolo-
gisch-onkologischen Stationen beobachtet.®** Das SARI
(Surveillance der Antibiotika-Anwendung und bakteriel-
len Resistenzen auf Intensivstationen)-Projekt konnte zei-
gen, dass durch Riickkopplung der Verbrauchsdaten an
die verordnenden Arztinnen und Arzte teilweise eine
Reduzierung im Antibiotika-Verbrauch um bis zu 30 %
erreicht werden kann.” Der gesamte Antibiotika-Ver-
brauch der teilnehmenden Intensivstationen zeigte fir
den Zeitraum 2001 bis 2004 keinen signifikanten Anstieg,
allerdings ist der Anteil der verordneten Breitspektrum-
Antibiotika und an resistenten Erregern gestiegen.” Die
verfiigbaren Verbrauchsdaten im stationdren Bereich
sind jedoch nicht reprasentativ fiir Deutschland.*

In2004 wurden nach Hochrechnungen des Wissenschaft-
lichen Instituts der Allgemeinen Ortskrankenkassen
(WIdO-Institut) etwa 250-300 Tonnen Antibiotika in der
Humanmedizin im ambulanten Bereich eingesetzt.” Der
ambulante Antibiotika-Verbrauch ist in Deutschland seit
1991 stabil bzw. seit 2001 leicht riickldufig, wobei der
Anteil an Breitspektrum-Antibiotikaam Gesamtverbrauch
steigt. Der regionale Antibiotika-Verbrauch ist innerhalb
von Deutschland unterschiedlich. In Westdeutschland
(Rheinland-Pfalz) werden fast doppelt so viele Antibiotika
verordnet wie in Ostdeutschland (Brandenburg).”*? Die
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Ursache hierfirist nicht bekannt. Der Verbrauch kénnte
bei bestimmten Indikationen im ambulanten Bereich
aber weiter gesenkt werden. Untersuchungen zeigen,
dass in bis zu 80 % der Erkaltungsfalle, die in der Regel
durch Viren verursacht werden, Antibiotika verordnet
werden.**>*® Aber auch bakterielle Infektionen, z. B. man-
che Durchfallerkrankungen, missen nicht immer mit
Antibiotika behandelt werden.™

Die Antibiotika-Verbrauchsdaten, die vom WIdO zusam-
mengestellt und analysiert werden, beschreiben den Ver-
brauch im ambulanten Bereich sehr gut. Sie sind fir
Deutschland reprasentativ und werden auf der Basis der
Rezeptabrechnungen zu Lasten aller gesetzlichen Kran-
kenversicherungen erstellt.

Diese Daten sind allgemein verfiigbar und werden regel-
maRig zusammengestellt.” Dartber hinaus werden diese
Daten auch an verordnende Arztinnen und Arzte in
monatlichen Verordnungsberichten zuriickgespiegelt.*
Zuséatzlich kénnen individuelle Arztberatungen der Arz-
tin/dem Arzt helfen eine Einschdtzung der eigenen Ver-
ordnungspraxis zu erhalten.®® Dabei kdnnen die eigenen
Verordnungsdaten mit Verordnungsdaten von anderen
Arztinnen und Arzten einer Vergleichsregion oder Ver-
gleichsfacharztgruppe kritisch verglichen werden und so
zu einer Senkung von Antibiotika-Verordnungen fiihren.

Die Verbrauchsdaten keine Auskunft Gber den indikati-
onsgerechten Einsatz der Antibiotika. Eine kritische Indi-
kationsstellung und der indikationsgerechte Einsatz wiir-
den zu einer weiteren Reduzierung des Antibiotika-Ver-
brauchs fiihren.

4.1.3 Empfehlungen und Leitlinien zur Verhiitung
und Bekampfung von Antibiotika-Resistenzen

In Deutschland liegen zahlreiche Empfehlungen und Leit-
linien zur Bekampfung und Vermeidung von Antibiotika-
Resistenzen vor (siehe auch Anhang 1.3.3), dennoch stei-
gen bestimmte Resistenzraten in Deutschland weiter an.
Eine Ursache hierfir ist z. T. auch die inkonsequente
Anwendung dergenannten Empfehlungenund Leitlinien.
Beispielsweise werden Leitlinien zur Optimierung
der Antibiotika-Therapie auf der Intensivstation nur zu
20-30 % tatsachlich eingehalten.*® Deshalb ist nicht nur
die Einfihrung, sondern auch die Einhaltung und die Eva-
luierung der Anwendung von Empfehlungen und Leitlini-
en notwendig. Um die Einhaltung fir den Benutzer zu
erleichtern, ist es wichtig, anwenderfreundliche Stan-
dards zur Verfigung zu stellen, die fir alle leicht zugang-
lichsind. AuRerdem missen Standards regelmaRig in fest-

gelegten Abstanden Gberprift und unter Beriicksichti-
gung der lokalen Resistenzsituation angepasst werden.

Um den unnétigen Einsatz von Antibiotika zu verhindern,
muss die Diagnose kritisch gestellt und die Notwendig-
keiteiner Antibiotika-Therapie ermittelt werden. Empfeh-
lungenund Leitlinien zur Diagnostik von Infektionserkran-
kungenund zur Antibiotika-Therapie kdénnen dabei helfen
und den sachgerechten Einsatz von Antibiotika fordern.
Allerdings werden Empfehlungen und Leitlinien von ver-
schiedenen Interessenskreisen entwickelt und verbreitet.
Weiterhin besteht die Gefahr, dass wirtschaftliche Inte-
ressen die fachlichen Empfehlungen beeinflussen.

Antibiotika werden in fast allen medizinischen Fachrich-
tungen verordnet. Im Expertenbereich gibt es viele ver-
schiedene Gruppierungen, die sich wiederum in verschie-
denen Fachgesellschaften vereinigen. Der Fokus dieser
Fachgesellschaften ist eine Erkrankung, eine medizini-
sche Fachrichtung oder auch mehrere medizinische Fach-
richtungen. Hierdurch wird die gemeinsame Erstellung
von abgestimmten Empfehlungen zur Diagnostik und
Antibiotika-Therapie von Erkrankungen erschwert.

Einheitliche, unabhdngige und fachlich fundierte Emp-
fehlungen und Leitlinien zur Diagnostik von Infektionser-
krankungen und zur Antibiotika-Therapie sind in Deutsch-
land nur fir ausgewahlte Erkrankungen wie z. B. der
ambulant erworbenen Pneumonie vorhanden (Ubersicht
siehe Anhang 1.3.3.1).° Ob solche Empfehlungen als
Grundlage fir lokale Empfehlungen herangezogen und
(korrekt) angewendet werden, ist haufig nurim Einzelfall
bekannt. Ihre Anwendung zeigt nachweislich einen posi-
tiven Effekt auf den Verlauf der Therapie, ihren Erfolg
sowie die Heilung bzw. Verhinderung von Infektionen.>*¢

Die empfohlene Antibiotika-Therapie in lokalen Leitlinien
kann aufgrund von individuellen Besonderheiten der
Patientin bzw. des Patienten nicht immer angewendet
werden. Insbesondere bei Risikopatientinnen und
-patienten kénnen Abweichungen nétig sein. In solchen
Fallen leistet die Beratung durch die klinische Mikrobiolo-
gin bzw. den klinischen Mikrobiologen vor Ort einen hilf-
reichen und unterstiitzenden Beitrag bei der Antibiotika-
Therapie.

Zusatzlich leisten die Empfehlungen zur Hygiene und
Infektionspravention der Kommission fur Krankenhaushy-
giene und Infektionspravention (KRINKO) einen wichtigen
Beitrag zur Bekampfung, Vermeidung und Verhinderung
der Weiterverbreitung von Antibiotika-Resistenzen;* die
empfohlene Infektionsprdavention der KRINKO schlieRRt



Infektionen bedingt durch (multi-)resistente Erreger ein.
Allerdings wird oftmals die unzureichende Anwendung
der Empfehlungen in der Praxis kritisiert.”*"* Die Einflih-
rung geeigneter Mallnahmen zur Erhéhung der Anwen-
dung der Empfehlungen ist somit auch fiir die Reduktion
antibiotika-resistenter Infektionserreger wichtig.

Eine Reihe von Empfehlungen und Leitlinien existieren
auch zur Qualitatssicherung von labormedizinischen
Untersuchungen.®? Diese Leitlinien sollen u. a. gewdahr-
leisten, dass die Ergebnisse von Resistenztestungen oder
Identifizierungen von Infektionserregern vergleichbar
sind. Der Arbeitsausschuss ,,Chemotherapeutische Unter-
suchungsmethoden“ des Normenausschusses Medizinim
Deutschen Institut fir Normung (DIN) widmet sich der
Standardisierung von Methoden zur Empfindlichkeitsbe-
stimmung von Infektionserregern. Auf Initiative des DIN
ist eine Norm der International Organization for Stan-
dardization (ISO 20776-1, 20776-2) erarbeitet und verab-
schiedet worden, die nunmehr weltweit Giiltigkeit hat.®
Trotzdem werden auch in Deutschland unterschiedliche
Methoden und Bewertungen zur Resistenztestung heran-
gezogen, die eine Vergleichbarkeit der Daten erschwe-
ren.”>"**> Um dem Missstand der unterschiedlichen euro-
paischen Grenzwerte zur Interpretation von Resistenzda-
ten entgegen zu wirken, erarbeitete eine Arbeitsgruppe
der European Society for Clinical Microbiology and
Infectious Diseases (ESCMID) europdische Grenzwerte
(EUCAST).* Diese sollen zukiinftig in den Zulassungspro-
zess und in die Fachinformation von Antibiotika einbezo-
genwerden.®

Eine einheitliche Empfehlung zur Resistenztestung sowie
zur Erfassung und Bewertung von Daten zur Antibiotika-
Resistenz ist bislang nur auf europaischer Ebene verfiig-
bar*

4.1.4 Aus-, Weiter- und Fortbildung von
medizinischen Berufsgruppen, Apothekerinnen und
Apothekern sowie Naturwissenschaftlerinnen und
Naturwissenschaftlern

Wissensdefizite bei antibiotika-verordnenden Arztinnen,
Arzten und beim Pflegepersonal in Hinblick auf die Anti-
biotika-Resistenzproblematik kbnnen eine Ursache fir
deninadaquaten Antibiotika-Einsatz und die Ausbreitung
von Antibiotika-Resistenzen sein.”* Ein fundiertes Wissen
zur Antibiotika-Resistenzproblematik ist vor allem fiir Arz-
tinnen und Arzte, Apothekerinnen und Apotheker, das
Pflegepersonal und fiir Naturwissenschaftlerinnen und
Naturwissenschaftler, die in diesem Bereich arbeiten,
wichtig. Durch eine entsprechende Verankerung der Pro-
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blematik in der Aus-, Weiter- und Fortbildung (siehe auch
Anhang 1.3.3.2) wird der Grundstein fiir die adaquate
Anwendung von Antibiotika und fir die Bekampfung und
Ausbreitung von (multi-)resistenten Infektionserregern
gelegt. Die Stéarkung der Thematikin der Aus-, Weiter-und
Fortbildung bei den o. g. Berufsgruppen ist eine wichtige
unterstiitzende MalRnahme zur Reduzierung von Antibio-
tika-Resistenzenin Deutschland.

4.1.5 Weitere unterstiitzende MaBnahmen zur
Verhiitung und Bekampfung von Antibiotika-
Resistenzen

Die Niederlande sind hinsichtlich ihrer geringen Antibioti-
ka-Resistenzraten und des geringen Antibiotika-Ver-
brauchs auf europdischer Ebene im humanmedizinischen
Bereich ein vorbildliches Beispiel. Die niederlandische
Antibiotika-Resistenzpolitik zeichnet sich durch ein kon-
sequentes und koordiniertes Vorgehen nach dem Prinzip
»search and destroy* aus. Dieses Vorgehen wird innerhalb
des Euregio-Projekts MRSA-Net (siehe auch Anhang
1.3.3.3) analysiert. Das MRSA-Net ist ein regionales Netz-
werk zum Schutz der Bevélkerung vor Infektionen mit
MRSA in der Region Twente| Miinsterland. Erste Ergebnis-
se zeigen, dass durch die Einfihrung der MaRnahmen
innerhalb des MRSA-Net die MRSA-Rate reduziert werden
konnte.

Die Netzwerkstruktur férdert insbesondere den Aus-
tausch von Wissen und Technologie zwischen den Betei-
ligten der Gesundheitsversorgung, d. h. zwischen Arztin-
nen, Arzten, Pflegepersonal, Patientinnen, Patienten,
deren Angehdérigen und weiteren Beteiligten. Wissensde-
fizite werden beseitigt, Empfehlungen und Leitlinien
anwendungs- und zielgruppenorientiert Gberarbeitet
und deren Anwendung innerhalb des MRSA-Net gefor-
dert. In diesem Sinne ist auch der Beschluss der 79.
Gesundheitsministerkonferenz der Ldnder Gberaus zu
begriiBen. Indiesem Beschlusswird die Etablierung regio-
naler Netzwerke zur Reduktion von MRSA-Infektionen und
-Verbreitung unter Beteilung aller Akteurinnen und
Akteure im Gesundheitswesen empfohlen (siehe Anhang
1.3.3.3). Allerdings sollte die Beschrankung der Netzwerke
auf die MRSA-Problematik als ein erster Schritt betrachtet
und eine Ausdehnung auf weitere (multi-)resistente Erre-
gerangestrebt werden.**®

Offentlichkeitskampagnen zur Antibiotika-Resistenzpro-
blematik werden zunehmend durch Mitgliedstaaten der
EU initiiert. Erfolgreiche Beispiele aus Frankreich und Bel-
gien zeigen, dass sie einen wichtigen Beitrag zur Aufkla-
rung der Bevdlkerung leisten kdnnen. Die Winsche der



22 | 4 Deutsche Situation im Bereich Antibiotika-Resistenz

Patientinnen und Patienten hinsichtlich einerVerordnung
von Antibiotika und deren sachgerechte Einnahme haben
Einfluss auf den Antibiotika-Verbrauch.® Aufkldarungskam-
pagnen kdnnten das Wissen der Patientinnen und Patien-
tenin diesen Bereichen starken und zu einer Senkung des
Antibiotika-Verbrauchs beitragen.

Zu dieser Thematik sind in Deutschland kaum Offentlich-
keitskampagnen fiir die Bevdélkerung durchgefihrt wor-
den (siehe auch Anhang 1.3.3.4). Es ist auch bislang nicht
bekannt, wie groR der Einfluss von Patientinnen und
Patienten auf Arztinnen und Arzte bei der Verordnung von
Antibiotikaist,und zu welchem Anteil eine unsachgerech-
te Einnahme von Antibiotika durch Patientinnen und
Patientenin Deutschland erfolgt.

4.1.6 Forschung

4.1.6.1 Aktivitdten zur Erforschung der Antibiotika-
Resistenz im Geschéftsbereich des BMG

Am RKI wird in verschiedenen Fachgebieten auf dem
Gebiet Antibiotika-Resistenz geforscht; Studien und Pro-
jekte werden sowohl von einzelnen Fachgebieten als
auch interdisziplinar gemeinsam sowie teilweise mit
externen Partnern durchgefiihrt. Im Folgenden werden
sechs Forschungsbereiche des RKI auf dem Gebiet der
Antibiotika-Resistenz vorgestellt.

I. Antibiotika-Resistenz- und

Antibiotika-Verbrauchs-Surveillance

Als Basis fur die Forschung zur Entwicklung der Antibio-
tika-Resistenz sowie zum Auftreten neuer Resistenzen
wird eine Neustrukturierung der Surveillance unter der
Bezeichnung ARS-, Antibiotika-Resistenz-Surveillance
in Deutschland“ vorgenommen. Klinisch relevante
bakterielle Erreger werden nach einem einheitlichen
Erhebungsplan aus der stationdren und ambulanten
Versorgung kontinuierlich erfasst. Zukiinftig sollen
Aussagen zu Strukturmerkmalen der Krankenversor-
gung, zur epidemiologischen Situation und zur zeitli-
chen Entwicklung der Antibiotika-Resistenz ermog-
licht werden. Die Untersuchung von speziellen Frage-
stellung in Studien erméglicht eine detailierte Analyse
und die gezielte Einleitung praventiver Mallnahmen.

Il. Studien zur Antibiotika-Verschreibung und zu
Einstellungen gegeniiber Antibiotika von
Patientinnen und Patienten.

Ein weiterer Forschungsbereich sind Studien zur Anti-
biotika-Verschreibung und zu Einstellungen gegen-
Gber Antibiotika von Patientinnen und Patienten.

Um den sachgerechten Einsatz von Antibiotika zu for-

dern, missen die Einflisse auf und die Ursachen fir
eine Antibiotika-Verordnung durch Arztinnen und Arz-
tein Kliniken und niedergelassenen Praxen bekannt
sein. Im Rahmen einer Studie sollen diese Einfliisse auf
diearztliche Verschreibung von Antibioitka in Deutsch-
land untersucht werden.

In einer weiteren Studie werden Wissen, Einstellungen
und Erwartungen der Bevdlkerung hinsichtlich Anti-
biotika und der Antibiotika-Verschreibung untersucht.

.Erreger mit besonderen Resistenzen

Der Forschungsschwerpunkt in diesem Bereich liegt
bei der molekularen Charakterisierung von Erreger-
stammen, ihrer Resistenzgene und deren mobilen
genetischen Elementen. Darliber hinaus werden
Untersuchungen zum Auftreten und zur Verbreitung
von Stammen mit Mehrfachresistenz sowie mit neuen
Resistenzeigenschaften durchgeftihrt.

IV. Molekularbiologische, hygienische und epidemio-
logische Forschung zu Clostridium difficile
Im Rahmen einer multizentrischen Untersuchung zu
Clostridium difficile in Krankenhdusern im Raum Ber-
lin/Brandenburg werden sowohl die Verteilung von
C. difficile in der Krankenhauspopulation untersucht
alsauch Ubertragungswege im Krankenhaus.
Aufgrund regionaler Haufungen in Stidwestdeutsch-
land werden epidemiologische Untersuchungen zu
zeitlichen Trends und Risikofaktoren schwerer Verlaufe
von C. difficile Infektionen und molekularbiologische
Untersuchungen zum Auftreten und zur Verbreitung
Fluorchinolon-resistenter Hospitalstamme durchge-
fahrt.

V. Okologische Studien zur Antibiotika-Resistenz
Durchfihrung von interdisziplinaren 6kologischen
Studien erfolgenin den folgenden Bereichen:
= horizontaler Resistenzgentransfer
m zurAusbreitung der Antibiotika-Resistenz bei Salmo-

nellen.

m zur Ermittlung der Besiedlung von Tierarzten und
Veterindrpersonal mit MRSAin Abhdngigkeitvon der
Exposition.

.Pravention nosokomialer Infektionen
Folgende wissenschaftliche Arbeiten werden in die-
sem Gebiet durchgefiihrt:

m Erhebung des Antibiotika-Gebrauchs und Erarbei-
tungvon Infektionsprdaventionskonzeptenin Heimen

= zur Inaktivierung von relevanten Erregern nosoko-
mialer Infektionen

m Etablierung von regionalen Netzwerken zur Intensi-

V



vierung von PraventionsmafRnahmen zur Vermei-
dung der Weiterverbreitung von (multi-)resistenten
Erregern

= gemeinsam mit der KRINKO Erarbeitung evidenzba-
sierter Prédventionsstrategien flir nosokomiale Infek-
tionen

4.1.6.2 Forschungs- und Entwicklungsbedarf

Der Gemeinsame Wissenschaftliche Beirat (GWB) des
BMG widmete ssichinnerhalb eines Workshops am RKIdem
Forschungsbedarf zur Antibiotika-Resistenz. An diesem
Workshop nahmen insgesamt ca. 40 Expertinnen und
Experten teil. In sechs Arbeitsgruppen wurden Defizite
und Handlungsfelder im Bereich der Antibiotika-Resis-
tenzforschung analysiert. In einer gemeinsamen Ab-
schlussdiskussion wurdenin den folgenden Bereichen fol-
gende prioritar zu behebende Defizite definiert:

1. Sozialwissenschaftliche und Public Health Studien

= Bevolkerungsbefragung zu Antibiotikaverwendung,
Interaktion mit dem Arzt/der Arztin, Einnahmever-
halten, Einstellungen zu Antibiotika

m Analyse vorhandener Daten (z. B. KIGGS, pharma-
koepidemiologische Routinedaten, individuelle
Patientendaten) zu Antibiotika-Einsatz in unter-
schiedlichen sozialen Schichten, Bewertung der
Qualitat der Antibiotika-Verordnung

= Verhaltenspsychologische Forschung zur Verbesse-
rung des Hygieneverhaltens im Krankenhaus/Pra-
vention der Ubertragung von AMR

m Evaluation von Fortbildungsmethoden fiir Arzte fiir
die Antibiotika-Verschreibung

2. Versorgungsnahe Forschung

= Surveillance optimieren, besonders im ambulanten
Bereich

m Outcome-orientierte Interventionsstudien (Antibio-
tika-Anwendung, HygienemaRnahmen)

m Clostridium-difficile-assoziierte Diarrhd (CDAD-
Netzwerk)

= Transmissionsstudien, Persistenzstudien

3. Molekulare Epidemiologie

= Umsetzung von Ergebnissen aus der Genomfor-
schungfirdie Erregertypisierung und Charakterisie-
rung

= Entwicklung und Etablierung methodischer Plattfor-
men und zentraler Datenbanken einschlielich der
Bioinformatik

m Aufklarung der Populationsstrukturen (Zusammen-
setzung und Dynamik) von Infektionserregern in
Beziehung zur Antibiotika-Resistenzentwicklung
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m Studien zur Bedeutung des Antibiotika-Einsatzes fir
die Mikrotkologie von Bakterienpopulationen in
Besiedlungshabitaten (Darmflora, Hautflora)

m Studien zurMakrodkologie der Antibiotika-Resistenz
(rechtzeitiges Erkennen des Auftretensvon ,,neuarti-
gen Resistenzen®)

4. Klinische Mikrobiologie

m Ermittlung von Risikofaktoren (Morbiditat, Arztfak-
toren) fir regional hohen ambulanten Antibiotika-
Verbrauch

m Ermittlung von protektiven Faktoren (strukturelle,
prozessuale Faktoren im Bereich Hygiene und im
Bereich Antibiotika-Management, case-mix) fir
niedrige nosokomiale Infektionsraten durch resis-
tente Erreger und definierter Infektionskomplikatio-
nen

m Entwicklung und Validierung von beeinflussbaren
Indikatoren (inklusive Mikrobiologische Diagnostik)
firsachgerechten Antibiotika-Einsatz

= Entwicklung und klinische Validierung von Schnell-
tests (Erreger- bzw. Resistenzsicherung, Biomarker)

5. Molekulare Grundlagen der Antibiotika-Resistenz

m Adaptationsmechanismenvon Bakterien (Resistoge-
nomics und Pathogenomics), evolutiondre Aspekte
der Resistenz und Transfer, schnelle Diagnostik der
Resistenzen

= Entwicklung von Antibiotika, die Resistenzentwick-
lung erschweren

m In vivo-Studien zu Virulenz- und Wachstumsmecha-
nismen und zur Interaktion mit dem menschlichen
Immunsystem

= Systembiologische Analyse der Resistenz

6. Vakzineentwicklung gegen multiresistente Keime

= Impfstoffentwicklung fir passive und aktive Impf-
stoffe gegen S. aureus und andere multiresistente
nosokomiale Erreger

m Entwicklung wirksamer Impfungen bei immunkom-
promittierten und bei alteren Patienten

= Entwicklung neuerImpfstrategien zur Verbesserung
der Schleimhautprotektion

= Entwicklung aussagefdhiger Tiermodelle und Surro-
gatmarker
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4.1.7 Notwendigkeit einer nationalen,
interdisziplindren Strategie

Die Entstehung von Antibiotika-Resistenzen ist komplex
und wird von vielen Faktoren beeinflusst. Aufgrund der
steigenden Resistenzraten in Deutschland besteht drin-
gender Handlungsbedarf. Fiir die Uberwachung, Be-
kampfung und Minimierung von Antibiotika-Resistenzen
ist eine abgestimmte Strategie notwendig, die zundchst
auf Interventionen in bestimmten Bereichen fokussiert.
Am Beispiel von Frankreich wird deutlich, dass durch die
Einfihrung einer abgestimmten nationalen Strategie der
Antibiotika-Verbrauch und Antibiotika-Resistenzraten
erfolgreich reduziert werden kénnen.* Insbesondere die
breite Aufklarung und Information der Offentlichkeit und
der niedergelassenen Arztinnen und Arzte in Frankreich
fihrte seit Einfiihrung der franzésischen Strategie bislang
zu einem Rickgang an Verordnungen von Antibiotika
um13,3%.*

Die Entwicklung einer nationalen Strategie wird auch von
der Europdischen Kommission gefordert. Inihren Empfeh-
lungen zur umsichtigen Verwendung antimikrobieller
Substanzenin der Humanmedizin ruft die EU die Mitglied-
staaten dazu auf, spezifische Strategien zur umsichtigen
Verwendung antimikrobieller Mittel einzufiihren, um
Antibiotika-Resistenzen einzuddammen.”

Daher wurde eine nationalen Strategie zur Erkennung,
Verhiitung und Bekdampfung von Antibiotika-Resistenzen
entwickelt. Diese Strategie soll eine ibergreifende Ko-
ordination, Evaluierung und Erweiterung von Aktivitdaten
ermoglichen und ein koordiniertes Vorgehen gegen
bestehende und/oder neue Probleme im Bereich Antibio-
tika-Resistenz gewahrleisten. Um sicher zu stellen, dass
alle wesentlichen Aspekte in der Strategie enthalten sind,
wurden relevante Akteure aufgerufen, sich aktiv an der
Erstellung der Strategie zu beteiligen.

4.2 Veterindrmedizin

4.2.1 Bedeutung der Antibiotika-Resistenz fiir den
Bereich der Tierhaltung, Lebensmittelkette und
tierarztlichen Tatigkeit

Antibiotika-Resistenz ist ein bedeutendes Problem fir die
offentliche Gesundheit und hat damit auch Auswirkungen
auf den Bereich der Tierhaltung, Lebensmittelkette und
tierarztlichen Tatigkeit. Antibiotika sind jedoch unver-
zichtbar fiir die Therapie von erkrankten Tieren und Tier-

bestanden. Die Befassung mit dem Thema Antibiotika-
Resistenz hat daher Auswirkungen auf Verbraucher-
schutz, Tierschutz und Tiergesundheit als Ziele des
BMELV. Jeder Einsatz von Antibiotika in der Humanmedi-
zin, der Tiermedizin oder im Pflanzenschutz kann zur Ent-
wicklung von Resistenzen fihren. Dariiber hinaus kdnnen
Stoffe, die antibiotische Wirkung haben, aber mit ander-
weitiger Zielsetzung angewandt werden (z. B. bestimmte
Mykotika oder Kokzidiostatika und Histomonostatika),
ebenfalls durch ihren Einfluss auf die allgegenwartige
Bakterienflora zur Resistenzbildung fiihren.

Die auftretenden Resistenzen in der Tiermedizin haben
zum einen unmittelbare Auswirkungen auf die Tierge-
sundheit, in dem diese die Wirksamkeit von Tierarzneimit-
teln (Antibiotika) nachteilig beeinflussen kénnen. Hieraus
ergeben sich unmittelbare Folgen fiir die Therapie sowohl
von landwirtschaftlichen Nutztieren als auch von Hobby-
tieren (z. B. Heim- und Kleintiere), die tiermedizinisch zu
bedenken sind und zu Problemen in der Behandlung von
Infektionskrankheiten fiihren kénnen. In der Konsequenz
kann es zur Einschrankung der Verfiigbarkeit von wirksa-
men Antibiotika fir die Tiermedizin und damit zu Defizi-
tenim Tierschutz kommen.

Das Auftretenvon antibiotikaresistenten Erregern bei Tie-
ren hat zum anderen auch eine unmittelbare Bedeutung
far den Menschen und die menschliche Gesundheit. Eine
Ubertragung von Bakterien (pathogene Erreger und Kom-
mensalen) mit Antibiotika-Resistenzen auf Personal in der
Tierhaltung (z. B. Landwirtschaft) oder auf Tierbesitzer
(z. B. Hobbytiere, Tiere als Familienmitglieder, Heim- und
Kleintiere) ist nicht ausgeschlossen. Dariliber hinaus ist
eine Ubertragung auf den Menschen durch Lebensmittel
tierischen Ursprungs méglich, wenn diese mit Bakterien,
die resistent gegen Antibiotika sind oder Antibiotika-
Resistenzdeterminanten tragen, belastet sind.

Gleichfalls werden die von den Tieren ausgeschiedenen
Erreger in die Umgebung abgegeben. Es gibt Hinweise,
dass der vorhandene Pool an Resistenzgenen in der
Umwelt erweitert und die Weitergabe der Resistenzgene
auf diese Weise unterstitzt wird.

4.2.2 Ziele der Antibiotika-Resistenzstrategie fiir den
Bereich der Tierhaltung, Lebensmittelkette und
tierarztlichen Tatigkeit

Die Antibiotika-Resistenzstrategie fir den Bereich der
Tierhaltung, Lebensmittelkette und tierarztlichen Tatig-
keitsollin Zusammenarbeit zwischen Humanmedizin und
Tiermedizin den Antibiotika-Einsatz bei Tieren beeinflus-



sen und das Auftreten und die Verbreitung von Resisten-
zen bei Bakterien, die Menschen oder Tiere besiedeln,
reduzieren. Es wird angestrebt, dass die Strategie von
Tierdrzten, Landwirten, Tierbesitzern, Wirtschaftsver-
banden und zustidndigen Behérden anerkannt und
»gelebt” wird. In dieser Strategie und im Umgang mit
Antibiotika in der Tierhaltung werden die europaweiten
und internationalen/supranationalen Vorgaben reflek-
tiert. Zusammen mit den vorliegenden Antibiotika-Leitli-
nien - die zurzeit in Uberarbeitung sind - soll durch einen
verantwortungsbewussten Antibiotika-Einsatz im Be-
reich der Tierhaltung, Lebensmittelkette und tierarztli-
chen Tatigkeit der gesundheitliche Verbraucherschutz
gesichert werden, ohne die Tiergesundheit zu beein-
trachtigen. Hierzu ist auch Forschung und Entwicklungs-
arbeit hinsichtlich einer verbesserten Tierhaltung, Diag-
nostik und zu ErsatzmalRnahmen fiir den Antibiotika-Ein-
satz notwendig.

Mit der Strategie sollen folgende Ziele erreicht werden:

= eine umfassende Erfassung der Antibiotika-Resistenzsi-
tuation,

m eine standige Uberwachung der Entwicklung der Anti-
biotika-Resistenzsituation,

= eine wissenschaftlich fundierte Ableitung von Manage-
mentmalnahmen,

m eine verbesserte Information von Tierdarzten, Landwir-
tenund Verbrauchern,

m eine breite Akzeptanz und Umsetzung der Manage-
mentmalnahmenin der Tiermedizin und Tierhaltung,

m eine Reduzierung des Antibiotika-Einsatzes bei Verbes-
serung der Prophylaxe und Hygiene zur Verhinderung
von Infektionskrankheiten und

m eine Antibiotika-Resistenzsituation, die auch in der
Zukunft den Erhalt der Wirksamkeit von Antibiotika
ermoglicht.

Umdiese Zielezu erreichen, werden die bereits bestehen-
den MaBBnahmen analysiert und Handlungsbedarf darge-
legt. Darliber hinaus wird Forschungs- und Entwicklungs-
bedarf hergeleitet. Die Strategie zur Erreichung der auf-
gefuhrten Ziele ist als dynamischer Prozess zu verstehen.
Um die Wirksamkeit der ergriffenen und zu ergreifenden
MaBnahmen prifen zu kénnen, soll regelmaRig tiber den
Fortgang derbeschriebenen MaBnahme Bericht erstattet
werden. Hierzu soll eine offene Diskussion mit allen
betroffenen Kreisen gefiihrt werden. Es kann erforderlich
werden, kiinftig neue MakRnahmen festzulegen oder
getroffene MaBnahmen zu andern.
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4.3 Umwelt

Nach der Anwendung kénnen Antibiotika auf unter-
schiedlichsten Wegenin die Umwelt gelangen, wobei der
groRte Teil iber die Klaranlagen eingetragen wird. Von
Bedeutung ist hier auch der Eintrag resistenter Erreger
z.B.aus Abwassernvon Krankenhdusern. Ein unerwiinsch-
ter Effekt auf Wasser- und Bodenorganismen durch diese
Abwasser kann nicht ausgeschlossen werden. Antibiotika
und resistente Erreger sind bereits in Klaranlagenablau-
fen und in Oberflachengewdssern nachgewiesen wor-
den.11,94

Antibiotika und resistente Infektionserreger kbnnen aber
auch direkt in die Umwelt eingetragen werden, z. B. aus
der Tierhaltung. Antibiotika sind nur schwer biologisch
abbaubar. Dies verstarkt den Beitrag zur zunehmenden
Resistenzentwicklung durch einen vermehrten Eintrag in
die Umwelt und die Gefahr, dass resistente Erregerausder
Umwelt zum Problem der Resistenzentwicklung bei Infek-
tionserregern beitragen kénnten."



5 DART, Humanmedizinischer

Bereich

5.1 Hauptziel der Strategie

Die Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie DART soll
malgeblich zu einer Reduzierung und Verminderung der
Ausbreitung von Antibiotika-Resistenzen in Deutschland
beitragen. Zur Erreichung dieses Ziels beteiligen sich alle
betroffenen Akteure aktivan der Umsetzung der nationa-
len Ziele und arbeiten eng zusammen.

5.2 Nationale Ziele

Die nationalen Ziele geben die strategische Ausrichtung
der nationalen Antibiotika-Resistenzstrategie vor und
legendieinhaltlichen Schwerpunkte fest. Die Ziele bilden
die Grundlage um auf nationaler, regionaler und lokaler
Ebene Aktivitaten zu entwickeln, zu erhalten oder zu ver-
bessern, und um Handlungsfelder, Aktionen und Meilen-
steine festzulegen. Insgesamt beinhaltet die vorliegende
Strategie 10 nationale Ziele, welche in vier Komponenten
unterteilt sind:



I. Surveillance-Systeme zur Antibiotika-Resistenz
und zum Antibiotika-Verbrauch

Il. Verhitungs- und BekampfungsmafBnahmen zur
Reduzierung von Antibiotika-Resistenzen

IIl. Zusammenarbeit und Koordination

IV. Forschung und Evaluierung

Dieser Strategieaufbau und die Reihenfolge der nationa-
len Ziele orientierensich strukturellan den Empfehlungen
des Europdischen Rates. Deshalb ist anhand des Aufbaus
und der Reihenfolge der Ziele keine Aussage tiber den
Stellenwert der einzelnen Ziele moglich. Jedem Ziel sind
Aktionen und Akteure und jeder Aktion ist ein Meilenstein
zugeordnet (Ubersicht der Aktionen und Meilensteine im
Anhang). Die Aktionen sollen zu den jeweiligen Meilen-
steinen starten bzw. abgeschlossen sein, um die Ziele zu
erreichen.

I. KOMPONENTE:
Surveillance-Systeme zur Antibiotika-Resistenz und
zum Antibiotika-Verbrauch

ZIEL1
Starkung der Surveillance-Systeme zur Antibiotika-
Resistenz und zum Antibiotika-Verbrauch

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

Bedarf:

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

Hintergrund:

Die Surveillance von Daten zur Antibiotika-Resistenz aus
der taglichen Routinediagnostik ermdglicht auf lokaler
Ebene eine Einschatzung der Problematik in den medizi-
nischen Einrichtungen vor Ort, insbesondere durch den
Vergleich mit regionalen oder nationalen Daten. Durch
die Surveillance werden Probleme sichtbar und kénnen
daher gezielt(er) angegangen und behoben bzw. verbes-
sert werden. Zusatzlich liefern Daten zur Antibiotika-
Resistenz Informationen, die bei der Bewertung der Effek-
tivitat von eingefiihrten InterventionsmalBnahmen wich-
tig sind. Der Effekt der Interventionsmallnahme kann
durch den Vergleich der Resistenzraten vor und nach der
Intervention tberprift werden.
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Das Wissen tiber die lokale Resistenzlage senkt auRerdem
das Risiko des Therapieversagens und die Qualitat der
Behandlung von Patientinnen und Patienten steigt.

Die nationale Sammlung und Darstellung von lokalen

Daten zur Antibiotika-Resistenz ermdglicht eine zentrale

Analyse der Daten. Diese Daten sollen auch fiir die Wissen-

schaft zuganglich und verwendbar sein. Nationale Daten

sind fir die Erstellung von nationalen Trendanalysen und
fir den internationalen Vergleich von Bedeutung. Die

Zusammenfiihrung von lokalen Daten aus der Routinedi-

agnostikzeigt, ob Resistenzprobleme lokal begrenzt oder

Uberregional verbreitet sind. Eine friihzeitige Reaktion

auf neue und bestehende Resistenzprobleme wird hier-

durcherméglicht.

Aktionen:

m Erstellung einer anerkannten Empfehlung zur Erfas-
sung und Analyse von Daten zur Antibiotika-Resistenz
Meilenstein: bis Ende 2009 unter Leitung des RKI

m Integration bestehender Surveillance-Projekte mit all-
gemeinem Erhebungsansatz und basierend auf vor-
handenen Strukturen sowie Etablierung einer zentra-
len Datenbank; Akquise von neuen Teilnehmern sowie
langfristige Betreuung und Pflege der Datenbank zur
Surveillance von Antibiotika-Resistenzen
Meilenstein: ab2008 am RKI

= Uberpriifung von Daten zur Antibiotika-Resistenz aus
bestehenden Surveillance-Projekten mit spezifischem
Erhebungsansatz bzgl. Qualitat und Vergleichbarkeit
und Zusammenfihrung der Daten aus diesen Projekten
injahrlichen Berichten
Meilenstein: bis Ende 2009 unter Leitung des RKI

= Gemeinsame Nutzung der Datenbank Antibiotika-
Resistenz durch RKI/BfArM und Datenverfiigbarkeit fir
Wissenschaft
Meilenstein: ab 2010 RKI und BfArM

m Ausdehnung der Meldepflicht nach § 7 Abs.1Satz 11fSG
auf den Nachweis von MRSA aus Blut oder Liquor und
auf den Nachweis von Toxin A oder B von Clostridium
difficile aus Stuhl
Meilenstein: bis Mitte 2009

Beteiligte Akteure:

BMG, RKI, NRZ, BfArM, Landesbehérden, OGD, Kranken-

hauser, (niedergelassene) Mikrobiologische Zentren|

Labore, Ambulante Praxen, relevante Forschungseinrich-

tungen wie z. B. CAP-Netz-Koordinatoren
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Teilziel 1.2: Starkung der Monitoring-Systeme
zur Erfassung und Bewertung des Antibiotika-
Verbrauchs

Bedarf:

Reprasentatives Monitoring-System fiir den ambulanten
und stationdren Bereich zur Beurteilung des lokalen und
nationalen Antibiotika-Verbrauchs fir Deutschland mit
zentraler Erfassung und Analyse der Daten

Hintergrund:

Das Monitoring von Antibiotika-Verbrauchsdaten ermég-
licht den Vergleich der verordneten Antibiotika in einer
Region, im nationalen Durchschnitt oder innerhalb
bestimmter Fachrichtungen bzw. Stationen. Dadurch
kénnen Verbrauchs- und Resistenzdaten korreliert wer-
den und Hinweise fir moéglicherweise tibermaRigen oder
falsch indizierten Antibiotika-Einsatz entdeckt, tiberpriift
und ggf. abgebaut werden.

Lokale Antibiotika-Verbrauchsdaten geben Auskunft tiber
die quantitative Verordnungspraxis von Facharztgruppen
oder Arztinnen und Arzten in einer Region. Die Verkniip-
fung von lokalen Antibiotika-Verbrauchsdaten mit der
lokalen Resistenzlage ermdglicht zusatzlich qualitative
Aussagen zur Verschreibungspraxis dieser Gruppen. Hau-
figistanhand des Antibiotika-Verbrauchs auch eine grobe
Einschatzung der Antibiotika-Resistenzproblematik még-
lich.

Auch fiir die Beurteilung der Effektivitat einer Interventi-
onsmaRnahme (z. B. Schulung/Fortbildung oder Teilnah-
me am Qualitatszirkel) sind lokale Antibiotika-Ver-
brauchsdaten erforderlich. Sie bieten zudem eine gute
Argumentationsgrundlage fiir Entscheidungen und Emp-
fehlungen.

Die Zusammenfihrung von lokalen zu nationalen Antibio-
tika-Verbrauchsdaten erméglicht einen Vergleich inner-
halb der unterschiedlichen Regionen, Facharztgruppen
und unterschiedlichen Einrichtungen in Deutschland und
auch aufinternationaler Ebene.

Aktionen:

m Erstellung einer anerkannten Empfehlung zur Erfas-
sung und Analyse von Daten zum Antibiotika-Ver-
brauch
Meilenstein: bis Ende 2009 unter Leitung des RKl in
Kooperation mit dem Zentrum fiir Klinische Infektiolo-
gie Freiburg und dem Nationalen Referenzzentrum fir
Surveillance von nosokomialen Infektionen

m Uberpriifung von Daten zum Antibiotika-Verbrauch
aus anderen Monitoring-Projekten (z. B. SARI und
MABUSE) bzgl. Qualitat und Vergleichbarkeit und

Zusammenfihrung der Daten aus diesen Projekten in
jahrlichen Berichten
Meilenstein: bis Ende 2010 unter Leitung des RKl in
Kooperation mit dem Zentrum fir Klinische Infektiolo-
gie Freiburg und dem Nationalen Referenzzentrum fir
Surveillance von nosokomialen Infektionen
m Akquise von neuen Teilnehmern und langfristige Be-
treuungund Pflege der Datenbankzum Monitoring des
Antibiotika-Verbrauchs
Meilenstein: ab2009 am RKI
m Einfihrung eines freiwilligen Antibiotika-Verbrauchs-
monitorings fur Krankenhauser
Meilenstein: bis Ende 2009 unter Leitung des BMG
Beteiligte Akteure:
RKI, BfArM, G-BA, BQS, GKV, PKV, KBV, WIdO, IF, DKG, Kran-
kenhduser/Krankenhaus-Apotheken, ADKA, Zentrum fir
Klinische Infektiologie Freiburg, Nationales Referenzzen-
trum fur Surveillance von nosokomialen Infektionen

Ziel 2
Systematische Riickkopplung von Daten zur
Antibiotika-Resistenz und zum Antibiotika-Verbrauch

Teilziel 2.1: Aufbau eines Feedbacksystems

Bedarf:
Systematische Riickkopplung 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 Antibiotika-Verbrauch (Teil-
ziel1.2) erfasst werden, miissen an die verordnende Arztin
bzw. den verordnenden Arzt weitergeleitet werden. Nur
wenn die Arztin/der Arzt einen Uberblick iiber ihr/sein Ver-
ordnungsverhalten und tber die lokale Resistenzproble-
matik hat, kann sie/er diese bei zukiinftigen Verordnun-
gen bertcksichtigen.

Durch Ruckkopplung von Resistenz- und Verbrauchsda-

ten an Antibiotika-verordnende Arztinnen und Arzte kén-

nen Antibiotika-Resistenzen und der Antibiotika-Ver-
brauch reduziert und dadurch Einsparungen erzielt wer-
den.

Aktionen:

m Befragung der Teilnehmer des Antibiotika-Resistenz-
Surveillance-Systems und Aufbau eines Feedback-Sys-
tems
Meilenstein: bisEnde 2009 am RKI

Beteiligte Akteure:

BMG, RKI, BfArM, BZgA, Landesbehérden, OGD, Kranken-

hauser, (niedergelassene) Mikrobiologische Zentren/



Labore, Ambulante Praxen, Rehabilitationseinrichtungen
und Pflegeheime, DKG, GKV, PKV, G-BA, IQWiG, KBV, BAK,
Landesdrztekammern, Landes-KVen

Teilziel 2.2: Ausbau des Systems der Nationalen
Referenzzentren

Bedarf:

Bedarfsgerechte Vervollstandigung des Systems der
Nationalen Referenzzentren

Hintergrund:

Zur frihzeitigen Erkennung des Auftretens und der Ver-
breitung von mehrfachresistenten Erregern, von neuarti-
gen Resistenzen (Resistenzgene und Resistenzmechanis-
men) sowie von Ausbruchsgeschehen sind neben der Sur-
veillance von Antibiotika-Resistenzdaten aus der Routine-
diagnostik haufig weitere diagnostische und/oder mole-
kularepidemiologische Untersuchungen notwendig.

Solche Untersuchungen fallen in das Aufgabengebiet der
Nationalen Referenzzentren. Nationale Referenzzentren
sind u. a.damit beauftragt, sensible und aufwandige neue
molekularbiologische Systeme zur Diagnostik neuer Erre-
gervarianten zeitnah zu etablieren und die Qualitat die-
ser Diagnostik zu sichern. So kédnnen neue Erregervarian-
ten friihzeitig erkannt und MaBnahmen zur Prévention
eingeleitet werden. Dazu ist die Riickkopplung der Unter-
suchungsergebnisse und ggf. der verwendeten Testme-
thoden an die mikrobiologischen Labore notwendig.

In Deutschland sind Nationale Referenzzentren nur fur

ausgewahlte Erreger vorhanden, d. h. weiterfiihrende

Untersuchungen sind bislang nur fir diese Erreger

gewahrleistet. Bestehende Defizite, z. B. bei Infektionen

mit Enterobakterien oder Clostridium difficile, erfolgen
gegenwartig auf einer zeitlich und hinsichtlich der Kapa-
zitdtbegrenzten Projektbasis. Weitere Licken und daraus
abzuleitende materielle und personelle Erfordernisse
missen identifiziert werden. Darauf aufbauend soll eine

Institution fir die Durchfiihrung von weiterfiihrenden

Untersuchungen identifiziert werden. Im Anschluss soll

der Ausbau der Arbeitskapazitaten fir weiterfliihrende

Untersuchungen erfolgen, damit diese bedarfsgerecht

und international konkurrenzfahig durchgefiihrt werden

kénnen.

Aktionen:

m Identifizierung der Arbeitskapazitat fur weiterfiihren-
de Diagnostik/Untersuchungen von (multi-)resistenten
Erregern, fir die bisher kein Nationales Referenzzen-
trumvorhandeniist
Meilenstein: bis Ende 2009 unter der Leitung des BMG
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m Identifizierung und Benennung einer bedarfsgerech-
ten Institution fir weiterfihrende Diagnostik/Untersu-
chungenvon (multi)-resistenten Erregern
Meilenstein: bis Ende 2009 unter der Leitung des BMG

Beteiligte Akteure:

BMG, RKI, NRZ, Konsiliarlaboratorien, Kommission Infekti-

onsepidemiologie, Fachgesellschaften

Teilziel 2.3: Aufbau eines Frithwarnsystems

Bedarf:
Frihwarnsystem fiir (neue) Resistenzprobleme
Hintergrund:
Die Starkung des bereits bestehenden Surveillancesys-
tems zur Antibiotika-Resistenzerfassung am RKI (siehe
auch Teilziel 1.1) ermdglicht zusammen mit der Ausdeh-
nung der weiterfihrenden Diagnostik von multiresisten-
ten Erregern (Teilziel 2.2) ein frihzeitiges Erkennen neuer
Erreger und Resistenzen im ambulanten und stationdren
Bereich. Die gewonnenen Erkenntnisse sollen zeitnah fir
die Erstellung von therapeutischen und hygienischen
Empfehlungen und fiir die Entwicklung von Praventions-
strategien genutzt werden. Sie sollen angepasst an die
jeweilige Resistenzproblematik vom RKI im Rahmen sei-
ner gesetzlichen Aufgaben erstellt und den zustandigen
Behorden und Stellen sowie den betroffenen Fachkreisen
zur Verfiigung gestellt werden, damit dort die erforderli-
chen MalRnahmen ergriffen werden kénnen.
Aktionen:
m Aufbau eines Frihwarnsystems

Meilenstein: bis Ende 2010 unter der Leitung des RKI
Beteiligte Akteure:
BMG, RKI, Landesbehérden, OGD, NRZ, Konsiliarlaborato-
rien, Kommission Infektionsepidemiologie, Fachgesell-
schaften

Teilziel 2.4: Einfiihrung von Qualitdtsindikatoren im
Bereich Antibiotika-Resistenz

Bedarf:

Sektortibergreifende Einfihrung und Anwendung von
Qualitatsindikatoren zum Antibiotika-Gebrauch und zur
Antibiotika-Resistenz

Hintergrund:

Die Einfihrung und die Anwendung von Qualitatsindika-
toreninden Bereich der Antibiotika-Problematik kann zur
Qualtatssicherung und somit auch zur Bekampfung von
antimikrobiellen Resistenzen beitragen.

Die externe Qualitatssicherung, MaBnahmen zur Quali-
tatsverbesserung und die Information der Patientinnen
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und Patienten liegt nach § 91SGB V im Aufgabenbereich
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). Nach § 137
Abs.1, Satz 1, Nr.1ist der G-BA berechtigt, verpflichtende
MaRnahmen zur Qualitatssicherung nach § 135a und die
grundsatzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinter-
nes Qualitdtsmanagement festzulegen. Im Zusammenar-
beit mitderInstitution nach §137a (BQS-Nachfolgeorgani-
sation) sollen ,;sektoreniibergreifend abgestimmte Indi-
katoren und Instrumente* entwickelt werden, die die
»Messung und Darstellung® der Versorgungsqualitat in
allen Versorgungsbereichen erméglichen. Der G-BA legt
weiterhin den Inhalt des im Abstand von zwei Jahren zu
veroffentlichen Qualitatsberichtes fest (§ 137, Abs. 3, Satz
1,Nr. 4). Die Richtlinien nach §137, die der G-BA erldsst, sol-
len nach Abs. 2 sektoreniibergreifend orientiert sein.
Aktionen:
m Entwicklung von Indikatoren zum Antibiotika-Ge-
brauch und zur Antibiotika-Resistenz
Meilenstein: ab2009
m Uberpriifung einer Integration der Indikatoren in die
externe Qualitatssicherung desInstituts nach §137aund
inden Qualitatsbericht nach §137, Abs. 3, Satz1,Nr. 4
Meilenstein: ab2009
m Einfihrung und Anwendung von Qualitatsindikatoren
beispielsweise im Rahmen des AQIUK-Projektes (ambu-
lante Qualitatsindikatoren und Kennzahlen) der KBV
Meilenstein: ab2009
Beteiligte Akteure:
G-BA, KBV, Institut nach § 137a, KRINKO, BAK, AkdA, LAK,
AZQ, Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V., BMG, RKI,
Fachgesellschaften

Il. KOMPONENTE:
Verhiitungs- und BekampfungsmafBnahmen zur
Reduzierung von Antibiotika-Resistenzen

ZIEL3
Férderung 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 durchgefiihrten Antibiotika-Therapien inaddquat
sind, z.B.durch ungeeignete Dosierungen oder Therapie-
dauer.® Empfehlungen und Leitlinien helfen dem &arztli-
chenPersonal beider Auswahlund Dosierung des Antibio-
tikums und der Diagnose von Infektionserkrankungen.

Die Qualitat der Versorgung und Behandlung kann durch
Empfehlungen und Leitlinien verbessert und die Sicher-
heit der Patienten damit erhéht werden.

Fur Deutschland sind bisher kaum Untersuchungen zur
(korrekten) Anwendung von Empfehlungen und Leitlinien
zur Antibiotika-Therapie durchgefiihrt worden.*® Die
Anwendung von Empfehlungen und Leitlinien und deren
Stellenwert werden verbessert, wenn die Empfehlungen
evidenzbasiert erstellt, unter Fachgesellschaften/-grup-
penabgestimmtund andielokalen Gegebenheitenange-
passt werden.

Grundlage fir lokale Empfehlungen sollen nationale,
fachlich fundierte Empfehlungen und Leitlinien zur Anti-
biotika-Therapie sein. Die Sichtung von vorhandenen und
die Initiierung der Erstellung von benétigten Empfehlun-
gen und Leitlinien zur Antibiotika-Therapie soll zukiinftig
von einem Expertengremium am RKI durchgefiihrt wer-
den. Hierzu soll in Analogie zu bereits vorhandenen Kom-
missionen am RKI eine Kommission fir Antibiotika-Thera-
pie eingerichtet werden. Diese Kommission ist auch fur
die Erstellung allgemeiner Grundsatze der Antibiotika-
therapie, die fachliche Einschatzung der Antibiotika-
Resistenzproblematik und die Beratung der interministe-
riellen Arbeitsgruppe Antibiotika-Resistenz zustandig.

Die national einheitlichen Leitlinien sollen fir die Erstel-
lung von lokalen Empfehlungen herangezogen werden.
Lokale Empfehlungen sind aufgrund der 6rtlichen Resis-
tenzlage erforderlich.

Auf lokaler Ebene sollten die Leiterinnen und Leiter von
medizinischen Einrichtungen fiir die Erstellung von klinik-
internen bzw. lokalen Leitlinien zur Antibiotika-Therapie
zustandig sein. Die Erstellung der Leitlinie soll unter Ein-
beziehung derrelevanten medizinischen Fachrichtungen
und Akteurinnen und Akteure im Krankenhaus sowie
unterBeriicksichtigung derlokalen Antibiotika-Resistenz-
situation erfolgen. Dadurch soll die Anwendung der Emp-
fehlungen und Leitlinien gefoérdert werden. Unter Be-
riicksichtigung der ambulanten Situation sollen auch fir
den ambulanten Bereich vergleichbare Empfehlungen
erstellt werden.

Die leichte Zuganglichkeit der nationalen und lokalen
Empfehlungen und Leitlinien ist fiir die Anwendung ent-
scheidend. Die Einhaltung der Empfehlungen und Leitlini-
ensoll durch eine standige Aktualisierung und Anpassung
unterstiitzt werden. Zusatzlich soll iberprift werden,
inwieweit die Einfilhrung von Qualitadtsindikatoren die
Erstellung, Einfihrung und Anwendung von lokalen Leitli-
nien im Krankenhaus unterstiitzen kann.



Aktionen:
= Einrichtung einer Kommission fir Antibiotika-Therapie
am RKI
Meilenstein: bis Mitte 2009 unterder Leitung des BMG
m Erstellung allgemeiner Grundsatze der Antibiotikathe-
rapie, Zusammenstellung von national anerkannten
Empfehlungen und Leitlinien, Initiierung der Erstellung
bendtigter Leitlinien
Meilenstein: ab 2010 durch die Kommission fiir An-
tibiotika-Therapie am RKI
m Evaluierung der Anwendung von Empfehlungen zur
Antibiotika-Therapie
Meilenstein: ab 2013 unterder Leitung des RKI
Beteiligte Akteure:
BMG, RKI, BfArM, Kommission fir Antibiotika-Therapie,
Fachgesellschaften, Bundesarztekammer, Landesérzte-
kammern, GKV, PKV, G-BA, IQWiG, KBV, Landes-KVen, OGD,
Krankenhduser, ambulante Praxen, Rehabilitationsein-
richtungen und Pflegeheime, AKdA, KRINKO, AZQ

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

Bedarf:

Starkung von Strukturen zur Verbesserung der Zusam-
menarbeit von verantwortlichen Organisationsberei-
chenim Krankenhaus

Hintergrund:

Krankenhauser sind nach § 135a in Verbindung mit § 137
SBG V verpflichtet, ein internes Qualitatsmanagement
vorzuhalten und missen die Regelungen des Infektions-
schutzgesetzes umsetzen. Hygiene- und Arzneimittel-
Kommissionen sind hierzu geeignete Instrumente, die
noch nicht in allen Krankenhdusern vorhanden sind. Hau-
fig erfolgt in diesen Kommissionen eine Arbeitsteilung in
der Form, dass in der Hygiene-Kommission insbesondere
epidemiologische Fragestellungen behandelt werden
und der Arzneimittel-Kommission die Strukturierung der
medikamentdsen Therapie obliegt.

Zur optimalen Verhiitung und Bekampfung von Antibioti-
ka-Resistenzen sollte ein Dialog zwischen beiden Kom-
missionen sicher gestellt werden. Eine solche Zusammen-
arbeit kann beispielsweise innerhalb einer Infektionsma-
nagement-Kommission erfolgen: Diese Kommission
kdnnte die Umsetzung des Infektionsschutzgesetzes und
der Empfehlungen der KRINKO tberwachen, Hygienevor-
schriften vor Ort weiter entwickeln, Leitlinien zur Antibo-
tika-Therapie lokal implementieren und Beratungen zur
Antibiotika-Anwendung vor Ort durchfithren. Um ein
schnelles Handeln bei Auftreten von Resistenzen vor Ort
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zu gewahrleisten, kdnnte von der Infektionsmanage-
ment-Kommission ein Rapid-Response-Team gebildet
werden, das als Ansprechpartner sowie fiir die Analyse der
Situation und die Koordination der Praventionsmaf3nah-
men bei Auftreten von Resistenzen dient (siehe auch
Abbildung).

Krankenhaus- Mikrobiologie Klinik
Hygiene
Hygiene- Arzneimittel-
Kommission Kommission

Abb.1: Mogliche Struktur zu Verbesserung der Zusammenarbeit
von Organisationsbereichen im Krankenhaus

Aktionen:

m Uberpriifung der Méglichkeiten zur Verbesserung der
Zusammenarbeit von verantwortlichen Organisations-
bereichenim Krankenhaus
Meilenstein: ab2009

Beteiligte Akteure:

Lander, Landesbehérden, AG Infektionsschutz, OGD, DKG,

G-BA, Institut nach § 137a, Krankenhiuser, AZQ, KRINKO,

Aktionsbindnis Patientensicherheit e. V., BMG, RKI, Fach-

gesellschaften, KBV

Ziel 4
Sicherstellung der Diagnostik

Bedarf:

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

Hintergrund:

Eine indikationsgerechte Erregerdiagnostik, die auch
umfassend die Antibiotika-Resistenz einschlief3t, tragt
erheblich zur Qualitatssicherung bei der Behandlung bak-
terieller Infektionen bei. Die Anwendung von diagnosti-
schen Verfahren erméglicht zusammen mit dem klini-
schen Bild bei den Patientinnen und Patienten eine Unter-
scheidung zwischen einer viralen und bakteriellen Infek-
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tionensowiedie Ermittlung der notwendigen Dauereiner
Antibiotika-Therapie.® Hierdurch kénnen bis zu 50 % der
Antibiotika-Verordnungen eingespart werden.*

Zusatzliche Kosten kénnen auch durch die schnelle Identi-
fizierung von (multi-)resistenten Infektionserregern und
durch ein effizientes (Aufnahme-)Screening von Risikopa-
tienten verhindert werden.”"* Dariiber hinaus muss auch
das krankenhausweite Management und die Sanierung
von Patienten mit multiresistenten Erregern im stationa-
renund auchimambulanten Bereich verbessert werden.

Testsysteme zur Schnelldiagnostik kénnen hier einen
unterstitzenden Beitrag leisten, da sie eine Erregerdiag-
nostik innerhalb von Stunden erméglichen. Durch die
schnelle Identifizierung von multiresistenten Erregern
wird die weitere Ausbreitung (multi-)resistenter Infekti-
onserreger verhindert, die gezielte Antibiotika-Therapie
und Verwendung von Schmalspektrum-Antibiotika gefor-
dert.

Die allgemeine MRSA-Diagnostik und die Dekolonisie-
rung von MRSA-Patienten gehéren zum Leistungsbereich
der gesetzlichen Krankenversicherung. Sie werden im
Rahmen der vertragsarztlichen Vergtitung berticksich-
tigt. Fir die Anwendung von Testsystemen zur Schnelldi-
agnostik sieht die GKV dariber hinaus keine gesonderte
Vergiltungvor.

Ein allgemeines Screening von Risikopatienten gehort
nicht zum Leistungsbereich der gesetzlichen Krankenver-
sicherung und kann daher auch nichtim Rahmen der GKV
erstattet werden.”>

Zunehmend wird die Qualitat der Diagnositk kritisiert.

Aktionen:

m Uberpriifung der Erstattungsfahigkeit von Diagnostik
und moglicher Anwendungshindernisse sowie Identifi-
zierung von Defiziten und Problemen bei der Qualitats-
sicherungin der Diagnostik
Meilenstein: ab 2009 unter der Leitung des BMG

m Uberpriifung der Bedeutung und Erstellung einer Emp-
fehlung zur Anwendung von (Schnelltest-)Diagnostik
in der Praxis und Klinik
Meilenstein: 2009-2010 unter der Leitung von Fach-
gesellschaften und Experten

Beteiligte Akteure:

BMG, RKI, G-BA, GKV, PKV, Landes-KVen, KBV, IQWiG,

Bewertungsausschuss, pharmazeutische Industrie, OGD,

Krankenhduser, ambulante Praxen, Rehabilitationsein-

richtungen und Pflegeheime, DGHM, BAMI, Veterindrme-

dizin, VDGH

Ziel 5
Férderung der Aus-, Weiter- und Fortbildung von
medizinischen Berufsgruppen, Apothekerinnen und
Apothekern sowie Naturwissenschaftlerinnen und
Naturwissenschaftlern

Bedarf:

Starkung der Thematik Antibiotika-Resistenz in Aus-, Wei-
ter-und Fortbildung von Arztinnen und Arzten, Apotheke-
rinnen und Apothekern, Pflegepersonal und Naturwissen-
schaftlerinnen und Naturwissenschaftlern

Hintergrund:

Wissensdefizite bzw. nicht angewendetes Wissen bei der
Diagnostik, bei der rationalen Antibiotika-Therapie und
bei der Vermeidung von Infektionen durch resistente
Infektionserreger bei Arztinnen und Arzten, Apothekerin-
nen und Apothekern, Pflegepersonal und Naturwissen-
schaftlerinnen und Naturwissenschaftlern sind auch eine
Ursache fiir steigende Antibiotika-Resistenzraten.

Die addquate Vermittlung von Wissen und Anwendung
des Wissens zur Antibiotika-Resistenzproblematik in der
Aus-, Weiter- und Fortbildung mussinsbesondere bei Anti-
biotika-verordnenden Arztinnen und Arzten aber auch bei
Apothekerinnen und Apothekern sowie dem Pflegeperso-
nal im Krankenhaus sichergestellt werden. Durch die Ver-
ankerung der Thematik in der Aus-, Weiter- und Fortbil-
dung bei diesen Berufsgruppen wird der Grundstein fir
die adaquate Anwendung von Antibiotika und den ada-
quaten Umgang mit (multi-)resistenten Infektionserre-
gern gelegt. Die Umsetzung des erlernten Wissens in der
Praxiswird zu einer Reduzierung von Antibiotika-Resisten-
zen beitragen.

Die Kommunikation zwischen Arztin bzw. Arzt und Patien-
tinnen 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 Patien-
tinnen und Patienten aber nicht richtig wahr. Gesprache
Uber die Bedirfnisse der Patientinnen und Patienten und
die Notwendigkeit eines Antibiotikums kdnnten einer
unsachgerechten Verordnung von Antibiotika entgegen
wirken. Hier kdnnen Checklisten als Grundlage fir das
Gesprach zwischen Arztin/Arzt bzw. Apothekerin/Apothe-
ker und Patientin/Patient einen unterstiitzenden Beitrag
leisten.
Aktionen:
= Erarbeitungvon Vorschlagen zur Starkung der Themen
Antibiotika-Resistenz sowie Patientinnen- und Patien-
ten-Kommunikation in der Aus-, Weiter- und Fortbil-



dung von Arztinnen und Arzten, Apothekerinnen und
Apotheker, Pflegepersonal
Meilenstein: bis Mitte 2009 unter der Leitung desBMG
m Uberpriifung der Méglichkeiten, die Thematik der Anti-
biotika-Resistenz in den naturwissenschaftlichen Stu-
diengdngen, insbesondere im Biologie-Studium, star-
kerzuverankern
Meilenstein: bis Ende 2009 unter der Leitung Fachge-
sellschaften, Berufsverbédnde
m Etablierung eines zertifizierten Fortbildungspro-
gramms zur/zum NIP/ABS Beauftragten (NIP=nosoko-
miale Infektionspravention, ABS=Antibiotic Steward-
ship)
Meilenstein: Initilerung 2009 durch DGl und DGHM
Beteiligte Akteure:
DGHM, DGI, BMG, BZgA, Bundes(zahn-)darztekammer, Lan-
des(zahn-)arztekammern, Landesdrztekammer Branden-
burg, ABDA, Fachgesellschaften, Berufsverbdnde, Univer-
sitaten, Patientenverbdnde, Deutscher Pflegerat

I1l. KOMPONENTE:
Zusammenarbeit und Koordination

Ziel 6
Nationale Zusammenarbeit

ZurFoérderung der Nachhaltigkeit von Aktionen und Struk-
turen im Bereich Antibiotika-Resistenz ist die inhaltliche
und strukturelle Zusammenarbeit zwischen Bund, Lan-
dern und sowohl 6ffentlichen als auch privaten Akteuren
auf diesem Gebiet notwendig. Die Initiierung des Austau-
sches zwischen den Akteuren erfolgt (mit der vorliegen-
denStrategie) durch das BMG. Die empfohlene strukturel-
le Zusammenarbeit und Vernetzung von Akteuren auf
Bundes-, Landes-und lokaler Ebene wird in den folgenden
Teilzielen dargestellt.

Teilziel 6.1: Zusammenarbeit auf regionaler Ebene

Bedarf:

Starkung der regionalen Zusammenarbeit zwischen
Beteiligten in der Gesundheitsversorgung

Hintergrund:

Damit Verhiitungs- und BekdmpfungsmaRnahmen zur
Reduzierung von Antibiotika-Resistenzen langfristig
erfolgreich sein kdnnen, muss eine Zusammenarbeit zwi-
schen den Beteiligten in der Gesundheitsversorgung
erfolgen. Dabei sollte die Zusammenarbeit in den ver-
schiedenen Versorgungssektoren auch eine sektoren-
Ubergreifende Qualitatssicherung gemaf § 137 Abs. 1Tund
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2sowie §137a SGB Vumfassen. Es hat sich gezeigt, dass die
Beschrankung von PraventionsmaRnahmen auf das Kran-
kenhausallein nicht ausreichendist.* Beispielsweise muss
eine MRSA-Patientin bzw. ein MRSA-Patient eine konse-
quente Nachbehandlung nach der Entlassung aus dem
Krankenhaus durch die niedergelassene Arztin oder den
Arzt oder das Pflegeheim erhalten. Zusatzlich missen die
niedergelassene Arztin oder der niedergelassene Arzt
bzw. das Pflegeheim, aber auch die Patientin oder der
Patient und die Angehérigen wissen, welche MaBnahmen
bei einer Infektion mit einem (multi-)resistenten Erreger
wichtig sind. Hierzu ist eine Aufklarung und Schulung des
Personals bzw. der Angehorigen notwendig.

Die Griindung von regionalen Netzwerken zur Verhiitung
und Bekdmpfung von MRSA wird auch auf Ldnderebene
(Beschlussder79. Gesundheitsministerkonferenz der Lan-
der) zur Einddammung der zunehmenden MRSA-Proble-
matik empfohlen.

Viele Probleme, die bei der Verhiitung und Bekampfung
von MRSAvorhanden sind, treten auch bei anderen (multi-)
resistenten Infektionserregern auf. Deshalb sollten sich
die von der GMK empfohlenen Netzwerke nicht auf die
MRSA-Problematik beschranken.

Regionale Netzwerke zur Verhiitung und Bekampfung
von Antibiotika-Resistenzen kénnten zur Diskussion,
Schulung und Fortbildung, aber auch zur Beratung der
beteiligten Akteure im Gesundheitswesen sowie der
Patienten und deren Angehdérigen genutzt werden.

Interaktive, fortbildende Treffen, in denen individuelle
Probleme und einzelne Verordnungsschemata oder loka-
le/regionale Antibiotika-Resistenz- und Verbrauchsdaten
diskutiert und analysiert werden, férdern den sachge-
rechten Antibiotika-Einsatz der teilnehmenden Arztinnen
und Arzte.”” Aus diesem Grund sollen regionale Netzwer-
ke zur Verhiitung und Bekampfung von Antibiotika-Resis-
tenzen nach dem Vorbild des EUREGIO-Projektes MRSA-
Net aufgebaut werden.

Der OGD dient dem Gesundheitsschutz der Bevolkerung

und steht auf regionaler Ebene in kontinuierlichem Kon-

takt mit allen Beteiligten der Gesundheitsversorgung.

Daher sollte der OGD fiir die Etablierung dieser regiona-

len Netzwerke, fiir die Nachhaltigkeit der Netzwerkstruk-

tur wie auch fir die Moderation der Netzwerke verant-

wortlich sein.

Aktionen:

m Modellprojekte zur Einrichtung von regionalen Netz-
werken zur Verhitung und Bekampfung von Antibioti-



34 | 5 Humanmedizinischer Bereich

ka-Resistenzen in ausgewadhlten Bezirken
Meilenstein: bis Ende 2009 unter der Leitung der Lan-
der (AG Infektionsschutz) und des OGD
m Evaluierung derregionalen Netzwerke und Anpassung
der InterventionsmalRnahmen nach der Evaluierung
durch Lander/OGD
Meilenstein: ab 2012 Evaluationsgruppe aus Vertre-
tern der Lander, OGD, Universitdten, RKI
= Durchfiihrung von Workshops fiir Netzwerkmoderato-
renim OGD
Meilenstein: 2009; Akademie fir 6ffentliches Gesund-
heitswesen und LIGA
Beteiligte Akteure:
BMG, RKI, Landesbehérden, AG Infektionsschutz, OGD,
Krankenhduser, (niedergelassene) Mikrobiologische Zen-
tren/Labore, Ambulante Praxen, Rehabilitationseinrich-
tungen und Pflegeheime, GKV, PKV, Landes-KVen, KBV,
Landesarztekammern, Bundesdrztekammer, Wissen-
schaftlicher Beirat der BAK, AkdA, Fachgesellschaften,
Berufsverbdnde, Universitaten, G-BA, Zentrum fur Klini-
sche Infektiologie Freiburg, NRZ fir Surveillance von
nosokomialen Infektionen, Akademie fiir 6ffentliches
Gesundheitswesen und LIGA

Jedes Ressort ist federfiihrend fiir die Planung, Durchfiih-
rung und das Controlling von konkreten Projekten und
Aktioneninseinem Bereich zustandig. Dariiber hinaus sol-
len auch ressortiibergreifende Projekte geplant werden.

Die interministerielle Arbeitsgruppe wird auch fiir eine

tibergreifende kontinuierliche Koordination, Planung,

Evaluierung, Anpassung und Erweiterung der nationalen

Antibiotika-Resistenzpolitik verantwortlich sein, damit

auf neue Resistenzprobleme reagiert werden kann. Dies

soll unter Einbeziehung von nationalen Experten im

Bereich Antibiotika-Resistenz (siehe auch Ziel 3) erfolgen.

Aktionen:

m Einrichtung einer interministeriellen Arbeitsgruppe
Antibiotika-Resistenz zur ibergreifenden Koordinati-
on, Planung, Evaluierung, Anpassung und Erweiterung
der nationalen Antibiotika-Resistenzpolitik
Meilenstein: bis Mitte 2008 Initiierung durch BMG

Beteiligte Akteure:

BMG, BMELV, BMBF, BMU, Vertreter der jeweiligen zustan-

digen Bundesoberbehérden

Teilziel 6.3: Koordination von Aktivitaten auf
Bundesebene

Teilziel 6.2: Zusammenarbeit auf Bundesebene

Bedarf:

Starkung der interministeriellen Zusammenarbeit im
Bereich Antibiotika-Resistenz

Hintergrund:

Antibiotika-Resistenzen treten in der Human- und Veteri-
narmedizin sowie in der Umwelt auf. Der zunehmende
Anstieg der Resistenzraten und das ubiquitare Vorkom-
menvon Resistenzen erfordern eine gemeinsame ressort-
Ubergreifende Strategie zur Erkennung, Verhitung und
Bekampfung von Antibiotika-Resistenzen in Deutschland
sowie die Koordinierung von Aktivitdten zur Umsetzung
derStrategie.

Zu diesem Zweck soll eine interministerielle Arbeitsgrup-
pe fur den Bereich Antibiotika-Resistenz den Dialog zwi-
schenden Akteuren aufBundesebenesicherstellen.Inder
Arbeitsgruppe werden die zustandigen Bundesministe-
rien unter Beteiligung der zustandigen Bundesoberbe-
hoérden fir die ressortiibergreifende Koordinierung der
Antibiotika-Resistenzpolitik in Deutschland verantwort-
lich sein. Den Vorsitz der interministeriellen Arbeitsgrup-
pe wird zundchst das BMG tibernehmen. Ziele, Aufgaben
und Mitglieder derinterministeriellen Arbeitsgruppe soll-
teninnerhalb eines ersten Treffens definiert werden.

Bedarf:

Koordinierendes Zentrum zur Verhtitung und Bekamp-
fung von Antibiotika-Resistenzen auf Bundesebene
Hintergrund:

Zahlreiche Aktivitaten, Projekte und Empfehlungenim
Bereich Antibiotika-Resistenz sind in Deutschland unter
sehr unterschiedlichen Zustdandigkeiten vorhanden. Bis-
lang erfolgt keine hinreichend ibergreifende kontinuier-
liche Koordination und Bewertung dieser Aktivitaten.
Dies erschwert den Uberblick iiber die Resistenz-Situation
und die Abstimmung der Bekampfungsmanahmen in
Deutschland. Infolgedessen ist eine Biindelung, Koordi-
nation und Bewertung von Aktivitaten notwendig.

Viele Aktivitaten im Bereich Antibiotika-Resistenz fallen
bereits in das Aufgabengebiet des Robert Koch-Instituts
(siehe auch Ziel 1und 2). Durch den Ausbau zum nationa-
len Public Health Institut qualifiziert sich das Robert Koch-
Institut auch zunehmend fir die zentrale Stellung, die es
auf fachlicher Ebene im humanmedizinischen Bereich der
Antibiotika-Resistenz zukiinftig einnehmen wird.

Des weiteren wird das Robert Koch-Institut fachlich bera-
tend auf internationaler, nationaler, regionaler sowie
lokaler Ebene tatig sein. Dies beinhaltet die Beratung der
Landesbehérden und des OGD bzw. der Akteure der regio-



nalen Netzwerke (siehe auch Teilziel 6.1) sowie die Bera-

tung von Politik, Fachkreisen und der Offentlichkeit.

Aktionen:

m Einrichtung einer Stelle am RKI zur Bewertung und
Beratung im Bereich Antibiotika-Resistenz, z. B. ,,Zen-
trum zur Verhiitung und Bekampfung von Antibiotika-
Resistenzen*

Meilenstein: bis Ende 2008 unter der Leitung des RKI

Beteiligte Akteure:

BMG, RKI, Lander, Fachgesellschaften

Ziel 7
Internationale Zusammenarbeit

Bedarf:

Férderung derinternationalen Kooperation und Starkung
derdeutschen Position in internationalen Netzwerken
Hintergrund:

Die internationale Kooperation insbesondere mit dem
Europdischen Zentrum fir Krankheitskontrolle (ECDC)
wird durch die Umsetzung der Strategie gestarkt. Der
Informations- und Datenaustausch mit europaischen und
internationalen Partnern erméglicht eine Einschatzung
derdeutschen Resistenzsituation und kann neue Lésungs-
ansatze und Perspektiven zur Reduzierung von Antibioti-
ka-Resistenzen aufzeigen.

Insbesondere bei der Einddmmung von Infektionskrank-
heiten und Antibiotika-Resistenzen ist die internationale
Zusammenarbeit notwendig, da aufgrund der zuneh-
menden Globalisierung und Mobilitét der Bevolkerung
die Transmission von (resistenten) Krankheitserregern
weiter ansteigen wird.

Zudem ist Antibiotika-Resistenz fiir das ECDC ein Thema
mit hoher Prioritat. Geplante Aktivitdten des ECDC im
Bereich Antibiotika-Resistenz gehen zum Teil mit Aktivita-
teninnerhalb der Strategie einher. Dies bietet Deutsch-
land die Chance, sich an europaischen Aktivitdten aktiv zu
beteiligen, deutsche Interessen einflieBen zu lassen und
die Bekampfung und Vermeidung von Antibiotika-Resis-
tenzen auf globaler Ebene voranzutreiben.

Die Umsetzung der Strategie zielt auch auf eine Starkung
der deutschen Position in internationalen Netzwerken
hin. Gleichzeitig werden die in den Empfehlungen der
Europdischen Kommission zur umsichtigen Verwendung
antimikrobieller Mittel in der Humanmedizin (2002/77/EG)
empfohlenen Hauptziele aktivumgesetzt.
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Aktionen:

m Starkung der deutschen Teilnahme in internationalen
Projekten und Netzwerken, z. B. EARSS und ESAC
Meilenstein: bis Ende 2010 unter der Leitung des RKI

Beteiligte Akteure:

BMG, RKI, Fachgesellschaften

IV. KOMPONENTE:
Forschung und Evaluierung

Ziel 8
Férderung von EvaluierungsmaBnahmen in der
Humanmedizin

Bedarf:

Evaluierung von MalRnahmen zur Bekampfung und Mini-
mierung von Antibiotika-Resistenzen

Hintergrund:

Um den sachgerechten Einsatz von Antibiotika zu férdern
und zur Reduzierung von Antibiotika-Resistenzraten kén-
nen zahlreiche InterventionsmalRnahmen eingefiihrt
werden.”* Ob InterventionsmaRnahmen, z. B. neue Be-
handlungsmaBnahmen, wirkungsvoll sind, kann nur
durch zusatzliche Untersuchungen ermittelt werden.
Hierzu sind eine Untersuchung des Ist-Zustandes vorab
und eine Evaluierung nach der Einfiihrung der Interventi-
onsmalinahme notwendig.**

Im Rahmen der vorliegenden Strategie sollen in einer ers-
ten Analyse die Einflussfaktoren auf das Antibiotika-Ver-
ordnungsverhalten und (bereits) erfolgreiche Interven-
tionen zurFoérderung desrationalen Antibiotika-Einsatzes
inder Humanmedizin untersucht werden.

Zunehmende Resistenzraten, steigender Verbrauch an
Breitspektrum-Antibiotika und groRe regionale Unter-
schiede im Antibiotika-Verbrauch in Deutschland legen
nahe, dass Antibiotika von Arztinnen und Arzten teilweise
unsachgemaR verordnet werden. Durch welche Faktoren
sich Arztinnen und Arzte in der ambulanten und stationa-
ren Versorgung in Deutschland leiten lassen und wie rele-
vant diese Faktoren sind, ist weitestgehend unbekannt.
Um gezielte Interventionen zur Senkung des Antibiotika-
Verbrauchs in Deutschland einzufiihren, missen aber die
Einflussfaktoren, die zu einer Antibiotika-Verordnung fiih-
ren, wie auch deren jeweilige Relevanz bekannt sein.

Daher sollen die folgenden Fragestellungen in einer Stu-
die untersucht werden:
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m Welche Faktoren beeinflussen die Arztinnen und Arzte
in Deutschland bei der Verschreibung von Antibiotika?

m Welche Relevanz haben diese Einflussfaktoren bei der
Verschreibung von Antibiotika?

m Welche Instrumente oder MaRnahmen sind geeignet,
eine sachgerechte Verschreibung von Antibiotika zu
fordern und damit einer zunehmenden Resistenzent-
wicklung entgegenzuwirken?

Zusatzlich soll die Anwendung von diagnostischen
(Schnelltest-)Methoden, von Empfehlungen und Leitlini-
en zur Antibiotika-Therapie durch Arztinnen und Arzte
sowie deren Nutzen bei der Antibiotika-Verordnung
erfragt werden (siehe auch Ziel 3und 4).

Die Ergebnisse der Studie erméglichen eine Charakteri-
sierung der Einflussfaktoren, darauf aufbauend kénnen
gezielte InterventionsmalRnahmen eingeleitet werden.
Zusatzlich sollen Patientinnen und Patienten zur sachge-
rechten Antibiotika-Einnahme zu ihren Erwartungen an
Arztinnen oder Arzte bei der Antibiotika-Verordnung und
zuihrem Wissen in diesem Bereich befragt werden. Diese
Befragungsergebnisse sollen ggf.im Anschluss zur Durch-
fihrung einer gezielten Aufklarungskampagne in der
Bevolkerung herangezogen werden. Dadurch kdnnen
sowohlinden einzelnen medizinischen Einrichtungen, als
auchim gesamten Gesundheitssystem erhebliche Einspa-
rungen erzielt werden.

Die Strategie und die darin enthaltenen Projekte und
Aktionen sollen begleitend durch das ECDC evaluiert wer-
den. Das ECDC hat bereits Erfahrung in der Evaluierung
der EU-Mitgliedstaaten im Bereich Antibiotika-Resistenz.

Die Untersuchung des deutschen Ist-Zustandes im

Bereich Antibiotika-Resistenz durch das ECDC erfolgte

bereitsim Oktober2007.

Aktionen:

m UntersuchungdesVerordnungsverhaltensvon Antibio-
tika bei Arztinnen und Arzten in Deutschland (Férde-
rung bereits angelaufen)

Meilenstein: bis Ende 2008 unter der Leitung des RKI

m Befragungvon Patientinnen und Patienten zur sachge-
rechten Antibiotika-Einnahme und zu Erwartungen an
Arztinnen und Arzte hinsichtlich der Antibiotika-Ver-
ordnung
Meilenstein: bis Ende 2009 unter der Leitung des RKI

m Evaluierung der nationalen Antibiotika-Resistenzstra-
tegie
Meilenstein: fortlaufend unterder Leitung des ECDC

m Anpassung der Deutschen Antibiotika-Resistenzstra-
tegie
Meilenstein: fortlaufend unter der Leitung des BMG

Beteiligte Akteure:

BMG, RKI, Landesdrztekammern, Bundesarztekammer,
Landesdrztekammer Brandenburg ambulante und statio-
nére Antibiotika-verordnende Arztinnen und Arzte, GKV,
PKV, Landes-KVen, KBV, Fachgesellschaften, Berufsver-
bande, ECDC, KRINKO

Ziel 9
Férderung des Wissenstransfers im Bereich
Antibiotika-Resistenz

Bedarf:

Starkung des Wissenstransfers zwischen Antibiotika-
Resistenzforschung, Praxis und Offentlichkeit
Hintergrund:

Zur Foérderung des sachgerechten Antibiotika-Einsatzes
wird die Einrichtung einer internetbasierten Plattform
Antibiotika-Resistenz fiir Arztinnen und Arzte bzw. medi-
zinische Berufsgruppen gepriift. Neben Informationen zu
Infektionen, Antibiotika-Wirkung, Resistenzentstehung
und zu neuen Antibiotika kdnnten an dieser Stelle allge-
mein anerkannte Empfehlungen und Leitlinien zur Anti-
biotika-Therapie (siehe hierzu auch Ziel 3) und bedeuten-
de Forschungsergebnisse zur Antibiotika-Resistenz verof-
fentlicht werden. Expertinnen und Experten sowie Fach-
kreise hatten einen schnellen Zugriff auf neue und fur die
Praxis relevante MaBnahmen und/oder Richtlinien im
Bereich Antibiotika-Resistenz. Eine internetbasierte Platt-
form ermdglicht einen schnellen Informationsaustausch
und stets aktuelle Informationen. Zur Steigerung des Wis-
senstransfers zwischen Forschung und klinischem bzw.
Praxis-Alltag kénnten auch aktuelle und bedeutende For-
schungsergebnisse oder Informationen zur Wirksamkeit
neuer Substanzen in einem Bereich der Plattform zusam-
mengestellt und bewertet werden. Insofern sollte in
einem ersten Schritt der Bedarf fiir eine derartige Platt-
form ermittelt werden (siehe Ziel 8).

Dartiber hinaus kann aber auch die Aufklarung und Infor-

mation der Bevdlkerung im Bereich Antibiotika-Resistenz

die sachgerechte Einnahme von Antibiotika férdern und
somit zur Bekampfung von Antibiotika-Resistenzen bei-
tragen.

Aktionen:

m Priifung des Bedarfs und der Machbarkeit einer inter-
netbasierten Plattform Antibiotika-Resistenz
Meilenstein: bis Ende 2009 unter der Leitung des RKI

m Entwicklung eines Merkblatts zursicheren Anwendung
von Antibiotika und Erweiterung der Informationen zu
haufigen Krankheiten in der kalten Jahreszeit, bei



denen Antibiotika eingesetzt werden, im Rahmen der
Gesundheitsinformation flir Birgerinnen und Birger
Meilenstein: bis Ende 2008; IQWiG

m Empfehlung der Nutzung der Gesundheitsinformatio-
nen fir Birgerinnen und Biirger des IQWiG durch Kran-
kenkassen zur Aufklarung und Information von Versi-
cherten
Meilenstein: ab2009; GKV

m Bereitstellung von spezifischen Informationsangebo-
ten fir Vertragsarztinnen und -drzte beispielsweise im
Rahmenvon Qualitatszirkelarbeit
Meilenstein: ab2009; KBV

m Zielgruppenorientierte Auswahl, Aufbereitung und
Weiterleitung von Informationen im Bereich Antibioti-
ka-Resistenz
Meilenstein: ab2009; BAK und LAK

m Uberpriifung der Méglichkeit und Notwendigkeit wei-
terer Aufklédrung und Information fur Birgerinnen und
Burger
Meilenstein: ab2009; unterder Leitung des BMG

Beteiligte Akteure:

BMG, RKI, Fachgesellschaften, Landesdrztekammern,

Bundesarztekammer, GKV, PKV, Landes-KVen, KBV, IQWIG,

BZgA

Ziel 10
Vernetzung und Starkung der Wissenschaft im
Bereich Antibiotika-Resistenz

Bedarf:

Analyse des Forschungsbedarfs zur Antibiotika-Resistenz

Hintergrund:

Die Einddmmung der Resistenzen ist eine wichtige Aufga-

be in den kommenden Jahren. Das Thema antimikrobiel-

len Resistenz wird bereits in verschiedenen MalRnahmen
des BMBF bearbeitet. Notwendig ist aber eine koordinier-
te Aktivitat zur Vernetzung, die auch die Liicke z. B. zwi-
schen der Forschung zur Entstehung der antimikrobiellen

Resistenz, der Verbreitung der Resistenzen und den MaR3-

nahmen zur Eindammung der Resistenzen schlief3t.

Aktionen:

m Ermittlung von Defiziten und Problemen innerhalb der
Forschungim Bereich Antibiotika-Resistenzin Deutsch-
land
Meilenstein: bis Ende 2009 unter der Leitung des
BMBF

Beteiligte Akteure:

BMBF, BMG, BMELV, BMU, Wissenschaft, Industrie
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6 DART, Bereich der Tierhaltung,
Lebensmittelkette und
tierarztlichen Tatigkeit

6.1 Bestehende MaBnahmen zur
Minimierung von Antibiotika-Resistenzen

Die dargestellte Bedeutung fiir die menschliche Gesund-
heit hat bereits in der Vergangenheit dazu gefiihrt, dass
eine Reihe von Mallnahmen zur Minimierung von Antibio-
tika-Resistenzen im Bereich der Tierhaltung, Lebensmit-
telkette und tierarztlicher Tatigkeit eingefiihrt worden
ist. Fir diese MaRnahmen sind Vorgaben der Europai-
schen Gemeinschaft sowie supranationale Vorgaben

(WHO/|FAO/Codex alimentarius) berticksichtigt und um-
gesetzt worden.

MaRRnahmen, die das Auftreten von Antibiotika-Resisten-
zen minimieren sollen, missen wissenschaftlich fundiert
seinund die tiergesundheitliche Notwendigkeit von wirk-
samen Antibiotika zur Wiedererreichung des Gesund-
heitsstatus von Tieren berticksichtigen. Ein Ziel der vete-
rinarmedizinischen MaBnahmen zur Minimierung von
Antibiotika-Resistenzen ist die Sicherstellung des ge-
sundheitlichen Verbraucherschutzes. In diesem Sinne
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missen auch MaBnahmenim Rahmen desvorbeugenden
Verbraucherschutzprinzips ergriffen werden, wenn die
Risikobewertung im Einzelfall zu diesem Schluss kommt.
In einem solchen Fall ergriffene Malinahmen missen wis-
senschaftlich tiberprift werden.

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

6.1.1 MaRBnahmen in Deutschland

Bisher ergriffene und in der Umsetzung befindliche MaR-
nahmen sind u. a. auf zwei internationale Symposien
zurlickzufiihren, die 2003 und 2004 im Bundesinstitut fir
Risikobewertung (BfR) bzw. im Bundesamt fir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zur Risi-
kobewertung bzw. Minimierung von Antibiotika-Resis-
tenzen im Sinne einer RisikomanagementmaBnahme
stattgefunden haben. Dariiber hinaus sind MaRnahmen
wie z. B. die Leitlinien fir den sorgféltigen Umgang mit
antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln (Antibiotika-
Leitlinien) bereits seit dem Jahre 2000 in Deutschland
durch die Bundestierdrztekammer etabliert. Im wissen-
schaftlichen Bereich wird die Resistenzthematik im ehe-
maligen BGVV (jetzt BfR sowie BVL) und seit mehr als 20
Jahren mit internationaler Reputation ehemals an der
Bundesforschungsanstalt fir Landwirtschaft (FAL) und
fortgefiihrt am Friedrich-Loeffler-Institut (FLI) im Ge-
schaftsbereich des BMELV bearbeitet. Hieraus sind u. a.
Handlungsempfehlungen fir die tieradrztliche Praxis auch
in Zusammenarbeit mit der Deutschen Veterinarmedizi-
nischen Gesellschaft (DVG) hervorgegangen.

Alle Antibiotika fur die Tiermedizin sind verschreibungs-
pflichtig.

Seit 2006 sind so genannte antibiotische Leistungsférde-
rer’ in der Tierfitterung europaweit verboten. Seit 2000
wurden sukzessive verschiedene Leistungsférderer in der
Gemeinschaft verboten oder wegen mangelnder Akzep-
tanz beim Verbraucher nicht mehr genutzt. Damit ist der
Antibiotika-Verbrauch im Bereich der Tierhaltung in
Deutschland insgesamt zuriickgegangen. Jedoch liegen

1) Enteralnichtresorbierbare Antibiotika, die als EG-weit zugelassene Futter-
mittelzusatzstoffe zur Verbesserung der Mastleistung und zur Stabilisierung
der Darmgesundheit dem Futter von bestimmten landwirtschaftlichen
Nutztierarten beigemischt werden durften.

2) Veroffentlicht vom Bundesverband fiir Tiergesundheit.

3) Diese Verordnung gilt fiir Betriebe, die Lebensmittel liefernde Tiere halten.

in Deutschland bislang ausschlieBlich geschatzte Daten?
zu Verkaufszahlen von Antibiotika vor, die einen Rick-
schluss auf die Bedeutung und die Marktanteile bestimm-
ter Antibiotika nahe legen.

Als vollzogene MalRnahmen kdnnen gelten: Die Erarbei-
tungvon Antibiotika-Leitlinien (Bundestierarztekammer),
Durchfiihrung von FortbildungsmaBnahmen, Beschran-
kung der Abgabe von systemisch wirksamen Antibiotika
und Verbot der Hofmischungen durch die11. AMG Novelle,
Eingrenzungen derIndikationen fiirinder Humanmedizin
therapeutisch besonders wichtige Antibiotika, Empfeh-
lungen zureinheitlichen in-vitro Empfindlichkeitsprifung
(Antibiogrammerstellung) bei bestimmten Infektionser-
regern bei Tieren, Forderung von Resistenzdaten fir die
Zulassung und Nachzulassung von Antibiotika.

6,7 % Makrolide

10,8 % Andere (4,6 % Amino-
glykoside, 2,8 % Polypeptide,
1,5 % Lincosamide, 0,8 %
Pleuromutiline, 0,6 % Pheni-
cole, 0,5 %[Flur]Chinolone)

12,5 % Sulfonamide
(+Trimethoprim)

25,4 % [3-Laktame

44,6 % Tetrazykline

=784.4 Tonnen im Jahr 2005

Abb. 2: Verkaufszahlen fir Antibiotika in der
Tiermedizin in Deutschland 2005 (BfT, 2006)

6.1.1.1 Rechtsgrundlagen

DasArzneimittelgesetz (AMG) regelt den Verkehr mit Arz-
neimitteln einschlieRlich Tierarzneimitteln, ausgenom-
men Tierimpfstoffe. Im AMG finden sich u. a. die grundle-
genden Vorgaben fir die Zulassung, die Herstellung, die
Abgabe und die Anwendung von Tierarzneimitteln ein-
schlieBlich Antibiotika. Fir Antibiotika sind z. B. folgende
weitere Regelungen einschlagig:

m Verordnung tiberdie Verschreibungspflicht von Arznei-
mitteln (AMVYV, regelt die Verschreibungspflicht u. a.
fur Antibiotika)

m Verordnung zur Festlegung von Anforderungen an den
Antrag auf Zulassung, Verldngerung der Zulassung und
Registrierung von Arzneimitteln
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m AMG-Einreichungsverordnung

m Verordnung Giber Nachweispflichten der Tierhalter fir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind®

m Verordnung Uber die elektronische Anzeige von
Nebenwirkungen

m Allgemeine Verwaltungsvorschrift (AVV) zur Beobach-
tung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisi-
ken (Stufenplan) nach § 63 des Arzneimittelgesetzes

m Verordnung iiber tierérztliche Hausapotheken (TAHAV)

m Begleitbescheinigung fir Fitterungsarzneimittel ge-
maRk § 56 Abs.1AMG

m AVVzurAnwendungderArzneimittelprifrichtlinien far
Tierarzneimittel

Im Arzneimittelgesetz und den Durchfithrungsverord-
nungen werden die Vorgaben des europdischen Rechts
furDeutschland umgesetzt. Die Zulassung von Tierarznei-
mitteln erfolgt in Deutschland auf der Grundlage derim
Gemeinschaftsrecht vorgesehenen Vorgaben.
Grundsatzlich gilt nach dem Tierseuchengesetz fiir
bestimmte Tierseuchen (z. B. Brucellose) ein Therapiever-
botund giltflirdie Sanierung von mit Salmonelleninfizier-
ten Gefligelbestanden ein Behandlungsverbot nach der
Verordnung (EG) Nr.1177/2006".

Dartber hinaus dient das Lebensmittelrecht als Grundla-
ge zur Durchfiihrung von Untersuchungen zum Auftreten
von Antibiotika-Resistenzen bei Zoonoseerregern oder
Erregern mit Bedeutung fur die menschliche Gesundheit
inderLebensmittelkette. Die Untersuchungen erstrecken
sich vom lebenden Tier bis in den Handel mit Lebensmit-
teln tierischen Ursprungs (AVV Zoonosen Lebensmittel-
kette).

6.1.1.2 Uberwachung

Fir die Uberwachung der Vorschriften des Arzneimittel-
rechts, des Tierseuchenrechts und des Lebensmittel-
rechtssind in Deutschland die Lander zustandig. Die Bun-
desregierung stellt Einrichtungen zur Harmonisierung
und Standardisierung von Methoden und Untersuchun-

4) Verordnung (EG) Nr.1177/2006 der Kommission vom 1. August 2006 zur
Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 2160/2003 des Européischen Parla-
ments und des Rates hinsichtlich der Bestimmungen tiber die Anwendung
von spezifischen Bekdmpfungsmethoden im Rahmen der nationalen Pro-
gramme zur Bekdmpfung von Salmonellen bei Gefliigel

5) Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 29. April 2004 {iber amtliche Kontrollen zur Uberpriifung der Einhal-
tung des Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen
uber Tiergesundheit und Tierschutz

6) Richtlinie 2003/99/EG DES Européischen Parlaments und des Rates vom 17.
November 2003 zur Uberwachung von Zoonosen und Zoonoseerregern und
zur Anderung der Entscheidung 90/424/EWG des Rates sowie zur Authe-
bung der Richtlinie 92/117/EWG des Rates

gen (z. B. Referenzlaboratorien) sowie zur Zusammenfih-
rung und Bewertung von Ergebnissen.

6.1.1.2.1 Nationales Referenzlabor fiir Antibiotika-
Resistenz

Im Rahmen der Vorgaben der Verordnung (EG) Nr.
882/2004% istin Deutschland am Bundesinstitut fir Risiko-
bewertung (BfR) ein Nationales Referenzlabor fiir Antibio-
tika-Resistenz (NRL Antibiotika-Resistenz) etabliert wor-
den. Das Labor nimmt die in Artikel 33 der Verordnung
(EG) Nr.882/2004 festgelegten Aufgaben wahr. Das Natio-
nale Referenzlaborsollinsbesondere zur Erreichung einer
hohen Qualitat und Einheitlichkeit von Untersuchungser-
gebnissen bei Untersuchungenvon Zoonoseerregern bei-
tragen. Im Vordergrund der Arbeiten steht die Erfassung
vergleichbarer Daten zur Antibiotika-Resistenz bei Zoo-
noseerregern und anderen Erregern, soweit diese die
offentliche Gesundheit gefahrden. Hierfiir koordiniert
das NRL Antibiotika-Resistenz die Auswahl der zu testen-
den Isolate aus der Lebensmittelkette mit den Landern
und deren Untersuchungseinrichtungen und fiihrt selbst
Resistenztestungen bei Isolaten durch, die vom Tier, von
Lebens- und Futtermitteln und aus der Umwelt stammen.
Die Untersuchung auf Resistenzen erfolgt routinemaRig
mittelsinternational anerkannter quantitativer Verfahren
in einer akkreditierten Laboreinheit. Die Qualitat der
Ergebnisse wird durch die Teilnahme an internationalen
Ringversuchen gewabhrleistet (z. B. beim Gemeinschafts-
referenzlabor (CRL) fir Antibiotika-Resistenz). Fur die
gezielte epidemiologische Untersuchung von Resisten-
zen, deren molekularen Grundlagen, Ubertragung und
Verbreitung wird eine Vielzahl moderner molekularbiolo-
gischer Methoden eingesetzt. Das NRL arbeitet hierfir
intensivmitdem CRLflrAntibiotika-Resistenz zusammen.
Die Standardisierung der Untersuchungen zur Antibioti-
ka-Resistenz ist eine Voraussetzung fir eine einheitliche
Uberwachung des Auftretens der Resistenzen. Sie ermég-
licht den Datenaustausch und -vergleich auf nationaler
und internationaler Ebene. Dabei unterscheiden sich bis-
lang die Methoden nach den lebensmittelrechtlichen
Vorgaben einschlieRlich der so genannten Cut-off-Werte
von den Empfehlungen fir die Untersuchung klinischer
Falle.

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

Im Rahmen der Richtlinie 2003/99/EG® sind von den Mit-
gliedstaaten Daten Gber das Vorkommen von Zoonosen
und Zoonoseerregern und deren Antibiotika-Resistenzen
bei Tieren, in Lebensmitteln, in Futtermitteln und beim
Menschen einzuholen, um Aufschluss tiber die Entwick-
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lungstendenzen und QuellenvonZoonosen und der Resis-
tenzsituation zu erhalten. Diese Daten werden von den
Léndern und Kommunen erarbeitet und anschlieRend
zentral gesammelt und national bewertet. Darliber
hinaus werden diese Daten von der Europdischen Lebens-
mittelsicherheitsbehdrde (EFSA) ausgewertet. Artikel 7
der Richtlinie bildet die Rechtsgrundlage fir weitere
MaRBnahmen, die in der Gemeinschaft durchzufiihren
sind. Zurzeit werden schwerpunktmaRig Salmonellen
vom Gefliigel und Campylobactervom Gefliigel in Form
von zeitlich begrenzten Studien iberwacht (Entschei-
dung 2007/516/EG"). Die Entscheidung 2007/407/EG® ver-
pflichtet Deutschland zur Uberwachung der Antibiotika-
Resistenzenvon Salmonellen bei Gefligel und Schweinen
im Rahmen der Grundlagenstudien seit dem Jahr 2007
(Puten und Mastschweine) und der Bekampfungspro-
gramme fiir Salmonellen bei diesen Tierarten, die nach
der Verordnung (EG) Nr. 2160/2003° und deren assoziier-
ten Verordnungen durchzufthren sind. Dariiber hinaus
werden das Vorkommen und die Resistenzeigenschaften
von Methicillinresistenten Staphylococcus aureus (MRSA)
aus einer Studie bei Zuchtschweinen tiberwacht, welche
auf freiwilliger Basis durch die Lander auch aufverfiigbare
Mastbestande im Rahmen der Studie ausgedehnt wird
(Entscheidung 2008/55/EG™). Hierbei kommt dem NRL
Antibiotika-Resistenz die Aufgabe zu, die Untersuchun-
gen und MaBnahmen zu koordinieren und Methoden-
empfehlungen den zusténdigen Laboratorien der Lander
zur Verfligung zu stellen. Die flachendeckende Durchfiih-
rung der Erhebung der Antibiotika-Resistenz und die
Umsetzung der Entscheidung 2007/407/EG wird durch
die Vorschriften der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift
GberdieErfassung, Auswertung und Veréffentlichungvon
Daten iber das Auftreten von Zoonosen und Zoonoseer-
regern entlang der Lebensmittelkette (AVV Zoonosen
Lebensmittelkette, BANZ 106, S. 2587) geregelt. In diesem
Rahmen kann das BfR zusatzliche MaRnahmen auch bei

7) Entscheidung der Kommission vomn 19. Juli 2007 tiber eine Finanzhilfe der

Gemeinschaft fiir eine Erhebung in den Mitgliedstaaten tiber die Pravalenz

und die Resistenz gegen antimikrobielle Mittel von Campylobacter spp. in

Masthdhnchenherden und die Pravalenz von Campylobacter spp.und Salmo-

nella spp. in Schlachtkérpern von Masthahnchen (Entscheidung

2007/516/EG)

Entscheidung der Kommission vom 12. Juni 2007 zu einer harmonisierten

Uberwachung von Antibiotikaresistenz von Salmonellen bei Gefliigel und

Schweinen (Entscheidung 2007/407/EG)

Verordnung (EG) Nr. 2160/2003 Des Europédischen Parlaments und des Rates

vom 17. November 2003 zur Bekdmpfung von Salmonellen und bestimmten

anderen durch Lebensmittel iibertragbaren Zoonoseerregern

10) Entscheidung der Kommission vom 20. Dezember 2007 tiber eine Finanzhil-
fe der Gemeinschaft fiir eine Erhebung in den Mitgliedstaaten tiber die Préa-
valenz von Salmonella spp. und Methicillin-resistentem Staphylococcus
aureus in Zuchtschweinebestdanden (Entscheidung 2008/55/EG)

11) ,Clinical and Laboratory Standards Institute”

12) eine freiwillige Initiative des BfT

8

9

anderen Zoonoseerregern vorschlagen. MRSA soll im
Stichprobenplanfiirdas Zoonosemonitoring von 2009 bis
2011 auf Grundlage dieser AVV Zoonosen Lebensmittel-
kette berticksichtigt werden.

6.1.1.2.3 Monitoring des Resistenzgeschehens bei
tierpathogenen Erregern
DasBVLfiihrtseitdemJahr2001eine kontinuierliche, jahr-
liche Sammlung und Untersuchung der Empfindlichkeit
klinischer Bakterienisolate (Programm GERM-Vet) gegen-
Uber ausgewahlten antibakteriellen Wirkstoffen durch.
Die Sammlung erfolgt nach einem detaillierten, statis-
tisch abgesicherten, jahrlich unter Berticksichtigung der
aktuellen Situation modifizierten Stichprobenplan. Dabei
wurde das Spektrum der untersuchten Bakterien seit der
Studie 2006/2007 auf Isolate von nicht-lebensmittellie-
fernden, erkrankten Tieren erweitert. Die Einsendung der
Bakterienisolate erfolgt durch staatliche (Lander) und
private Labore, gleichzeitig werden epidemiologische
Parameter (z. B. Angaben zur HerdengréRe, Nutzungs-
richtung, Haltungsform, Tieralter und Probenahmeda-
tum) erhoben. Der regionale Anteil der Anzahl der Bakte-
rienstamme pro Spezies orientiert sich an den Tierbe-
standszahlen der einzelnen Lénder. Die Erfassung und
Ubermittlung der Daten erfolgt mittels einer webbasier-
ten Datenbank. Die Bestimmung und Bewertung der
minimalen Hemmkonzentration (Methode: Bouillon-
Mikrodilution) erfolgtim BVL nach CLSI" Standard. Neben
der Feststellung der aktuellen Resistenzsituation kann so
frihzeitig eine Veranderung der Resistenzsituation in
Deutschland erkannt werden. Es werden alle Isolate in
einer Stammsammlung konserviert.

In den Jahren 2004-2006 wurde ein zu dem GERM-Vet
Programm komplementdres Monitoringprogramm unter
der Bezeichnung BfT-GERM-Vet in Deutschland durchge-
fahrt?. Die BfT-GERM-Vet Studie wurde von einem Konsor-
tium bestehend aus Wissenschaftlern des Friedrich-Loeff-
ler-Instituts (FLI), der Freien Universitdt Berlin, der Ludwig-
Maximilians-Universitdt Minchen und des Bundesamts
fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
durchgefihrt. In dieser Studie wurden Erreger aus insge-
samt 31 Bakterien/Tierart/Krankheitsprozess-Kombinatio-
nen hinsichtlich ihrer Empfindlichkeit gegeniiber 24 anti-
mikrobiellen Wirkstoffen bzw. Wirkstoffkombinationen
untersucht. Im Gegensatz zu GERM-Vet hatte die BfT-
GERM-Vet Studieihren Fokus auf bakteriellen Infektionser-
regern der Tierarten Hund, Katze und Pferd. Zusatzlich
wurden auch Bakterien von Rindern und Schweinen
untersucht, die aus Krankheitsprozessen stammten, die
nicht zum Untersuchungsspektrum des GERM-Vet Pro-
gramms gehorten. BfT-GERM-Vet und GERM-Vet folgten
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dem gleichen Probensammlungsplan und verwendeten
die gleiche CLSI-Methodik zur Empfindlichkeitsprifung
mittels Bouillon-Mikrodilution und zur Bewertung der
dabei erhaltenen Resultate. Weiterhin stellten weitge-
hend die gleichen Diagnostikeinrichtungen der Lander
und der veterindrmedizinischen Bildungsstatten sowie
die gleichen privaten Diagnostiklabors Bakterienisolate
fir beide Studien, BfT-GERM-Vet und GERM-Vet, zur Verfi-
gung. Die kompletten Ergebnisse der BfT-GERM-Vet Stu-
die sowie ausgewahlte Ergebnisse aus GERM-Vet wurden
in einem Themenheft der Berliner und Miinchener Tier-
arztlichen Wochenschriftim Herbst 2007 publiziert.

Zusammen mit der Paul-Ehrlich-Gesellschaft (PEG) erstellt
das BVL als Mitglied der Koordinierungsgruppe aktuell
unter Einbeziehung von Fachleuten einen ,,Antibiotikare-
sistenz- und Verbrauchsatlas Deutschland* in den sowohl
Verbrauchs- und Resistenzdaten aus der Humanmedizin
wie auch Resistenzdaten aus dem GERM-Vet Programm
und dem BfT-GERM-Vet Projekt einflieBen. Im Rahmen der
Jahrestagung der PEG im Oktober 2008 wurde der Resis-
tenzatlas auf einer Pressekonferenz der Offentlichkeit
vorgestellt.

6.1.1.2.4 Wirkstoffspezifische Monitoringstudien
Unter Verwendung der CLSI-Methodik zur Empfindlich-
keitsprifung mittels Bouillon-Mikrodilution wurde im
Institut fir Nutztiergenetik des Friedrich-Loeffler-Insti-
tuts (FLI) in den Jahren 2000-2007 ein kontinuierliches
Monitoring boviner (Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica) und porziner (Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis,
Bordetella bronchiseptica) Atemwegsinfektionserreger
hinsichtlich ihrer Resistenz gegentiber Florfenicol durch-
gefuhrt. In den Jahren 2004-2006 wurde zudem ein
Monitoring koagulasenegativer Staphylokokken aus Fal-
len subklinischer Mastitiden beim Milchrind hinsichtlich
ihrer Empfindlichkeit gegentber Pirlimycin und Ver-
gleichssubstanzen durchgefiihrt.

Beide Studien stellen Untersuchungen zur Resistenzent-
wicklung veterinarmedizinisch relevanter Erreger gegen-
Uber antimikrobiellen Wirkstoffen dar, die sich erst seit
vergleichsweise kurzer Zeit in der veterindarmedizinisch
therapeutischen Nutzung befinden. Die parallel zu diesen
beiden Monitoringstudien durchgefiihrten molekularen
Untersuchungen zu den bei resistenten Isolaten zugrun-
de liegenden Resistenzgenen und -mechanismen stellen
eine wichtige Komponente in Hinblick auf eine ,Hazard
identification*im Rahmen einer Risikoanalyse dar.

6.1.1.3 Zulassung und Pharmakovigilanz fir
Antibiotika fur die Tiermedizin

Die Zulassung von Antibiotika fiir die Tiermedizin sowie
die Betreuung der Produkte nach der Zulassung erfolgt
durch das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit (BVL). Grundsatzlich besteht fur alle Anti-
biotika, die fir die Veterinarmedizin zugelassen werden,
die Verschreibungspflicht.

6.1.1.3.1 Zulassungsvoraussetzungen fiir Antibiotika
fiir die Tiermedizin

Das BVL prift Zulassungsantrédge und entscheidet tiber
die Zulassung von Antibiotika auf der Grundlage des im
AMG umgesetzten EU-Rechtes und bericksichtigt far
nationale Antrage auch relevante EU-Leitlinien®.

Grundsatzlich bestehen sowohl fiir bekannte als auch fir
neue Substanzen dieselben Zulassungsanforderungen.
Hinsichtlich der Resistenzproblematik sind insbesondere
Informationen fir die Bereiche der Pharmakokinetik,
Pharmakodynamik, Toxikologie, Okotoxikologie, Riick-
standssituation und zur Klinik vorzulegen. Z. B. muss der
Antragsteller u. a. den Abbauweg der Stoffe mit antimi-
krobieller Wirkung untersuchen und nachweisen.

Um die Empfindlichkeit fir beanspruchte Zielerreger zu
belegen, werden reprasentative MHK (Minimale Hemm-
konzentrationen)-Werte aus den letzten funf Jahren
gefordert, die vom Antragsteller vorzulegen sind. Ferner
mussen umfangreiche Daten zur Resistenz (Entwicklung,
Mechanismen, Kreuz- bzw. Co-Resistenz) eingereicht
werden®. Dariiber hinaus werden fiir die Zulassung von
Antibiotika fir lebensmittelliefernde Tiere zusatzliche
Daten zur Empfindlichkeit und Resistenz auch hinsichtlich
desResistenzrisikos fiirden Menschen gefordert. Die dazu
vorzulegenden Daten beziehen sich auf Zoonoseerreger
und Kommensalen (Salmonellen, Campylobacter, Entero-
kokken und E. coli)®. In der Fach- bzw. Gebrauchsinforma-
tion werden auf EU-Ebene abgestimmte Standardhinwei-
sefiirdenbehandelndenTierarzt aufgenommen, diedem

13) EMEA/CVMP Guideline for the demonstration of efficacy for veterinary
medicinal products containing antimicrobial substances
undCVMP/VICH/644/01-Final Guidance on pre-approval information for
registration of new veterinary medicinal products for food producing ani-
mals with respect to antimicrobial resistance

14) Die minimale Hemmkonzentration, kurz MHK, ist die kleinste Wirkstoff-
konzentration einer antimikrobiellen Substanz (z. B. eines Antibiotikums),
welche die Erregervermehrung in der Kultur noch verhindert (engl. MIC)

15) EMEA/CVMP/627/01-FINAL Guideline for the demonstration of efficacy for
veterinary medicinal products containing antimicrobial substances

16) CVMP/VICH/644/01-Final Guidance on pre-approval information for regi-
stration of new veterinary medicinal products for food producing animals
with respect to antimicrobial resistance
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sorgfaltigen Umgang mit solchen Arzneimitteln dienen
sollen. Beispielsweise wird der Standardsatz: ,,Die Anwen-
dung von ... sollte nur nach Anfertigung eines Antibio-
gramms erfolgen* mittlerweile fiir alle Antibiotika gefor-
dert.

Bei unklarer Resistenzsituation macht das BVLim Rahmen
der Zulassung von der Méglichkeit der Auflagenerteilung
z.B.in Form eines Post-Marketing-Monitoringprogram-
mes Gebrauch.

6.1.1.3.2 Pharmakovigilanz

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) definiert Phar-
makovigilanz als alle Aktivitaten, die sich mit der Aufde-
ckung, Bewertung, dem Verstehen und der Pravention
von Nebenwirkungen oder von anderen Arzneimittel
bezogenen Problemen befassen. Der pharmazeutische
Unternehmer ist gemaRk § 63b AMG verpflichtet, Meldun-
gen bezlglich Tierarzneimitteln von Anwendern und
Behorden zu sammeln, zu bewerten und ggf. geeignete
MaRnahmen zur Risikoabwehr zu ergreifen. Entspre-
chend sind die zustdandigen Bundesoberbehdrden zu
informieren. Die zustandigen Zulassungsbehérden haben
zur Verhitung einer Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch und Tier, die bei der Anwendung von Tierarznei-
mitteln auftretenden Risiken, insbesondere Nebenwir-
kungen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, Verfal-
schungen sowie potentielle Risiken fir die Umwelt auf
Grund der Anwendung eines Tierarzneimittels, zentral zu
erfassen, auszuwerten und die nach dem AMG zu ergrei-
fenden MalRnahmen zu koordinieren (§ 62 AMG).

Das Nahere regelt die AVV Stufenplan. Die Resistenzbil-
dung bei Antiinfektiva ist nach Artikel 1 Nr. 3 dieser AVV
eines der zu beobachtenden, zu sammelnden und auszu-
wertenden Arzneimittelrisiken.

Uber die Zulassungsgenehmigung hinaus sind pharma-
zeutische Unternehmer grundsatzlich zur Uberwachung
der Wirksamkeit und Resistenzentwicklung zu dem jewei-
ligen Antibiotikum im Rahmen der Pharmakovigilanz ver-
pflichtet. Hiertiberist regelmaRig zu berichten und, wenn
notwendig, gemaR den Erkenntnissen die Zulassung im
Rahmen von Anderungsverfahren anzupassen.

6.1.1.4 Abgaberegelungen fiir systemisch
anzuwendende Antibiotika

InderRegel wendet der Tierarzt —in direktem Zusammen-
hang mit der Untersuchung und Diagnosestellung — Anti-
biotika bei Tieren selbst an. Zur Fortfiihrung der Therapie
oderbei Gruppenbehandlungen werden Antibiotika auch
an Tierhalter abgegeben.

Im AMG gibt es spezielle Vorgaben zur Abgabe von syste-
misch anzuwendenden Antibiotika fiir Lebensmittel
liefernde Tiere durch Tierarzte an Tierbesitzer. Grundsatz-
lich ist eine Abgabe, wie bei allen apothekenpflichtigen
Tierarzneimitteln, nur fiir Tiere, die vom Tierarzt behan-
deltwerden, moglich. Ndaheresregelt §12 der Verordnung
ber tierarztliche Hausapotheken (TAHAV, BGBI. 1 S. 3455,
2006). Darliber hinaus darf nur eine solche Menge syste-
misch anzuwendender Antibiotika zur Behandlung von
Lebensmittel liefernden Tieren abgegeben werden, die
maximal fir sieben Tage ausreicht (,,7-Tage-Regelung*
nach § 56a des AMG). Eine Ausnahme stellen Antibiotika
dar, firdiegemaR Zulassung eine ldangere Therapie als sie-
ben Tage ausdriicklich festgelegt ist. Mit dieser Regelung
soll dazu beigetragen werden, dass Antibiotika nur in
engem zeitlichen Zusammenhang mit der Diagnosestel-
lung angewendet werden.

6.1.1.4.1 Antibiotika-Abgabemengenerfassung

Zur Beurteilung der Entwicklung und Ausbreitung von
Antibiotika-Resistenzenist es erforderlich, die abgegebe-
nen Mengen Antibiotika zu erfassen, um moégliche Zusam-
menhdnge zwischen dem mengenmaRigen Einsatz von
Antibiotika und den Entwicklungstendenzen der Antibio-
tika-Resistenz zu erkennen und auszuwerten, so dass die
gewonnenen Erkenntnisse bei der Risikobewertung und
dem Risikomanagement bertcksichtigt werden kénnen.
Das Arzneimittelgesetz (AMG) enthdlt daher die Rechts-
grundlage zur Erfassung der Antibiotika-Abgabemengen
in§47Abs.1c,welche derzeit ausgestaltet wird. Es besteht
derBedarf, dass einregionaler Bezug der Abgabemengen
fir das jeweilig in Frage kommende Antibiotikum zu
regionalen Resistenzdaten zur Bewertung des Resistenz-
risikos hergestellt werden kann.

Zusatzlich zu den Antibiotika-Abgabemengen sollte eine
sachgerechte Beurteilung weitere Daten, insbesondere
regional aufgeschliisselte Daten iiber die Antibiotika-
Anwendung bei Lebensmittel liefernden Tieren, Gber die
Art der Nutztierbestdande, Giber Bestandsstrukturen ein-
schlieRlich -gréBen und iber die Infektionssituation im
Betrachtungszeitraum, beriicksichtigen.

6.1.1.4.2 Antibiotika-Verbrauchsmengenerfassung

Jeder Einsatz von Antibiotika in der Tiermedizin erzeugt
die Moglichkeit der Selektion von Antibiotika-Resistenzen
bei Bakterien, die bei Tieren vorkommen. Eine Beziehung
zwischen Antibiotika-Einsatz in der Veterinarmedizin und
der Entwicklung von Resistenzen beim Menschen ist
beschrieben. Die Einsatzmenge von Antibiotika ist ein
wichtiger Einflussfaktor, der in die Gesamtbetrachtung
des Phanomens Antibiotika-Resistenz einzubeziehen ist.
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Auf der Basis von Verbrauchsmengen in Verbindung mit
epidemiologischen Angabenistdie Priifung moglich, wel-
che Korrelation zwischen Antibiotika-Einsatzmenge und
der Entwicklung bzw. der Ausbreitung von Antibiotika-
Resistenz besteht. Aussagen zu Verbrauchsmengen von
Antibiotika sind daher auch von Bedeutung fiir die Be-
urteilung der Frage, ob von diesen Antibiotika ein Risiko
fir Mensch oder Tier ausgeht.

Nach den derzeit geltenden arzneimittelrechtlichen Vor-
schriftenist es lediglich moglich, die Menge dervon phar-
mazeutischen Unternehmern an Tierdrzte abgegebenen
antimikrobiellen Mittel zu erfassen (§ 47 Abs.1c des Arznei-
mittelgesetzes, siehe Kapitel 6.1.1.4.1).

Anlasslich des internationalen Symposiums ,,Risikomana-
gement zur Begrenzung der Antibiotikaresistenzen*
Ende2004imBVLwurde als eine RisikomanagementmaRk-
nahme gefordert, die Verbrauchsmengen detailliert zu
erfassen und eine gesetzliche Grundlage zu schaffen.

Es wird daherim Rahmen eines Vorhabens des BfR im Auf-
trage des BMELV erforscht, mit welcher Methode sich eine
reprasentative Erfassung der Verbrauchsmengen anhand
vorhandenervorgeschriebener Nachweise tiber durchge-
fihrte Behandlungen von Tieren und Abgabe von Tierarz-
neimitteln an Tierhalter bewerkstelligen lieRe. Dabei ist
besonders die Frage der reprasentativen Datenerfassung
intierarztlichen Praxen und Tierhalterbetrieben sowie die
Frage der Aufbereitung dieser Daten und Weiterleitung
an die zustandigen Bundesoberbehdrden von Bedeu-
tung. Als Ergebnis des Vorhabens sollen Rahmenkriterien
far dierechtliche Regelung derVerbrauchsmengen-Erfas-
sung dargelegt werden kdnnen.

Sollte mit dem Forschungsvorhaben eine bundesweit ein-
setzbare Methode zur reprasentativen Erfassung von Ver-
brauchsmengen entwickelt werden kénnen, sind Rege-
lungen zur verbindlichen Verbrauchsmengen-Erfassung
von Antibiotika bei Lebensmittel liefernden Tieren im Arz-
neimittelrecht zu priifen. Die dann aus der Verbrauchs-
mengen-Erfassung resultierenden Daten sollen fir die
permanente Risikobewertung der Antibiotika-Resistenz-
entwicklung durch die Bundesoberbehdrden heran-
gezogenwerden kénnen.

Konkret soll untersucht werden, wie es technisch mach-
bar ist, die Verbrauchsmengen von Antibiotika zu erfas-
sen. Dazu soll zundchst ein Modell fiir eine statistisch
reprasentative Erfassung der eingesetzten Antibiotika-
mengen bei Lebensmitteln liefernden Tieren durch Aus-
wertung der Angaben in Bestandsbichern beim Tierhal-

ter und in Anwendungs- und Abgabebelegen der Tierarz-
te entwickelt werden. Die entwickelte Methode der
Datenerfassung wird in einem Feldversuch daraufhin
erprobt werden, ob/wie und mit welchem Aufwand eine
Verbrauchsmengen-Erfassung flachendeckend in Deut-
schland mdéglichist.

Bislang liegen zu Verbrauchsmengen ausschlielich
publizierte Erhebungen der Tierdrztlichen Hochschule
Hannover in Zusammenarbeit mit den Uberwachungsbe-
hérden in Schleswig-Holstein aus dem Jahr 2002 und
2003 und eine Dissertation der Universitat Leipzig zur
Entwicklung des Einsatzes antimikrobiell wirksamer Tier-
arzneimittel in Fitterungsarzneimitteln® vor.

6.1.1.5 Antibiotika-Leitlinien

Seit November2000 hat die Bundestierarztekammer und
die damalige Arbeitsgemeinschaft der Leitenden Veteri-
narbeamten (ArgeVet) unter Mitarbeit der betroffenen
Interessenskreise und der Bundesministerien , Leitlinien
fir den sorgféltigen Umgang mit antimikrobiell wirk-
samen Tierarzneimitteln“ etabliert. Diese Antibiotika-
Leitlinien werden derzeit dem Stand der Wissenschaft
und den Gegebenheiten der Praxis angepasst, um sicher-
zustellen, dass sie dem Tierarzt eine Orientierung an die
Hand geben, die einen sicheren Umgang mit Antibiotika
ermoglicht und die Tiergesundheit sichert. Diese Leitlini-
en schreiben die Grundsétze fiir die Behandlung von Tie-
ren mit Antibiotika fest (nicht nur fiir Lebensmittel liefern-
de Tiere). Sie stellen die Regeln der veterinarmedizini-
schen Wissenschaft fiir den Einsatz von Antibiotika dar,
die bei jeder ordnungsgemdRen Behandlung nach §§ 1a
und 12 der Verordnung Uber tierdrztliche Hausapotheken
(TAHAV, BGBI. I Nr. 66, S. 3455) beachtet werden miissen.
In diesen Leitlinien ist zum Beispiel der Rahmen fiir einen
Antibiotika-Einsatz in der Metaphylaxe und Therapie fest-
geschrieben. Gleichfalls wird der Tierarzt dazu angehal-
ten, die Wirksamkeit seiner Therapie zu tiberprifen und
bei Wechsel eines Antibiotikums ein Antibiogramm zu
erstellen, um den Einsatz des Antibiotikums kritisch zu
hinterfragen.

17) ,Zum Einsatz von Fiitterungsarzneimitteln in der Tierhaltung in Schleswig-
Holstein*® (Tierarztl. Prax. 2002; 30 (G): S. 357-361); ,,Zum Einsatz von Tetrazy-
klinen in Fiitterungsarzneimitteln in der Schweinehaltung in Schleswig-
Holstein® (Tierarztl. Prax. 2004; 32 (G): S.140-145); ,,Zum Einsatz von Makroli-
den, Lincomycin und Tiamulin in Flitterungsarzneimitteln fir Schweine in
Schleswig-Holstein“ (Berl. Miinch. Tierarztl. Wschr., Heft 09/10, S. 387 - 391);
. ... von Sulfonamiden und Sulfonamid/Trimetoprim-Kombinationen...“
(Berl. Miinch. Tierarztl. Wschr. Heft 09/10, S. 392-397); ,, ... von Aminoglyko-
siden, Colistin und Beta-Laktam-Antibiotika ...“
(Berl.Miinch.Tierdrztl. Wschr., Heft 09/10, S. 398-403)

18) Dagmar Miiller-Bahrdt, Inaugural-Dissertation, Leipzig 2004
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6.1.1.6 Einsatz von antibiotisch wirksamen
Substanzen in der Lebensmittelherstellung

Ein weiterer Aspekt ist die Verwendung von antibiotisch
wirksamen Substanzen in der Lebensmittelherstellung.
Aus Griinden des vorbeugenden Verbraucherschutzes
sollen antibiotisch wirksame Substanzen, insbesondere
solcher Substanzen, die auch in der Humanmedizin ver-
wendet werden, bei Lebensmitteln nur duBerst restriktiv
und nicht Gber den bisher zugelassenen Bereich ange-
wendet werden.

Bei der Lebensmittelherstellung ist die Verwendung von
Natamycin (synonym Pimaricin) als Lebensmittelzusatz-
stoff fir die Oberflachenbehandlung von Hartkase,
Schnittkdse und halbfestem Schnittkase sowie getrock-
neten und gepodkelten Wirsten zugelassen. Die Gehalte
an Natamycin dirfen dabei 1 mg/dm2 Oberflache nicht
Uberschreiten und der Stoff 5 mm unter der Oberfldche
nicht nachweisbar sein.

In der Humanmedizin wird Natamycin als Antimykotikum
zur lokalen Behandlung von Hefepilzinfektionen des Dar-
mes, Pilzinfektionen des Mundraumes, der Augen, Augen-
liderund Tranenwege eingesetzt. Es wird nicht vom Darm
resorbiert.

Wie durch das Verfahren der Zulassung von Lebensmittel-
zusatzstoffen auf gemeinschaftsrechtlicher aber auch
auf internationaler Ebene (Codex alimentarius) generell
vorgesehen, wurde auch Natamycin durch das Joint
FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JEFCA)
mehrmals (1968, 1976, 2002, 2003) bzw. durch den Wis-
senschaftlichen Lebensmittelausschuss der EU-Kommissi-
on (SCF) 1979 hinsichtlich der gesundheitlichen Unbe-
denklichkeit einer Verwendung in Lebensmitteln und hier
speziell auch vor dem Hintergrund der Frage einer mogli-
cher Antibiotika-Resistenz bewertet. Dabei wurde eine
Verwendung fiir den allgemeinen Gebrauch in oder auf
Lebensmitteln als nicht akzeptabel angesehen, jedoch
eine Verwendung von Natamycin zur Oberflachenbe-
handlung der Rinde von halbfestem Kase, der unter aer-
oben Bedingungen gereift ist und zur Oberflachenbe-
handlung der Wursthiille bestimmter Wurstsorten, bei
denen ein gewisser Reifeprozess vor der Vermarktung er-
forderlich ist, unter folgenden Voraussetzungen akzep-
tiert:

m es wird ausschlieRlich das Endprodukt mit Natamycin
behandelt,

m die Riickstédnde von Natamycin auf den Lebensmitteln
sind zum Zeitpunkt des Verkaufs, ausgedrickt im Ver-
haltnis zur Oberflache der Wursthiille oder Kaserinde,

nicht gréRer als1mg/dm2 und 5 mm unter der Oberfla-
che nicht nachweisbar.

Weiterhin hatsich der SCF—wie auch das BfR-strikt gegen
eine dariiber hinaus gehende Verwendung von Natamy-
cin wie zum Beispiel zur Oberflachenbehandlung von
Schinken, Wein und anderen Getréanken ausgesprochen.
Diese Anforderungen des SCF wurden bei der EU-weiten
Zulassung von Natamycin beriicksichtigt (s. 0.).

Das BfR wies in einer Stellungnahme aus dem Jahre 2003
dariber hinaus noch darauf hin, dass dem Verbraucher
empfohlen werden sollte, Kdserinden bzw. die duRRere
Schicht bei Kase zu entfernen, der keine typische Kaserin-
de aufweist, bzw. bei dem keine Rinde erkennbar ist.
Damit soll der Gefahr entgegengewirkt werden, dass der
Verbraucher unbeabsichtigt kleine Mengen von Natamy-
cin aufnimmt, wodurch die Mikroflora des Darmtraktes
beeinflusst werden kénnte bzw. Resistenzen auftreten
kdnnten.

Auch die Kommission der Europdischen Gemeinschaften
und der Ausschuss fiir Verbraucherfragen, Volksgesund-
heit und Verbraucherpolitik des Europaischen Parlamen-
tes haben sich dafiir ausgesprochen, Antibiotika, die in
derHumanmedizin Verwendung finden, in Lebensmitteln
nur restriktiv einzusetzen.

6.1.1.7 Anwendung von Streptomycin gegen
Feuerbrand im Kernobst

Feuerbrand ist eine Bakterienkrankheit (Erreger Erwinia
amylovora), die besonders in Kernobst (Apfel, Birne, Quit-
te) zu groBen Ausfallen fihren kann. Von den ca. 40.000
Hektar (ha) Kernobst (Niederstammanlagen) in Deutsch-
land sind derzeit - klimatisch bedingt - die Anbauregio-
nen der siidlichen Lander am meisten gefdhrdet. Beson-
ders betroffen ist Baden-Wirttemberg mit ca. 11.000 ha
Apfel- und Birnenanlagen, davon allein im Bodenseege-
biet ca. 7.200 ha. Sollte der Klimawandel fortschreiten,
wird es zu einer weiteren Ausbreitung der besonders
betroffenen Gebiete kommen. Seit 1993 kam es in vielen
Landern zu wirtschaftlichen Schaden durch Feuerbrand,
einschlieBlich Rodungen stark befallener Anlagen. 2007
war ein besonders starkes Befallsjahr.

Auch wenn in Fachzeitschriften immer wieder neue
Bekampfungsmaoglichkeiten angeboten werden und eini-
ge Pflanzenschutz- und Pflanzenstarkungsmittel verfiig-
barsind, so ist es bisher nicht gelungen, einen Ersatz fur
die Anwendung antibiotikahaltiger Pflanzenschutzmittel
zufinden, derdie notwendige Sicherheit bietet. Dennoch
ist es weiterhin eine gesamtgesellschaftlich breit getra-



46 | 6 Bereichder Tierhaltung, Lebensmittelkette und tierarztlichen Tatigkeit

gene Forderung, die Verwendung von Antibiotika aus
Grinden des Verbraucherschutzes so weit wie moéglich
einzuschranken.

6.1.1.7.1 Erste Strategie aus dem Jahr 2003

2003 wurde eine erste auf finfJahre ausgerichtete Strate-
gie verabschiedet, die von allen betroffenen Behdrden
des Bundes und der Lander sowie den betroffenen Ver-
banden des Obstbaus, der Imkerei, des Verbraucherschut-
zes sowie des Umwelt- und Naturschutzes getragen wur-
de. Diese Strategie wurde von allen grundsatzlich als
erfolgreich eingeschatzt, das Ziel eines endgdltigen Ver-
zichts der Anwendung antibiotikahaltiger Pflanzen-
schutzmittel konnte jedoch noch nicht erreicht werden.
Daher wurde vereinbart, die ,Strategie zur Bekampfung
des Feuerbrands im Obstbau ohne Antbiotika“ zu aktuali-
sieren und weitere fiinf Jahre weiterzuverfolgen, sie aber
weiterhin jahrlich zu Gberprifen. Das Ziel der Strategie
zur Bekampfung des Feuerbrands im Obstbau ohne Ant-
biotika ist, den gesamtgesellschaftlichen Anforderungen
umfassend und zielgerichtet nachzukommen. Dieses
Strategiepapier geht zunachst aufden Sachstand der Feu-
erbrandforschung, die Entwicklungen sowie die derzeit
verfugbaren Bekampfungsmaoglichkeiten umfassend ein.
Dabei werden Moéglichkeiten im Rahmen der Kulturver-
fahren ebenso diskutiert wie direkte Bekampfungsverfah-
ren.Jederbeschreibende Blockenthdltam Ende eine Wer-
tung der an der Entwicklung der Strategie zur Bekamp-
fung des Feuerbrands im Obstbau ohne Antbiotika betei-
ligten Experten.

6.1.1.7.2 Anwendung von Antibiotika

geordnet beenden

Nach umfassender Diskussion wurde der Schluss gezo-
gen, dass die Notwendigkeit, die Anwendung von Anti-
biotika zur Bekdmpfung des Feuerbrandes geordnet zu
beenden, sich aus der Bewertung moéglicher Restrisiken
und dem Gedanken desvorsorgenden Verbraucherschut-
zes ergibt. Es ist davon auszugehen, dass die gesamtge-
sellschaftliche Akzeptanz fiir die Anwendung antibiotika-
haltiger Pflanzenschutzmittel nur noch fiir einen be-
grenzten Zeitraum gegeben ist. Alle bisher getroffenen
MaRnahmen reichen derzeit nicht aus, um das Infektions-
risiko durch Feuerbrand soweit zu mindern, dass auf eine
Anwendung von streptomycin-haltigen Pflanzenschutz-
mitteln ganzlich verzichtet werden kann. Vor diesem Hin-
tergrund und den bestehenden Anstrengungen, durch-
greifende Alternativen zur Bekampfung des Feuerbran-
derregers mit antibiotikahaltigen Pflanzenschutzmitteln
zu etablieren, soll diese Strategie eine kurz befristete und
auf die unbedingt notwendigen Falle beschrankte
Anwendung von streptomycin-haltigen Pflanzenschutz-

mitteln zulassen, hat aber den ganzlichen Verzicht auf die
Anwendung antibiotikahaltiger Pflanzenschutzmittel
zum Ziel.

Eine umfassende Strategie zur Bekdampfung des Feuer-
brandes ohne Antibiotika hat besonders folgende Aspek-
te zu beriicksichtigen:

m Die Pradisposition der Obstbdume sollte durch geeig-
nete MaRBnahmen soweit verringert werden, dass nur
ein nicht vermeidbares Befallsrisiko verbleibt.

m Alle verfigbaren vorbeugenden MaRnahmen und Ver-
fahren sollten ausgeschopft werden.

m Direkte PflanzenschutzmaRnahmen zur Bekampfung
des Feuerbrands (Anwendung von Pflanzenschutzmit-
teln)sind nurdann zu treffen, wenn es trotz aller Kultur-
maRnahmen unausweichlich ist.

m Die Vorschriften der Feuerbrandverordnung sollten
Uberprift und von den Landern konsequent und még-
lichst einheitlich vollzogen werden.

m Die separat erarbeitete auf den 6kologischen Landbau
ausgerichtete Strategie zur Bekdmpfung des Feuer-
brandesist weiterzuentwickeln.

m Alle in der Strategie verankerten MaBnahmen mussen
far Imker und Erwerbsobstbetriebe eine wirtschaftli-
che Produktion von Honig bzw. Obst weiterhin ermég-
lichen.

m Das Schutzniveau des geltenden Lebensmittel- und
Pflanzenschutzrechts ist besonders vor dem Hinter-
grund des vorsorgenden Verbraucherschutzes unbe-
dingt einzuhalten.

Der sich anschlieBende MalBRnahmenkatalog umfasst
einen sehr breiten Ansatz. Er umfasst MaBnahmen im
Bereich der Pflanzenbau- und Pflanzenschutzverfahren,
der Pflanzenziichtung, der Forschung, der Pflanzen-
schutz- und Pflanzenstarkungsmittel, des Streuobstes,
der Imkerei, Méglichkeiten zur Problemeingrenzung, der
Anpassung der Feuerbrandverordnung, des 6kologischen
Landbaus sowie der Offentlichkeitsarbeit und des Marke-
tings. Die Realisierung der Mallnahmen obliegt den betei-
ligten Behdrden oder Verbanden. Fir eine zu den MaR3-
nahmen gehdrende Genehmigung des Inverkehrbrin-
gens und der Anwendung von streptomycin-haltigen
Pflanzenschutzmitteln durch das BVL wird durch das Stra-
tegiepapier bereits ein sehr enger Rahmen umrissen, der
dariber hinaus an eine Reihe von Grundvoraussetzungen
geknipftist.

m Der 6kologische Obstbau und die hier geltenden
besonderen Anforderungen werden in dieser Strategie
ebenfalls berticksichtigt. Details sind in einer eigenen
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Strategie aufgefiihrt, die weiterzuentwickeln ist.

m Der Bundesausschuss Obst und Gemiise — Fachgruppe
Obstbau - sowie die betroffenen Lander verpflichten
sich, jeweils zum 1. Oktober des Jahres dem BMELV
einen Bericht Gber die Feuerbrandsituation, die Ergeb-
nisse des Honigmonitorings und die im Rahmen der
Strategie ergriffenen MaRnahmen zur Feuerbrandpro-
phylaxe vorzulegen.

m Eine begleitende Arbeitsgruppe verfasst aus diesen
Berichten sowie aus weiteren neuen Erkenntnissen
einen Gesamtbericht, der mit den betroffenen Bundes-
ressorts, den Landern und den betroffenen Verbanden
abgestimmt wird.

6.1.1.8 Sensibilisierung und Aufklarung

Zur Sensibilisierung von Tierhaltern und Tierdrzten fiir das
Thema Antibiotika-Resistenz erscheint es sinnvoll, dass in
Veranstaltungen und Fortbildungsmdglichkeiten das
Grundlagenwissen um die Antibiotika-Anwendung und
die hieraus resultierende Resistenzbildung sowie das
aktuelle Detailwissen zu verschiedenen Antibiotika und
den zugehorigen Resistenzphdnomenen maoglichst allen
zugdngig gemacht wird. Hierzu gehort die Ausbildung
und die Weiterbildung, aber auch die 6ffentliche Darstel-
lung und auch die Werbung, die fiir Antibiotika gemacht
werden. Eswerden daheraufvielen Ebenen verschiedens-
te Veranstaltungen angeboten, um auf die Bedeutung
und die Hintergriinde der Antibiotika-Resistenz hin-
zuweisen.

6.1.1.8.1 Risikokommunikation

Jéhrliche Berichte zur aktuellen Resistenzsituation sowie
zu Entwicklungstendenzen, die auch im Internet frei ver-
figbarsind, sind ein wichtiger Bestandteil der Risikokom-
munikation. Sie ist als kontinuierlicher und interaktiver
Prozess definiert und durch einen partizipativen Dialog
mit verschiedenen Zielgruppen charakterisiert. Risiko-
kommunikation geht damit weit tiber die Information
aller beteiligten und interessierten Kreise, tiber die Be-
wertungsarbeit im Bereich der Antibiotika-Resistenz und
ihre Ergebnisse hinaus. Die friihzeitige Information der
Offentlichkeit tber mogliche Risiken gesundheitlicher
Art, gewonnene Erkenntnisse und Arbeitsergebnisse bil-
det die Basis fiir diesen Dialog.

6.1.1.8.2 Wissenschaftliche Fachveranstaltungen und
Veroffentlichungen

Die Ergebnisse des GERM-Vet Monitorings sowie des Zoo-
nosen-Monitorings (welches ein Antibiotika-Resistenz-
monitoring fiir bestimmte Zoonoseerreger beinhaltet)
werden bislang dem Fachpublikumin Formvon Vortragen
und Postern auf den entsprechenden Fachtagungen vor-

gestellt, weiterhin werden wissenschaftliche Fachpubli-
kationen verfasst, die in den entsprechenden Fachzeit-
schriften veroffentlicht werden. Die Daten des Zoonosen-
Monitorings werden jahrlich im EU-Zoonosenbericht
sowie im Nationalen Zoonosenbericht der Offentlichkeit
zur Verfigung gestellt. Die Daten des GERM-Vet Monito-
rings finden auRerdem Eingang in den GERMAP Antibioti-
ka-Resistenz- und Verbrauchsatlas, der zusammen mit
Beitragen von Experten aus der Humanmedizin erstellt
wird. Im BVL finden zudem regelmaRig Workshops zur
Methodik der MHK-Bestimmung statt.

Es fanden die bereits erwahnten internationalen Sympo-
sien an BfRund BVL statt:

m BfR-Symposium: Towards a Risk Analysis of Antibiotic
Resistance 9.-11. November2003

m BVL-Symposium: Risikomanagement zur Begrenzung
von Antibiotikaresistenzen; 15.-16. November2004

Die DVG-Arbeitsgruppe ,Antibiotikaresistenz* hat sich
bislang mitverschiedenen Themenbereichen beschaftigt
und dabei z. B. nachstehende Aktivitaten vorzuweisen:
Festlegung veterinarspezifischer, klinischer Grenzwerte.
Veterinarspezifische klinische Grenzwerte sind notwen-
dig, um Vorhersagen beziiglich des Behandlungserfolges
beim Einsatz eines bestimmten antimikrobiellen Wirkstof-
fes treffen zu kdnnen. Dementsprechend gelten veteri-
narspezifische klinische Grenzwerte fiir einen Wirkstoff,
eine Tierart und ein bestimmtes Organsystem. Erste Ver-
suche seitens der AG , Antibiotika-Resistenz* zur Festle-
gung klinischer veterinarspezifischer Grenzwerte kon-
zentrierten sich auf Amoxicillin bei der Bekampfung von
Atemwegsinfektionen beim Schwein. Umfangreiche Ana-
lysen der derzeit verfiigbaren Literatur zur Pharmakolo-
gie, Pharmakokinetik und Wirksamkeit von Amoxicillin
beim Schwein ermdglichten die vorldufige Festlegung
von Grenzwerten fir die Kategorien ,empfindlich,
sintermedidr” und ,resistent“. Die dabei erhaltenen
Ergebnisse wurden mit dem CLSI-Unterausschuss fir die
Empfindlichkeitspriifung veterindrspezifischer Erreger
diskutiert und eine entsprechende Publikation erstellt,
dieimJanuar2008inderFachzeitschrift Veterinary Micro-
biology erschienenist.

6.1.1.9 Aus- und Fortbildung

Sowohl in der Ausbildung als auch der Hochschulausbil-
dungistdas Thema Antibiotika-Resistenz verankert. Dari-
ber hinaus bieten Bundes- und Landeseinrichtungen
detaillierte Symposien und Fortbildungsveranstaltungen
an,umdie gewonnen Erkenntnisse den Beteiligten zu ver-
mitteln. In Niedersachsen hat beispielsweise im Juni die-
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sen Jahres in Kooperation zwischen dem Landesgesund-
heitsamt und dem Landesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (LAVES) ein Symposium mit dem
Titel ,Zoonosemanagement: Gemeinsamer Auftrag fur
den 6ffentlichen Gesundheitsdienst und das Veterindrwe-
sen* stattgefunden, auf dem in Vortragen aus beiden
Hausern und anschlieBRenden Diskussionen die groRe
Bedeutung dieses Themas zum Ausdruck gebracht wur-
de. Das LAVES fiihrt auBerdem jahrlich Veranstaltungen
mit den kommunalen Veterinarbehdrden durch. Dartiber
hinaus wird alle 2 Jahre eine Fortbildungsveranstaltung
mit den Staatsanwaltschaften der Landgerichte durchge-
fahrt, die u. a. fir die Ahndung von VerstdRen gegen § 10
des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches (LFGB)
zustandig sind. Es wird dort auch immer iber das Thema
Antibiotika-Resistenz referiert, um auch diesen Personen-
kreis (im Hinblick auf die Bedeutung der Ahndung von
MRL-Wert-Uberschreitungen bei pharmakologisch wirk-
samen Substanzen) zu sensibilisieren.

Ein weiteres Beispiel sind Aktivitdten des Bayerischen Lan-
desamts fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit; Aka-
demie fur Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz. Hier wurde ein Interdisziplindres Symposium:
~Antibiotikaresistenzen - Relevanz und Pravention® in
Kooperation mit den Fachgesellschaften (Paul-Ehrlich-
Gesellschaft (PEG), Sektion Anti-bakterielle Chemothera-
pie, Deutsche Veterinarmedizinische Gesellschaft (DVG),
Fachgruppe ,,Bakteriologie und Mykologie* und Arbeits-
gruppe ,Antibiotikaresistenz*, Deutsche Gesellschaft fur
Hygiene und Mikrobiologie (DGHM), Standige Arbeitsge-
meinschaft ,Klinische Mikrobiologie und Infektiologie*,
Berufsverband der Arzte fiir Mikrobiologie und Infektions-
epidemiologie (BAMI)) in Miinchen am 14. Juni 2007
durchgefiihrt.

6.1.2 Internationale MafRnhahmen

Der Verkehr mit lebenden Tieren und mit Produkten tieri-
scher Herkunft erfolgt im Binnenmarkt und international
Gber Kontinente hinweg. Entsprechend beeinflussen
internationale Mallnahmen die Zulassung und Anwen-
dung von Antibiotika fir die Tiermedizin. Die Vorgaben
fir die Zulassung sind national umgesetzt, bei zentralen
europaischen Zulassungen wendet die EMEA harmoni-
siertes Gemeinschaftsrecht an; siehe Kapitel 6.1.1.3.

6.1.2.1 MaRBnahmen auf europdischer Ebene

Neben der EU-Rechtsetzung hat sich die Europdische
Gemeinschaft sowohl in den Jahren 2001 und 2008 mit
der Antibiotika-Resistenzproblematik befasst. Im Jahr
2001 hat der Rat eine Schlussfolgerung verabschiedet, die

sich mit der Resistenz-Problematik in der Humanmedizin
befasst hat.2008 sind viele Aspekte des Veterinarbereichs
aufgenommen worden, und es wird die Forderung an die
Mitgliedstaaten und die Kommission formuliert, den
Veterindrbereich in MaBnahmen zur Minimierung von
Antibiotika-Resistenzen einzubeziehen. Daneben hatte
die Europdische Gemeinschaft Méglichkeiten zur Unter-
stiitzung der Forschung im 6. und 7. Rahmenprogramm
geschaffen. Auf europdischer Ebene finden regelmaRig
von der Europdischen Gemeinschaft geférderte Kongres-
sezum Thema statt.

Einzelne Mitgliedstaaten haben in der Vergangenheit
Programme etabliert, die die Minimierung der Antibioti-
ka-Resistenzen von Erregern bei Tieren zum Ziel haben. In
der Regel basieren diese Programme auf einer Senkung
der Antibiotika-Anwendung bei lebenden Tieren und
einer strikten Vorgabe an die Tierarzte, die den Einsatz
von Antibiotika detailliert regelt.

Der Ausschuss fir Tierarzneimittel (Committee for Veteri-
nary Medicinal Products, CVMP) der Europdischen Arznei-
mittelagentur (EMEA) hat eine Expertengruppe (Scientific
Advisory Group on Antimicrobial Resistance, SAGAM)
etabliert, die sichim Zusammenhang mit zentralen Zulas-
sungen speziell mit dem Thema antimikrobielle Resisten-
zen befasst. Von der SAGAM Gruppe wurden fiir Reserve-
antibiotika, die auch in der Humanmedizin Anwendung
finden (Fluorchinolone und Cephalosporine der 3. und 4.
Generation) so genannte reflection paper® entwickelt.
Diese geben Empfehlungen hinsichtlich der therapeuti-
schen Anwendung und beflirworten weitergehende Hin-
weise in den Beschriftungsentwirfen zur bestimmungs-
gemafen Anwendung. Beispielsweise sollen solche Sub-
stanzklassen nur zur Anwendung kommen, wenn andere
Antibiotika nicht zur Verfligung stehen oder erwiesener-
mafen nicht wirksam sind.

Daneben erarbeitet die SAGAM Gruppe ein weiteres so
genanntes reflection paper®, das fur zentral zugelassene
Antibiotika mit nicht ausreichend geklarter Resistenzsi-

19) EMEA/CVMP/416168/2006-FINAL, Reflection paper on the use of fluorquino-
lonesin food producing animals - precautions for use in the SPCregarding
prudent use guidance und EMEA/CVMP/SAGAM/81730/2006-CONSULTATI-
ON Reflection paper on the use of 3rd and 4th generation cephalosporines
in food-producing animals in the European Union: development of resi-
stance and impact on human health und EMEA/CVMP/SAGAM/184651/05
Public statement on the use of (Fluoro)quinolones in food-producing ani-
mals in the European Union: Development of resistance and impact on
human and animal health

20) EMEA/CVMP/SAGAM/428938/2007-CONSULTATION, Reflection paper on
antimicrobial resistance surveillance as post-marketing authorisation com-
mitment
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tuation ein Post-Marketing Resistenz Monitoring Pro-
gramm als Auflage vorsieht.

6.1.2.1.1 Befassung der Europdischen
Lebensmittelsicherheitsbehérde

Das Gremium fir biologische Gefahren der Europaische
Lebensmittelsicherheitsbehdrde (EFSA) hat sich mit der
Fragestellung beschaftigt, in welchem Umfang aus Sicht
der o6ffentlichen Gesundheit Lebensmittel als Quelle fir
die Aufnahme des Menschen von antibiotika-resistenten
Bakterien oderantibiotikaresistenten Genen durch Bakte-
rien dienen, um die festgestellten Risiken bewerten und
die moéglichen KontrollmafRnahmen zur Verringerung der
Anfalligkeit bestimmen zu kénnen.

Ergebnis ist, dass der derzeitige Umfang der Anfalligkeit
far antibiotikaresistente Bakterien schwierig zu bestim-
men ist und die Rolle, die Lebensmittel bei der Ubertra-
gung resistenter Gene spielen, nicht ausreichend er-
forschtist. Durch Lebensmittel ibertragene Bakterien,
einschlieRlich der bekannten Krankheitserreger und kom-
mensaler Bakterien, weisen nach Erkenntnissen von EFSA
eine zunehmende, lbergreifende und vielgestaltige
Bandbreite von Resistenzen gegeninderHuman-und der
Veterindrmedizin wichtige Antibiotika auf, und jede wei-
tere Zunahme der Resistenz der in Lebensmitteln enthal-
tenen Bakterien kann einen Einfluss auf die Exposition des
Menschen haben.

Die Grundsatze, die bei der Vermeidung und Bekampfung
der Verbreitung von krankheitserregenden Bakterien
iber Lebensmittel Anwendung finden, tragen auch
zur Vermeidung der Verbreitung antibiotikaresistenter,
krankheitserregender Bakterien bei.

Empfohlen wird die Entwicklung und Anwendung neuer
Ansatze bei der Erkennung und Kontrolle von Lebensmit-
teln als Trager von antibiotikaresistenten Bakterien und
damit verbundenen Genen auf der Grundlage epidemio-
logischer Untersuchungen und Untersuchungen hinsicht-
lich der Quellenzuordnung, die u. a. auf rohes Gefligel-
fleisch, rohes Schweinefleisch und rohes Rindfleisch aus-
gerichtetsind.

Die EFSA ist der Meinung, dass besondere MaBnahmen
aktuell europaweit schwerpunktmaRig definiert und auf
den Weg gebracht werden sollten, um der derzeitigen
und dersich entwickelnden Resistenz bekannter pathoge-
ner Bakterien gegeniiber Fluorchinolonen sowie Cephalo-
sporinen (der dritten und vierten Generation) entgegen-
zuwirken, die in verschiedenen Lebensmitteln und in Tie-
ren bei der Primarproduktion festgestellt wurden.

Zusammenfassend erfordert nach Meinung der EFSA die
Kontrolle allerWege, Giberdie antibiotikaresistente Bakte-
rien und damit verbundene Gene im menschlichen
Patienten entstehen kénnen,von denen Lebensmittel nur
eine solche Quelle sind, eine Reaktion aller Interessen-
gruppen, die sich zu ihrer Verantwortung bekennen mis-
sen, sowohl die Entstehung als auch die Ausbreitung von
Antibiotika-Resistenzen in ihren jeweiligen Aufgabenbe-
reichen, zu denen auch die Humanmedizin, Veterindrme-
dizin, Primdrerzeugung von Lebensmittel liefernden Tie-
ren, Lebensmittelverarbeitung und die Lebensmittelzu-
bereitung gehoren, sowie in derRegelung der Lebensmit-
telsicherheit zu vermeiden.

6.1.2.1.2 Untersuchungen zu Antibiotika-Resistenzen
Europaweit finden Untersuchungen auf Antibiotika-Resis-
tenzen bei Tieren auf der Basis der Richtlinie 2003/99/EG
und gemaR der Verordnung (EG) Nr. 2160/2003 sowie den
auf Grundlage dieser Verordnung erlassenen Verordnun-
genstatt. Diese Vorgaben zu Monitoring und Erfassungen
im Rahmen von Studien sind national umzusetzen (siehe
Kapitel 6.1.1.2.2). Hierbei kommt dem CRL Antibiotika-
Resistenz die bedeutende Aufgabe zu, die Ausbildung der
NRL's zu koordinieren und den zustédndigen Laboratorien
Methodenempfehlungen zur Verfligung zu stellen.

6.1.2.1.3 Harmonisierung der MaBnahmen

In Bezug auf die genannten Studien und Untersuchungen
werden durch die genannten Entscheidungen sowie der
Ausbildung durch das CRL die Vorgaben fir die Proben-
nahme sowie die Untersuchungsmethoden selbst stan-
dardisiert. Als Grenzwerte zur Beurteilung der Resistenz
werden fir die Zoonoseerreger auf europadischer Ebene
epidemiologische Grenzwerte nach den Empfehlungen
des ,,European Committee on Antimicrobial Susceptibili-
ty Testing“ (EUCAST) herangezogen. Die Standardisie-
rung soll dazu beitragen, dass die erhobenen Daten
vergleichbarsind und somit Vergleiche zwischen den Mit-
gliedstaaten ermoéglicht werden. Dariiber hinaus bilden
die erhobenen Daten die Basis zur Zieldefinition von Pra-
valenzen. Gemeinschaftsweite MaBnahmen sollen des-
halb auf mdéglichst harmonisiertem Niveau dafiir Sorge
tragen, dass das Auftreten von Erregern und die Resisten-
zen minimiert werden kann.

Neben der Harmonisierung der MaRnahmen zur Uberwa-
chung derResistenzen oderdaraus moglicherweise resul-
tierende MaRRnahmen sind aber auch die Elemente der
Zulassung von Antibiotika und Pharmakovigilanzin der
Tiermedizin durch Vorgaben der Richtlinie 2001/82/EG
weitestgehend europaweit harmonisiert. Die Vorgaben
fir neu zugelassene Antibiotika umfassen weitgehende
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Bedingungen fiir die Wirksamkeit, die Resistenzsituation,
die Uberwachung der Resistenzentwicklung und klare
Vorschriften fir die Anwendung (Verschreibungspflicht
bei Lebensmittel liefernden Tieren). Die EMEA trégt ein
weiteres Stiick zur Harmonisierung der Anwendung von
Antibiotika im Hinblick auf zentral bei dieser Agentur
zugelassene in allen Mitgliedstaaten anwendbaren Anti-
biotika bei.

6.1.2.2 Supranationale MaBnahmen

Tiere und Waren (z. B. Lebensmittel tierischen Ursprungs)
werden nicht nurim europdischen Binnenmarkt gehan-
delt sondern auch zwischen den Kontinenten. Sowohl
die Welternahrungsorganisation (Food and Agriculture
Organization of the United Nations, FAO) und die Weltge-
sundheitsorganisation (WHO) als auch das Internationale
Tierseuchenamt (OIE) haben sich fachwissenschaftlich zu
Antibiotika-Resistenzen gedauRert und Empfehlungen
entwickelt, die im internationalen Handel beachtet wer-
den sollten. Diese Empfehlungen werden stetig vertieft
und lberarbeitet.

6.1.2.2.1 Vorgaben des Internationalen
Tierseuchenamts

Das Internationale Tierseuchenamt (OIE) hat sich intensiv
mit der Antibiotika-Resistenz im Hinblick auf die Tierge-
sundheit beschaftigt und hat dariiber hinaus eine Liste
von Antibiotika mit Bedeutung fiir die Tiermedizin
erstellt. Diese Liste diente der FAO/WHO und der OIE zum
Vergleich mit dem Antibiotika-Einsatz in derHumanmedi-
zin. Hieraus wurden Antibiotika identifiziert, die in beiden
Bereichen eingesetzt werden und ein potentielles, Gber-
greifendes Potential fiir Antibiotika-Resistenzen bieten.
Im , Terrestrial Animal Health Code“ sind Leitlinien verfasst

m zur Harmonisierung nationaler Beobachtungs- und
Monitoringprogramme fur Antibiotika-Resistenzen?,
= zum Monitoring der Verbrauchsmengen von Antibioti-

kainderTierhaltung® und
m zumverantwortungsvollen und besonnenen Gebrauch
von antimikrobiellen Stoffen in der Tiermedizin®

Dartiber hinaus sind hier Vorgaben im Kapitel 3.9.4 des
»Terrestrial Animal Health Code* zu finden fiir die Risiko-

21) Guidelines for the harmonisation of national antimicrobial resistance
surveillance and monitoring programmes, Kapitel 3.9.1

22) Guidelines for the monitoring of the quantities of antimicrobials used in
animal husbandry, Kapitel 3.9.2

23) Guidelines for the responsible and prudent use of antimicrobial agents in
veterinary medicine, Kapitel 3.9.3

24) Risk assessment for antimicrobial resistance arising from the use of antimi-
crobials in animals

bewertung von Antibiotika-Resistenzen, die durch den
Gebrauchvon Antibiotika bei Tieren entstehen.

InderFolge hatsich eine nationale Strategie beilebenden
Tierenim Hinblick auf die Tiergesundheit an diesen Vorga-
ben auszurichten und auf diese Faktoren einzugehen.

6.1.2.2.2 Vorgaben der WHO/FAO

(Codex alimentarius)

Die WHO und die FAO haben gemeinsam eine Initiative
zur Erarbeitung von Standards fiir den Welthandel mit
Lebensmitteln ergriffen mit dem Ziel, Gefahren fir die
Gesundheit zu vermeiden und Mindeststandards zu set-
zen. In diesem Rahmen (Codex alimentarius) wird auch
die Antibiotika-Resistenz von Keimen bei Tieren, die zur
Lebensmittelgewinnung dienen, thematisiert.

Der,,Code of practice to minimize and contain antimicro-
bial resistance” (CAC/RCP 61-2005) sieht eine Reihe von
MindestmaRnahmen vor, die zur Reduktion der Antibioti-
ka-Resistenz fachiibergreifend (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 Regierun-
gen zu dem Thema Antibiotika-Resistenzen gegriindet.
Aufgabe dieser Task Force ist, innerhalb von vier Treffen
wissenschaftlich fundierte Anleitungen fir die Bewer-
tung des Risikos fiir die menschliche Gesundheit durch
antibiotikaresistente Erreger oder Resistenz-Determinan-
ten in Lebensmitteln zu erarbeiten. Die Leitlinien sollen
auch die Tierhaltung einschlieRlich der Aquakultur um
fassen. Eine Leitlinie befasst sich mit Empfehlungen
fir geeignete RisikomanagementmalBnahmen, um das
durch die Bewertung festgestellte Risiko fiir die menschli-
che Gesundheit zu reduzieren.

Bei der Erarbeitung der Leitlinien Giber die Methoden und
den Prozess der Risikobewertung sollen die vorhandenen
Vorgaben der WHO, FAO und der OIE sowie bestehende
Instrumente auf internationaler, nationaler und regiona-
ler Ebene beriicksichtigt werden. Auch in diesem Zusam-
menhang wurde festgestellt, dass ein besonnener Einsatz
von Antibiotika in der Tierhaltung der Tiergesundheit
dient und Antibiotika unverzichtbar fiir die Therapie von
erkrankten Tieren und Tierbestanden sind.

Diese Vorgaben sollten mit Blick auf die internationalen
Verflechtungen des Handels berticksichtigt werden.
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6.2 Zukiinftige nationale Ma3nahmen
zur Minimierung von Antibiotika-
Resistenzen

Die Bewertung des Risikos einer Ubertragung von Anti-
biotika-Resistenzen oder Resistenz-Determinaten soll
wissenschaftlich fundiert erfolgen und die Hintergriinde,
Abldufe und Entwicklungen, die zu resistenten Keimen bei
Tieren oder zur Ubertragung zwischen Tieren und Men-
schen fiihren, sollen weiter detailliert erforscht werden.
Neu zu ergreifende MaBnahmen zur Minimierung des
Auftretens von Resistenzen missen auf dieser wissen-
schaftlichen Basis erfolgen. Sie miissen die Sicherstellung
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes (menschliche
Gesundheit), die Minimierung von Infektionskrankheiten
bei Tieren und die tiergesundheitliche Notwendigkeit
von wirksamen Antibiotika zur Wiedererreichung des
Gesundheitsstatus von Tieren berticksichtigen. Gleich-
falls missen sie zur Sicherstellung des internationalen
Handels geeignet sein.

Um diesen Anforderungen gerecht zu werden, sollen
MaRnahmen auch im Sinne des Vorsorgeprinzips bei aus-
reichend hinlédnglichen Erkenntnissen, die ein Handeln
notwendig machen, ergriffen werden. Auchindiesem Fal-
le gilt, dass die getroffenen MaRnahmen einer wissen-
schaftlichen Uberpriifung standhalten miissen oder ent-
sprechend anzupassen sind.

Aus dem dargelegten Ist-Zustand hinsichtlich der MaR-
nahmen zur Minimierung von Antibiotika-Resistenzen im
Bereich derTierhaltung, Lebensmittelkette und tierarztli-
chen Tatigkeit leitet sich unmittelbar derim Folgenden
ndher beschriebene Bedarf an zusatzlichen Mallnahmen
ab. Dartiber hinaus wird im Kapitel 6.3 der Forschungs-
und Entwicklungsbedarf zur Erreichung der grundlegen-
den Ziele — wie sie in Kapitel 4.2.2 beschrieben sind -
dargelegt.

6.2.1 Antibiotika-Abgabemengenerfassung

Die Erfassung der Abgabemengen von Stoffen mit antimi-
krobieller Wirkung ist ein grundlegendes Kriterium zur
Bewertung der Situation der Antibiotika-Resistenz in der
Veterindarmedizin. Dazu ist es erforderlich, die Abgabe-
mengen (d. h. die von Pharmazeutischen Unternehmern
an Tierarzte abgegebene Mengen) regional so detailliert
zu erfassen, dass ein regionaler Bezug dieser Mengen fir
das jeweilig in Frage kommende Antibiotikum zu regiona-
len Resistenzdaten zur Bewertung des Resistenzrisikos
hergestellt werden kann. Daher werden die rechtlichen

Moglichkeiten zur Antibiotika-Abgabemengen-Erfassung
nach § 47 Abs. 1c des AMG derzeit so abgefasst, dass eine
detaillierte Abgabemengen-Erfassung ermoglicht ist.
Diese soll dannim Rahmen einer Verordnung konkret aus-
gestaltet werden.

6.2.2 Antibiotika-Verbrauchsmengenerfassung

In Zukunft sollen die Erkenntnisse des unter Punkt 6.1.1.4.2
zitierten Forschungsprojektes zur reprasentativen Erfas-
sung von Antibiotika-Verbrauchsmengen geprift und
ggf. fir Regelungen zur verbindlichen Verbrauchsmen-
gen-Erfassung von Antibiotika bei Lebensmittel liefern-
den Tieren im Arzneimittelrecht verwandt werden. Die
dann aus der Verbrauchsmengen-Erfassung zu erwarten-
den Daten sollen fiir die permanente Risikobewertung
der Antibiotika-Resistenzentwicklung durch die Bundes-
oberbehérden herangezogen werden.

6.2.3 Ausdehnung des Resistenzmonitorings

Eine Ausdehnung des Resistenzmonitorings soll auf der
wissenschaftlich fundierten Basis der gewonnen und wei-
terhin zu gewinnenden Daten zur Resistenzsituation auf-
bauen. Es ist zwischen dem Monitoring mit dem Ziel Tier-
gesundheit und dem Monitoring mit dem Ziel gesund-
heitlicher Verbraucherschutz (menschliche Gesundheit)
zu unterscheiden.

Auf der Grundlage aktueller Erkenntnisse wird jahrlich ein
Uberwachungsplan zur Antibiotika-Resistenz in der
Lebensmittelkette erstellt, und somit an aktuelle Entwick-
lungen angepasst. Aufbauend auf umfangreiche Stamm-
sammlungen am NRL Antibiotika-Resistenz aus den Ein-
sendungen derLénder wird neben einer weitergehenden
Charakterisierung auch die retrospektive Bewertung neu-
artiger Entwicklungen durchgefiihrt. Hierbei wird zuneh-
mend die Reprdsentativitat beziglich verschiedener
Mikroorganismen und Einflussfaktoren (z. B. Haltungsfor-
men fir Tierarten, Region, klinische und therapeutische
Begleitumstande) erweitert. Direkte und indirekte Uber-
tragungsmechanismen lUber verschiedene Expositions-
pfade werden bei der iibergreifenden, interdisziplinar
ausgerichteten Bewertung der Resistenzentwicklung
betrachtet.

Fur die Uberwachung der Antibiotika-Resistenz bei Tieren
im Hinblick auf die Tiergesundheit sind die Daten der bis-
herigen Untersuchungen (GERM-Vet und GERM-Vet-BfT)
zu beriicksichtigen und auf dieser Basis nach wissen-
schaftlicher Prifung die getroffenen MaRnahmen aus-
zudehnen.DasMonitoring beidentierpathogenen Bakte-
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rien soll nach Bewertung der gesammelten Isolate auch
farnicht-lebensmittelliefernde Tiere etabliert werden.

Die Daten aus beiden Bereichen sollen dann zu einer
umfassenden Risikobewertung herangezogen werden
kénnen, die anschlieBend wissenschaftlich basierte
RisikomanagementmalRnahmen in den verschiedensten
Bereichen einschlieRlich Zulassung nachsich ziehen.

6.2.4 Standardisierung der Resistenzbestimmung

Die Standardisierung der Resistenzbestimmung stehtin
engem Zusammenhang mit den Monitoringaktivitaten
sowie dem gezielten Einsatz von Antibiotika zu therapeu-
tischen Zwecken. Um Daten aus einem umfangreichen
Monitoring fiir eine umfassende Risikoeinschatzung und
zur Ableitung von verbindlichen MalRnahmen nutzen zu
kénnen, missen die Daten vergleichbar sein. Somit ms-
sen Standards zur Probenahme, zur Kultivierung der Kei-
me und zur methodischen Bestimmung der Resistenzei-
genschaften sowie zur Auswertung geschaffen werden.
Empfindlichkeitsprifungen missen einer international
anerkannten Durchfiihrungsvorschrift folgen. Hierzu gibt
esflrdenBereich derZoonoseerreger und Kommensalen
(Mikroorganismen, die weder schadlich noch nitzlich
sind) bereits Empfehlungen von Seiten der EFSA oder
sogar EU-weite verbindliche Standards. Hierfir wurden
bereits epidemiologische Grenzwerte (Cut-off Werte)
von EUCAST erarbeitet, die ein friihzeitiges Erkennen
einer beginnenden Resistenzentwicklung ermdglichen.
Diese Cut-off Werte kdnnen fir die Betrachtung und
Bewertung der Monitoringdaten aus dem Human- und
Veterindrbereich verwendet werden. Ob und inwieweit
weitere epidemiologische Grenzwerte im Einzelfall zu
entwickeln sind oder sich diese retrospektiv aus der Be-
trachtung und Bewertung der Monitoringdaten ergeben,
soll in Zusammenarbeit mit der EUCAST untersucht wer-
den.

ImRahmen destherapeutischen Einsatzesvon Antibiotika
empfiehltdie DVG-Arbeitsgruppe , Antibiotika-Resistenz*
furdieveterinarmedizinische Routinediagnostik, den Vor-
gaben des CLSI-Dokumentes M31-A3* zu folgen. Aber sol-
che Standards sollten auch einen Mindestgrad an
Bestimmtheit durch die Rechtsetzung erfahren. Dies
ware durch eine europdische Abstimmung zu realisieren.
Als Einstieg in diesen Prozess sollen z. B. weitere klinische

25) M31-A3 Vol. 28 No. 8 Replaces M31-A2 Vol. 22 No. 6: Performance
Standards for Antimicrobial Disk and Dilution Susceptibility Tests for
Bacteria Isolated From Animals; Approved Standard—Third Edition

Grenzwerte flir die MHK-Werte fir bestimmte Antibiotika
- insbesondere auch bereits seit Ldngerem zugelassenen
Antibiotika —entwickelt werden.

Bei Grenzwertfestlegungen sind alle betroffenen Partei-
en zu beteiligen. Inwieweit epidemiologische oder klini-
sche Grenzwerte zur Beurteilung der Resistenz herange-
zogen werden miissen, wird vom Verwendungszweck
abhangen. Der klinische Grenzwert spielt einerseits eine
entscheidende Rolle in der Interpretation der Ergebnisse
der in vitro-Empfindlichkeitspriifung fir die Therapie
erkrankter Tiere. Hier kann der behandelnde Tierarzt Hin-
weise darauf erhalten, welche antibakteriell wirksame
Substanz fir die betreffende Erkrankung mit groRRer
Wahrscheinlichkeit therapeutisch wirksam ist. Anderer-
seits werden durch epidemiologische Grenzwerte eine
vermutlich sensible Subpopulation (Wildtyp-Population)
von einer vermutlich resistenten Subpopulation unter-
schieden. Anhand dieser Verteilung kann ein Wechsel der
sensiblen in eine Population reduzierter Empfindlichkeit
beurteilt und so eine beginnende Resistenzentwicklung
erkannt werden. Somit wird es mdglich, die Gefahrdung
des Menschenim Hinblick auf den Aspekt der 6ffentlichen
Gesundheit zu bewerten.

6.2.5 Wirksamkeitsiiberwachung von Antibiotika

Der Pharmazeutische Unternehmer hat nach § 63b des
AMG regelmadRig aktualisierte Berichte Giber die Unbe-
denklichkeit der von ihm in Verkehr gebrachten Arznei-
mittel (Periodic Safety Update Report, PSUR) vorzulegen.
Diese sind von BVL zu priifen. Zu den hierin zu beriicksich-
tigenden Arzneimittelrisiken zahlt auch die Antibiotika-
Resistenzbildung (AVV Stufenplan). Die in PSURs prasen-
tierten Daten bestehen tiberwiegend aus Spontanmel-
dungen klinischer Beobachtungen. Resistenzdaten aus
der kurativen Praxis werden durch das Spontanmeldesys-
tem nur selten ibermittelt und erlauben keine Beurtei-
lung der allgemeinen Resistenzsituation. Daher ist es
unabhangig von diesen Einzelbeurteilungen notwendig,
ein permanentes reprasentatives Resistenzmonitoring
bezogen auf die Wirksamkeit aller in der Tiermedizin ein-
gesetzten Antibiotika durchzufiihren. Dies in Ansatzen
vom BVL bereits durchgefiihrte Monitoring (siehe Kapitel
6.2.3, dritter Absatz) soll rechtlich implementiert werden,
wobei eine Prioritatensetzung auf bestimmte Stoffgrup-
pen moglich sein sollte. Ein punktuelles Resistenzmonito-
ring soll insbesondere fir die als kritisch eingestuften
Antibiotika in der Tiermedizin erfolgen. Hierzu gehdren
wie von der EMEA empfohlen z. B. Cephalosporine der
3.und4.Generationund Fluorchinolone. Die Erkenntnisse
aus diesen MaBnahmen sollen fir die Risikobewertung
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und das Risikomanagement genutzt werden. Die Ergeb-
nisse aus bestehenden Monitoringprogrammen gehen
bei Neuzulassungen bereits in Form von speziellen Hin-
weisen in die Beschriftungsentwiirfe ein oder ziehen bei
ungeklarter Resistenzsituation entsprechende Auflagen
nach sich. Darlber hinaus wird angestrebt, Monitoring-
generierte Daten auch fur den Post-Marketing Bereich im
Rahmen der Verlangerung und der Pharmakovigilanz zu
nutzen. Diese sollen im Bedarfsfall ebenfalls Eingang in
die Beschriftungsentwiirfe finden oder bei erhéhter Resis-
tenzentwicklung geeignete weitergehende MaRnahmen
nachsich ziehen.

6.2.6 Jahrlicher Antibiotika-Resistenzbericht

Bislang werden die Resistenzergebnisse entweder zu
GERM-Vet (tierpathogene Erreger) in der Fachpresse oder
zu Zoonoseerregern (Salmonella, Campylobacter, E. coli,
MRSA) im Rahmen des nationalen Zoonosentrendberich-
tes und damit im europdischen Zoonosentrendbericht
verdffentlicht. Ergebnisse aus der Pharmakovigilanz fiih-
ren in der Regel zu MalRnahmen hinsichtlich der betroffe-
nen Zulassung eines bestimmten Produktes, gehen aber
in die Risikobewertung der Gesamtsituation und die Ver-
offentlichung nicht zwingend ein.

Es wird gepriift, ob die auf diesen verschiedenen Ebenen
erhobenen Daten und deren Bewertung der breiten
Offentlichkeit zusammengefasst zugdnglich gemacht
werden kénnen. Darliber hinaus ist es wichtig, dass alle
Daten in die Bewertung der Antibiotika-Resistenzsituati-
onin der Tiermedizin einflieBen. Das Risikomanagement
hat dann nach wissenschaftlichen Kriterien unter Beach-
tung internationaler Vorgaben und der Interessen des
gesundheitlichen Verbraucherschutzes sowie tierge-
sundheitlicher Bedtirfnisse zu erfolgen. Der Bericht sollte
all diese Aspekte zusammenfassen. Hierbei soll insbeson-
dere auch die Schnittstelle zwischen der bei Tieren und
beim Menschen Beriicksichtigung finden.

6.2.7 Antibiotika-Leitlinien

Die Antibiotika-Leitlinien sollen fortgeschrieben und dem
aktuellen Stand der tiermedizinischen Wissenschaft
regelmalig angepasst werden. BMELV priift, ob diesen
Leitlinien ein hdéherer Grad an Verbindlichkeit zur Errei-
chung der Ziele dieser Strategie zu kommen sollte (§ 56a
Abs. 5 des AMG). Hierbei ist zu berticksichtigen, dass die
Akzeptanz der Leitlinien durch die Tierdrzteschaft ge-
wahrleistet sein soll.

6.3 Forschung zur Antibiotika-Resistenz
und zur Verminderung der Antibiotika-
Resistenz

6.3.1 Aktivitdten zur Erforschung der Antibiotika-
Resistenz im Geschaftsbereich des BMELV

Im Geschéaftsbereich desBMELV beschéaftigen sich seit lan-
gerer Zeit verschiedenste Einrichtungen mit den Fragen
zur Ergriindung der Antibiotika-Resistenzphanomene,
z.T.seit mehrals 20 Jahren in weltweit anerkannter Form.
Hiersind zu nennen:

m DasBundesinstitut fur Risikobewertung (BfR),

m das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit (BVL) und

m das Friedrich-Loeffler-Institut (FLI).

Im BfR werden Forschungsprojekte zur Verbesserung der
Diagnostik zur Antibiotika-Resistenz hinsichtlich Bakte-
rien, die von Bedeutung fiir die menschliche Gesundheit
sind, fur die Optimierung der Routinediagnostik betrie-
ben. Molekularbiologische Eigenschaften von Erregern
hinsichtlich Antibiotika-Resistenzen werden vornehmlich
bei Lebensmittel-relevanten Bakterien (Sa/monella, Cam-
pylobacter, E. coli, MRSA, Yersinia) ergriindet. Diese wer-
den hinsichtlich ihrer Resistenzgene und anderen fiir die
Ubertragung der Resistenzen vom Tier auf den Menschen
wichtigen Strukturen untersucht. Einen Schwerpunkt bil-
den Projekte zu Resistenzen gegeniber den durch die
WHO|FAO/OIE als besonders fir die Humanmedizin rele-
vantanerkannten Antibiotikagruppen der Fluorchinolone
und Cephalosporine. Dartiber hinaus lauft ein Projekt zur
Antibiotika-Verbrauchsmengenerfassung (siehe Punkt
6.1.1.4.2 und 6.2.2). Im Ubrigen ist BfR an den Monitoring-
aufgaben zur Antibiotika-Resistenz bei Erregern mit
Bedeutung fiir die menschliche Gesundheit malRgeblich
beteiligt. Das Monitoring erfasst die nationalen Daten zu
Antibiotika-Resistenzen aus der Lebensmittelkette sowie
aus bestimmten europaweiten Grundlagenuntersuchun-
gen. Das BfR stellt das NRL Antibiotika-Resistenzen fir die
Lebensmittelkette.

Inspeziellen Fragestellungen zur Kldrung der MRSA-Situa-
tion in Deutschland fiihrt und koordiniert das BfR Studien
zur Erfassung des Auftretens von MRSA (u. a. Landerbetei-
ligung). Dariiber hinaus sind epidemiologische und diag-
nostische Fragen zu kldaren und Risikobewertungen
durchzufiihren. Zum Teil sind diese Fragestellungen auch
Bestandteil von Studien, die durch Dritte erarbeitet wer-
den.
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Am BVL laufen Untersuchungen zum Antibiotika-Resis-
tenzgeschehen tierpathogener Erreger bei lebenden Tie-
ren (Lebensmittel-liefernde Tiere und ,,Hobby-“Tiere).
Diese Erkenntnisse werden fiir die Beurteilung von Zulas-
sungenvon Antibiotika herangezogen.

Das FLI beschaftigt sich mit Fragen der Resistenzgene und
Resistenzmechanismen in der Regel auf molekularer Ebe-
ne und erarbeitet Empfehlungen firdie tagliche klinische
Praxis. Hier werden zum Beispiel:

m die Methodik der Empfindlichkeitsbestimmung bei
veterindarmedizinisch relevanten bakteriellen Erregern
an bestimmten Beispielen (Haemophilus parasuis
(Schwein), Riemerella anatipestifer (Gefligel), Rhodo-
coccus equi(Pferd)) erarbeitet,

m molekulare Grundlagen der antimikrobiellen Resistenz
(Resistenzgene, Resistenzmechanismen und Resis-
tenzmutationen) bei wirtschaftlich bedeutsamen tier-
pathogenen Erregern erarbeitet (Beispiele: Pasteurel-
la, Manheimia, Haemophilus, Actinobacillus, Rhodo-
coccus, Riemerella, Bordetella),

m Vorlaufforschung zur Resistenz gegentiiber neuen,
neueren oder zukiinftigen Veterindrantibiotika betrie-
ben (Drittmittelforschung),

m ausgewahlte Erreger-Wirkstoffresistenz-Projekte von
groRRer wirtschaftlicher, wissenschaftlicher und medi-
zinischer (sowohl human- als auch veterinarmedizini-
scher) Bedeutung durchgefihrt fur
- Penicillinresistenz bei Streptococcus suis
- Extended-Spectrum-f-Lactamasen (ESBL)

- Ubertragbare Chinolonresistenz

—-Optionen der antimikrobiellen Therapie von MRSA
(Oxazolidinon-, Glycopeptid-, Pleuromutilinresisten-
zen),

m die Charakterisierung von mobilen genetischen Ele-
menten beim Transfer von Resistenzeigenschaften
(Wirtszellspektrum, Co-Lokalisation von Resistenz, Co-
Selektionspotential) vorgenommen.

Das FLIwird dartiber hinaus bestimmte Fragen zu moleku-
laren Eigenschaften von MRSA kléren, die Aufschluss tiber
das Risikopotential und die potentiellen Fahigkeiten des
Kommensalen der Schleimhaut erbringen sollen.

6.3.2 Forschungs- und Entwicklungsbedarf

Aus den dargestellten bisherigen MaRnahmen ergibt sich
ein nichtunerheblicherForschungs-und Entwicklungsbe-
darf, der sich grundsatzlich in zwei Bereiche unterglie-
dert.Zumeinen besteht BedarfbeiderKlarung derFragen
nach der Entstehung, Verbreitung und Weitergabe von
Resistenzen und Resistenzeigenschaften einschlielich
der Diagnostik zur Feststellung der vorliegenden Infekti-
on. Dartiber hinaus ergibt sich zur Schaffung von Alterna-
tiven zur Anwendung von Antibiotika bei Tieren ein nicht
unerheblicher Bedarf zur Erforschung und Férderung der
Entwicklung von Impfstoffen und dhnlichen Produkten,
die das Immunsystem von Tieren in die Lage versetzen
Infektionen ohne Antibiotika-Einsatz zu beherrschen oder
Bedingungen zu schaffen, die Infektionen von vornherein
vermeiden (Hygiene).

6.3.2.1 Antibiotika-Resistenzeigenschaften und
-mechanismen

Damit die Bewertung des Risikos einer Ubertragung von
Antibiotika-Resistenzen oder Resistenzdeterminaten wis-
senschaftlich fundiert erfolgen und die Hintergriinde,
Abldufe und Entwicklungen, die zuresistenten Keimen bei
Tieren oder zur Ubertragung zwischen Tieren und Men-
schen fiihren, ergriindet werden kdnnen, ist aus der Sicht
des BMELV Forschungsbedarfim Rahmen des gesundheit-
lichen Verbraucherschutzes gegeben. Fir viele veterinar-
medizinisch relevante Erregersind die Resistenzgene und
-mechanismen nicht bekannt. Diese Aspekte zu kldren, ist
auch unter die Vorlaufforschung fiur Resistenzen gegen-
Giberneuen, zukiinftigen Veterinarantibiotika zu rechnen.
Es existieren zwar Erkenntnisse zu einigen Resistenz-Ent-
stehungsmechanismen und der Tatsache, dass Tiere und
Produkte tierischen Ursprungs mit resistenten Keimen
bzw. Resistenzdeterminaten behaftet sind, aber es
besteht dringender Aufklarungsbedarf, wie resistente
Erreger - z. B. multiresistente Escherichia coli (E. coli) —in
bestimmte Habitate im tierischen Organismus gelangen
oder wie und warum sie sich dort entwickeln (z. B.: Darm-
trakt der Rinder). Wie diese Keime diverse Resistenz-
mechanismen erwerben, diese weitergeben und ob diese
dann auch beim Menschen ankommen, sei es durch direk-
te Ubertragung der Erreger oder durch eine Lebensmit-
telbedingte Ubertragung, ist nur in wenigen Féllen
bekannt.Dariberhinausistu.a.die Frage zuklaren, obdie
potentiellen Eigenschaften tatsachlich genutzt werden
und ob Uber die Resistenzeigenschaften hinaus gegebe-
nenfalls noch weitere Eigenschaften -z. B. Virulenzeigen-
schaften—erworben werden kénnen.
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In der Anwendung der MaRRnahmen zur Minimierung von
Antibiotika-Resistenzen vor Ort gibt es das Problem, dass
jeglicher Resistenztest bislang von der Isolierung der Kei-
me abhangt. Eine Antibiotikaabgabe kann bei einem Tier
im akuten Fall nur nach klinischer Diagnosestellung erfol-
gen.Vorderersten Applikation kann eine Probe zur Keim-
isolierung und -anzucht genommen werden, damit im
Nachgang die Resistenzeigenschaften bestimmt wer-
den.DasErgebnisstehtaberinderRegel erstnacheinigen
Tagen zur Verfiigung, sodass der Tierarzt zundchst auf der
Basis seiner Erkenntnisse und Erfahrung mit dem klini-
schen Bild ein Antibiotikum auswahlen und anwenden
muss, zu dem noch keine Resistenzbestimmung fir den
ursachlichen Keim oder weitere Kommensalen vorliegt.
Dies erschwert die sorgfaltige Auswahl des Antibiotikums
und macht die Anwendung der genannten Leitlinie der
Bundestierdrztekammerin der Praxis schwierig. Indiesem
Zusammenhang ist zu priifen, ob Schnelltests, die eine
Einschdtzung der Resistenzlage vor Ort und bei der Aus-
wahl des Antibiotikums und weiterer Therapieschritte
ermoglichen, entwickelt werden kénnen.

Die Zusammenarbeit mit der Humanmedizin in diesen
Feldernist aus Sicht des BMELV erforderlich.

6.3.2.2 Forderung der Entwicklung von Alternativen
zur Antibiotika-Anwendung

InderTiermedizin werden Antibiotika als Tierarzneimittel
zur Therapie oder zur Metaphylaxe zugelassen®. Grup-
pen-und Herdenbehandlungen von Infektionserkrankun-
gensind in der landwirtschaftlichen Nutztierhaltung oft-
mals unumganglich. Hierfur sind jedoch neben dem Auf-

treten der Erreger auch andere Faktoren ausschlagge-
bend. Infektionskrankheiten sind auch ein Management-
problem, bei denen zum einen Haltungs- und Hygiene-
maflnahmen nicht effektiv durchgefiihrt werden, zum
anderen aber auch Méglichkeiten zur Prophylaxe durch
Impfung entweder nicht konsequent genutzt werden
oder nicht zur Verfiigung stehen. Stehen Impfstoffe nicht
zur Verfiigung, kann durch die Entwicklung neuer Impf-
stoffe Abhilfe geschaffen werden.

Ein nachhaltiges Beispiel ist der Einsatz von Impfstoffen in
der Aquakultur Norwegens. Hier wurde nach Einfihrung
derimpfungvon Lachsen gegen Vibriose und Furunkulose
bei Verdopplung der Population der Antibiotika-Einsatz
um Uber 80 % gesenkt (siehe Abb. 3).

Einen solchen Effekt auch auf andere Tierhaltungsberei-
che zu Gbertragen, soll das Ziel der Férderung von Impf-
stoffentwicklungen sein. Nicht nur direkt gegen Bakte-
rien gerichtete Impfstoffe haben einen reduzierenden
Effekt auf die Menge von angewendeten Antibiotika, son-
dern auch Impfstoffe, die Infektionen (z. B. Virusinfektio-
nen, Befall mit Parasiten o. a.) verhindern, die potentiell
bakterielle Sekundérinfektionen nachsich ziehen. Ziel der
Entwicklungen muss es sein, dass Impfstoffe in der Routi-
netierhaltung in die tagliche Praxis etabliert werden kon-
nen. Solche Produktentwicklungen tragen unmittelbar
zum gesundheitlichen Verbraucherschutz bei.

Nebender Forderung von Impfstoffenist zu prifen, inwie-
weit andere Alternativen, wie zum Beispiel Immunmodu-
latoren oder so genannte competitive exclusion-Prapara-
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26) Ausnahme: Prophylaxe fiir z. B. das Trockenstellen der Milchkiihe oder den
perioperativen Bereich

Abb. 3: Effekt von Impfstoff-Anwendungen auf den Antibiotika-Einsatz
nach Varma2008; IFAH-Europe Annual Conference, Brussels, 12 June
2008:,,Animal Health solutions for the future*
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te oder andere das Immunsystem stdrkende Mittel, einen
Beitrag zur Senkung der Antibiotikamengen beim Einsatz
inderTierhaltung ermdglichen.

Das Management in der Tierhaltung hat Einfluss auf die
Gesundheit der Tiere und die Menge der eingesetzten
Antibiotika. Hieraus ergibt sich ein bedeutender For-
schungsschwerpunkt. Es ist zu untersuchen, inwiefern
durch Optimierung der ManagementmaRnahmen in der
Tierhaltung (z. B. Hygiene, Fitterung, Tierverkehr) das
Auftreten von Infektionskrankheiten mit der Folge des
Antibiotika-Einsatzes reduziert werden kann.

BMELV sieht bezliglich der Alternativen einen dringenden
Forschungs- und Entwicklungsbedartf.

6.3.2.3 Forderung zur Forschung der Optimierung
der Antibiotika-Anwendung und Impfstoff-
Anwendung sowie zur Optimierung des Monitorings
Um optimale Ergebnisse durch die Antibiotika-Anwen-
dung selbst oder die Anwendung von bereits existenten
Alternativen zu erreichen, kann es notwendig sein, die
Forschung zu deren Optimierung zu férdern, so dass die
Moglichkeit besteht bereits mit vorhandenen Instrumen-
ten eine Reduktion derAntibiotika-Anwendung und somit
des Selektionsdruckes auf vorhandene Bakterien zu redu-
zieren.

UberwachungsmaRnahmen sollten dahingehend opti-
miert werden, dass friihzeitig die Ausbreitung einer Resis-
tenz erkannt werden kann und die Daten eine Modellie-
rung kiinftiger Ausbreitung unterstiitzen. Hierbei ist ins-
besondere die tibergreifende Vernetzung der Kenntnisse
auf allen Stufen der Lebensmittelkette und beim Men-
schen von entscheidender Bedeutung. Ziel muss insbe-
sondere sein, Faktoren, die eine Ausbreitung begtinstigen
zu erkennen und die Wirksamkeit von GegenmaRnahmen
vorab abzuschéatzen.



Anhang, Literatur
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1.1 Ubersichtsdarstellung der geplanten
Struktur

Bundesministerium
far Gesundheit

% Fachgesellschaften

Arztekammern

Arzneimittelkom-
mission der deut-
schen Artzeschaft

Landesarzte-
kammer

Alten-und
Pflegeheime

Kassenarztliche
Vereinigung

Krankentransport-
und Rettungsdienst

Krankenkassen

niedergelassene
Arztinnen und Arzte

Mikrobiologische
Labore/Zentren

4

Krankenhduser

Zentren flirambu-
lantes Operieren

Abb. 3: Ubersichtsdarstellung der geplanten Struktur




1.2 Ubersicht der geplanten Aktionen im
Bereich Humanmedizin
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Ziel

1.1

1.2

2.1

2.2

2.3

2.4

3.1

3.2

Aktionen

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

Integration bestehender Surveillance-Projekte mit allgemeinen Erhebungsansatz und basierend
aufvorhandenen Strukturen Etablierung einer zentralen Datenbank; Akquise von neuen Teilnehmern
und langfristige Betreuung und Pflege der Datenbank Ozur Surveillance von Antibiotika-Resistenzen
Uberpriifung von Daten zur Antibiotika-Resistenz aus bestehenden Surveillance-Projekten mit
spezifischem Erhebungsansatz bzgl. Qualitat und Vergleichbarkeit, Zusammenfihrung der

Daten aus diesen Projekten in jahrlichen Berichten

Gemeinsame Nutzung der Datenbank Antibiotika-Resistenz durch RKI/ BfArM

Ausdehnung der Meldepflicht nach § 7 Abs.1Satz 11fSG auf den Nachweis von MRSA aus Blut oder
Liquor und auf den Nachweis von Toxin A oder B von Clostridium difficile aus Stuhl

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

Uberpriifung von Daten zum Antibiotika-Verbrauch aus anderen Monitoring-Projekten
(z.B.SARIund Mabuse) bzgl. Qualitat und Vergleichbarkeit, Zusammenfiihrung der Daten aus

diesen Projektenin jahrlichen Berichten

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

Einflihrung eines freiwilligen Antibiotika-Verbrauchsmonitoringsfiir Krankenhduser

Befragung der Teilnehmer des Antibiotika-Resistenz-Surveillance-Systems und
Aufbau eines Feedback-Systems

Identifizierung der Arbeitskapazitat fur weiterfihrende Diagnostik/Untersuchungen
von (multi-) resistenten Erregern, fiir die bisher kein NRZ vorhanden ist

Identifizierung und Benennung einer bedarfsgerechten Institution fiir
weiterfiihrende Diagnostik/ Untersuchungen von (multi-)resistenten Erregern

Aufbau eines Frithwarnsystems
Entwicklung von Indikatoren zum Antibiotika-Gebrauch und zur Antibiotika-Resistenz

Uberpriifung einer Integration der Indikatoren in die externe Qualitatssicherung des Instituts
nach §137aundin den Qualitatsbericht nach §137, Abs. 3, Satz 1, Nr. 4

Einfiihrung und Anwendung von Qualitédtsindikatoren beispielsweise im Rahmen des
AQIUK-Projektes (ambulante Qualitatsindikatoren und Kennzahlen) der KBV

Einrichtung einer Kommission fur Antibiotika-Therapie am RKI

Erstellung allgemeiner Grundsdtze der Antibiotikatherapie, Zusammenstellung von national
anerkannten Empfehlungen und Leitlinien, Initiierung der Erstellung benétigter Leitlinien

Evaluierung der Anwendung von Empfehlungen zur Antibiotika-Therapie

Uberpriifung der Méglichkeiten zur Verbesserung der Zusammenarbeit von verantwortlichen
Organisationsbereichen im Krankenhaus

Meilensteine

bis Ende 2009

ab2008

bis Ende 2009

ab2010

bis Mitte 2009

bis Ende 2010

bis Ende 2010

ab2009

bis Ende 2009

bis Ende 2009

bis Ende 2009

bis Ende 2009

bis Ende 2010

ab2009

ab2009

ab2009

bis Mitte 2009

ab2010

ab2013

ab2009

weiter auf Seite 60
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Ziel

6.1

6.2

6.3

10

Aktionen

Uberpriifung der Erstattungsfahigkeit von Diagnostik und méglicher Anwendungshindernisse
sowie ldentifizierung von Defiziten und Problemen bei der Qualitdtssicherung in der Diagnostik

Uberpriifung der Bedeutung und Erstellung einer Empfehlung zur Anwendung von (Schnelltest-)
Diagnostikin der Praxis und Klinik

Erarbeitung von Vorschldgen zur Stéarkung der Themen Antibiotika-Resistenz sowie Patientinnen-
und Patienten-Kommunikation in der Aus-, Weiter- und Fortbildung von Arztinnen und Arzten,
Apothekerinnen und Apotheker, Pflegepersonal

Uberpriifung der Méglichkeiten, die Thematik der Antibiotika-Resistenz in den naturwissenschaftlichen
Studiengdngen, insbesondere im Biologie-Studium, starker zu verankern

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

Modellprojekte zur Einrichtung von regionalen Netzwerken zur Verhiitung und Bekampfung von
Antibiotika-Resistenzen in ausgewahlten Bezirken

Evaluierung derregionalen Netzwerke und Anpassung der InterventionsmaBnahmen nach Evaluierung
durch Lander/ OGD

Durchfiihrung von Workshops fiir Netzwerkmoderatoren im OGD
Einrichtung einerinterministeriellen Arbeitsgruppe Antibiotika-Resistenz zur tibergreifenden
Koordination, Planung, Evaluierung, Anpassung und Erweiterung der nationalen

Antibiotika-Resistenz-Politik

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

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

Untersuchung des Verordnungsverhaltens von Antibiotika bei Arztinnen und Arzten in Deutschland
(férderung bereits angelaufen)

Befragung von Patientinnen und Patienten zur sachgerechten Antibiotika-Einnahme und zu
Erwartungen an Arztinnen und Arzte hinsichtlich der Antibiotika-Verordnung

Evaluierung der nationalen Strategie zur Erkennung, Verhiitung und Bekdampfung von Antibiotika-
Resistenzen

Anpassung der Strategie zur Erkennung, Verhitung und Bekampfung von Antibiotika-Resistenzen
Priifung des Bedarfs und der Machbarkeit einer internetbasierten Plattform Antibiotika-Resistenz
Entwicklung eines Merkblatts zur sicheren Anwendung von Antibiotika und Erweiterung der
Informationen zu hdufigen Krankheiten in der kalten Jahreszeit, bei denen Antibiotika eingesetzt

werden im Rahmen der Gesundheitsinformation fiir Birgerinnen und Biirger

Empfehlung der Nutzung der Gesundheitsinformationen des IQWiG fiir Birgerinnen und Biirger
durch Krankenkassen zur Aufklarung und Information von Versicherten

Zurverfigungstellung von spezifischen Informationsangeboten fiir Vertragsarztinnen und -arzte
beispielsweise im Rahmen von Qualitatszirkelarbeit

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

Uberpriifung der Méglichkeit und Notwendigkeit weiterer Aufklarung und Information
far Birgerinnen und Biirger

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

Meilensteine

ab2009

2009 +2010

bis Mitte 2009

bis Ende2009

ab2009

bis Ende2009

ab2012

2009

bis Mitte 2008

bis Ende2008

bis Ende 2010

bis Ende2008

bis Ende 2009

fortlaufend

fortlaufend

bis Ende2009

bis Ende2008

ab2009

ab2009

ab2009

ab2009

bis Ende2009

Abb. 4: Ubersicht der geplanten Aktionen im Bereich Humanmedizin
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Umsetzung/Implementierung der Strategie, humanmedizinischer Bereich

Ziel 01/2008 | 02/2008| 012009 | 02/2009| 012010 | 022010 | 01/2011 | 02/2011 | 01/2012 | 02/2012 | 01/2013 | 02/2013
11
! ! [
I N N
|
12
]
2.1
22
23
2.4

3.1

3.2

6.1

6.2
6.3

10

Abb. 5: Umsetzung/Implementierung der Strategie, humanmedizinischer Bereich
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Die Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie sollvon allen
Akteurinnen und Akteuren stufenweise umgesetzt wer-
den. Hierzu erfolgte die Festlegung der Aktionen und die
Zuordung der zustdndigen Beteiligten. Die Umsetzung
erster Aktionen soll bereits am 2008 erfolgen. Die Umset-
zungder Strategie, d. h. derenthaltenden Ziele und Aktio-
nen, sollenwahrend desImplementierungsprozesses dar-
gelegt und durch das ECDC begleitend evaluiert werden.

1.3 Projekte und Aktivitidten in Deutsch-
land 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-
Resistenzenin der Humanmedizin dargestellt.

1.3.1 Surveillance von Antibiotika-Resistenzen

Um Veranderungen in der Resistenzentwicklung zu
erkennen, istdie Surveillance von Antibiotika-Resistenzen
notwendig. Im Folgenden werden in Deutschland vor-
handene Aktivitaten mitihren Zielen, Besonderheiten,
Limitationen sowie aktuellen Daten vorgestellt.

Limitationen:

Daten werden z. T. unzureichend zur Selbstkontrolle
herangezogen; keine Melde-, sondern nur Dokumentati-
onspflicht der Erreger mit bestimmten Resistenzeigen-
schaften fiir medizinische Einrichtungen; keine regionale
oder tiberregionale Zusammenfihrung von Daten, Frage
der Qualitatskontrolle offen

German Network for Antimicrobial Resistance
Surveillance (GENARS)™

Zustandigkeit:

Robert Koch-Institut

Ziel:

Frihwarnsystem zur zeitnahen Erfassung der aktuellen
Resistenz-Situation und -entwicklung in Krankenhdusern
der Maximalversorgung in Deutschland
Besonderheiten:

Erfassung aller klinischen Isolate aus der Routinediagnos-
tik; Anwendung einer umfangreichen, einheitlichen aus-
gezeichneten Diagnostik incl. Qualitatskontrolle, Online-
Ubertragung der Daten

Limitationen:

nicht reprasentatives Netzwerk aus 6 mikrobiologischen
Universitatslaboratorien; kein Feedbacksystem anverord-
nende Arzte

Aufzeichnungs-, Bewertungs- und Aufbewahrungs-
pflicht nach § 23 Abs. 1 IfSG"**

European Antimicrobial Resistance Surveillance
System (EARSS)***

Zustdndigkeit:

gesetzliche Grundlage: BMG; Umsetzung: Leiter von
Krankenhausern und von Einrichtungen fiir ambulantes
Operieren

Ziel:

Erfassung und Bewertung von Daten zu Erregern mit
bestimmten Resistenzeigenschaften als Grundlage fir
eine surveillancebasierte Selbstkontrolle und zur Vermei-
dung der Ausbreitung von schwer therapierbaren Erre-
gernin medizinischen Einrichtungen, Frihwarnsystem
Besonderheiten:

Festlegung der zu erfassenden Erreger durch das Robert
Koch-Institut, kontinuierliche Erfassung von Daten zu
Erregern mit bestimmten Resistenzeigenschaften, zehn-
jahrige Aufbewahrung der Daten, zustandiges Gesund-
heitsamt kann in Aufzeichnungen Einsicht nehmen, Ver-
letzung der Pflichten nach § 73 Abs.1Nr. 9 und 10 IfSG buRR-
geldbewehrt

Zustandigkeit:

Robert Koch-Institut

Ziel:

Etablierung eines europdischen Netzwerkes aus nationa-
len Systemen zur Surveillance von Antibiotika-Resistenz
zur Erfassung und Bewertung von Antibiotika-Resistenz-
daten

Besonderheiten:

Européische Vergleichsdaten aus 31Landern mit insge-
samt 764 mikrobiologischen Laboren und 1.185 Kranken-
hausern (2006) zur Trendanalyse der Resistenzentwick-
lung bei Erregerninvasiver Infektionen, externe Qualitats-
kontrolle

Limitationen:

7 ausgewahlte Infektionserreger aus besonderen klini-
schen Materialien; teilnehmende Labore/Krankenhduser
reprasentieren nur2 % der deutschen Bevdlkerung mit
Fokus auf dem stationéren Bereich; keine Online-Ubertra-
gung der Daten, auslaufende Finanzierung durch EU-
Kommission



Anhang | 63

Antibiotika-Resistenz-Surveillance in Deutschland
(ARS)”

Zustdndigkeit:

Robert Koch-Institut

Ziel:

Etablierung der Grundlagen zur Erfassung der epidemio-
logischen Situation der Antibiotika-Resistenz in Deutsch-
land

Besonderheiten:

Schaffung von vor allem technischen Voraussetzungen
zurflachendeckenden Erfassung der Resistenzsituationin
Deutschland, erméglicht zukiinftig Analyse der nach Ver-
sorgungsart, Region, Zeit und Einflussfaktoren; Aufbau
eines reprasentativen Netzwerkes zur Erfassung und
Bewertung von Antibiotika-Resistenzdaten fir Deutsch-
land; Netzwerk-Struktur kdnnte zur Erfassung von Anti-
biotika-Verbrauchsdaten genutzt werden

Limitationen:

begrenzte Finanzierung, da Ressort-Forschungsprojekt
des BMG

ResiNet®¢

Zustandigkeit:

NRZ fur Helicobacter pylori am Institut fir Medizinische
Mikrobiologie und Hygiene des Universitatsklinikums
Freiburg

Ziel:

Analyse und Bewertung der Resistenzentwicklung bei
Helicobacter pylori zur Erstellung von Therapieempfeh-
lungenin einer multizentrischen Sentinelstudie
Besonderheiten:

deutschlandweit 15 mikrobiologische Zentren; einheitli-
che Anwendung einer standardisierten Diagnostik in
allen Testzentren; Entwicklung einer nationalen H. pylori-
Leitlinie zur Diagnostik und Therapie unter Beriicksichti-
gung der Resistenzdaten

Limitationen:

begrenzt auf Helicobacter pylori; Schwerpunkt der Studi-
enzentren in Westdeutschland

Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System (KISS)**-

52,70,85

Nationale Referenzzentren und Konsiliarlaboratorien
zu verschiedenen Erregern®

Zustdndigkeit:

verschiedene (Universitats-)Institute, finanzielle Férde-
rung durchBMG

Ziel:

u. a. epidemiologische Analyse und Bewertung der Resis-
tenzentwicklung, Verbesserung und Standardisierung
diagnostischer Methoden und Mitwirkung bei der Erar-
beitung von Empfehlungen (z. B. Diagnostik und Thera-
pie) zu ausgewahlten Infektionserregern
Besonderheiten:

hohe Standards bei der molekularen Epidemiologie
(im Bereich Erregertypisierung, Resistenzgennachweis,
u.s.w.); Aussagen zu Mechanismen der Resistenzentwick-
lung; z.T. Etablierung von Netzwerken und Studien zur
Steigerung der Reprdsentativitat (z.B. ResiNet und KISS,
siehe hierzu auch weiter unten)

Limitationen:

Daten sind nicht représentativ, Untersuchung von vorse-
lektioniertem Stamm-Material, Daten erméglichen keine
allgemeine Trendanalyse; Erregerauswahl ist begrenzt
aufvorhandene NRZ; Daten liegen nurlokal im NRZ vor

Zustandigkeit:

NRZ fir Surveillance von nosokomialen Infektionen am
Institut fir Hygiene und Umweltmedizin, Charité - Univer-
sitatsmedizin Berlin

Ziel:

Etablierung einer einheitlichen Methode zur Surveillance
von im Krankenhaus erworbenen Infektionen (nosoko-
miale Infektionen)

Besonderheiten:

im Modul ITS-KISS Resistenzdaten aus ca. 300 Intensivsta-
tionen mit Uberwachung nosokomialer Infektionen,
Online-Eingabe der Daten durch Teilnehmer; zentrale
Auswertung von Resistenzdaten, Feedback der Resistenz-
und Infektionsraten an Teilnehmer

Limitationen:

Erfassung voninsgesamt 4 resistenten Infektionserregern
auf der Intensivstation, Frage der Qualitatskontrolle offen

Resistenzstudie der PEG®"%®

Zustandigkeit:

Paul-Ehrlich-Gesellschaft fiir Chemotherapie (PEG)

Ziel:

Untersuchung des Ausmales und der Tendenz der Resis-
tenzentwicklung bei klinisch wichtigen Bakterienspezies
im mitteleuropdischen Raum
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Besonderheiten:

seit 1975 Erfassung im 3-Jahres-Rhythmus; Daten von 20-
30 gleichen Studienzentren in Deutschland, Schweiz und
Osterreich, zentrale einheitliche Anwendung einer stan-
dardisierten Diagnostik

Limitationen:

keine kontinuierliche Datenerfassung, Studienzentren
befinden sich iberwiegend an Krankenhausern der Maxi-
malversorgung

Kompetenznetz Ambulant Erworbene Pneumonien
(CAPNETZ)®

Zustdndigkeit:

Universitatsklinikum Ulm, Abteilung Medizinische Mikro-
biologie und Hygiene (Finanzierung durch BMBF)

Ziel:

Ermittlung zuverldssiger Daten zum Erregerspektrum, zur
der Erreger gegeniber Antibiotika und zum Verlauf
ambulant erworbener Pneumonienin Deutschland
Besonderheiten:

Antibiotika-Resistenzdaten aus dem ambulanten Bereich;
deutschlandweit 15 Studienzentren; einheitliche Anwen-
dung einer standardisierten Diagnostik in den Testzen-
tren; durch die Vernetzung verschiedener nationaler
Gruppen aus allen Bereichen der Medizin werden neue,
fir Deutschland spezifische Daten ermittelt, Zusammen-
arbeit von niedergelassenen Arzten, Krankenhausérzten,
Mikrobiologen, Virologen, Epidemiologen und Informati-
kern; etwa drei Prozent aller Patienten (ca. 6.000) mit
ambulant erworbenen Pneumonien sollen landesweit
erfasst werden, alle klinischen und mikrobiologischen
Datenwerden zusammengefiihrtund es wird eine zentra-
le Material- sowie Informationsbank erstellt; geplante
Zurverfugungstellung von Ergebnissen internet-basiert
Gber eine mehrdimensionale Informations- und Diskussi-
onsplattform fiir 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 gefordert

Limitationen:

lokal verfiigbare Daten; Netzwerk beschrankt sich auf
eine Erkrankung

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

Zustandigkeit:

- initiierende und kontrollierende Institution: Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

- beteiligte Institutionen: Verbande der pharmazeuti-
schen Industrie, Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und
Mikrobiologie, Paul-Ehrlich-Gesellschaft fir Chemo-
therapie (PEG), Robert Koch-Institut sowie mit Vertreter
des Kompetenznetzes Ambulant Erworbene Pneumo-
nien (CAPNETZ)

Ziel:

Etablierung einer Datenbank mit Antibiotika-Resistenz-

daten fur Zulassungsentscheidungen auf der Grundlage

einer europaischen Richtlinie (CPMP/EWP/558/95 rev 1)

Besonderheiten:

umfangreiche Datenbank, die publizierte Daten zur Anti-

biotika-Resistenz in Deutschland enthalt, insbesondere

aus den oben dargestellten Projekten

Limitationen:

Erstellung der Datenbank durch Finanzierung der phar-

mazeutischen Industrie, Daten nicht reprasentativ insbe-

sondere fiirden ambulanten Bereich

Antibiotika Resistenz Monitoring in Niedersachsen
(ARMIN)

Zustandigkeit:

Niedersdchsisches Landesgesundheitsamt

Ziel:

Erfassung und Beobachtung der Resistenzentwicklung
der klinisch relevanten Bakterien im stationaren und
ambulanten Bereich

Besonderheiten:

seit 2007 Miteinbeziehung des ambulanten Bereichs,
Daten werden der Fachoffentlichkeit zuganglich ge-
macht, Online-Ubertragung méglich

Limitationen:

Beschrankung auf5 Labore in Niedersachsen

1.3.2 Antibiotika-Verbrauch

Um Veranderungen beim Antibiotika-Einsatz zu erken-
nen, ist die Surveillance des Verbrauchs notwendig. In
einigen Projekten wird der Antibiotika-Verbrauch in
Deutschland bereits erfasst. Die wichtigsten Projekte
werden nachfolgend mitihren Zielen, Besonderheiten,
Limitationen und aktuellen Daten vorgestellt:
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Wissenschaftliches Institut der AOK (W1dO)/
Universitatsklinikum Freiburg®*'

Medical Antibiotic Use Surveillance and Evaluation
(MABUSE-NetZWerk)5,33.35_64

Zustdndigkeit:

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, Facharztgrup-
penbzw. einzelnem Arzt, Altersgruppen und Region mog-
lich. Analysen zu den therapieauslésenden Diagnosenen-
nungen moglich, regelmaRkige Auswertung der Daten
(Arzneiverordnungs-Report, GKV-Arzneimittel-Schnellin-
formation), Daten sind fiir Arzte auf Bundesebene, regio-
naler Ebene und auch auf Einzelarztebene verfligbar
Aktuelle Daten:

zunehmende Verordnung von Reserve-Antibiotika im
ambulanten Bereich, obwohl der Antibiotika-Verbrauch
seit1991stabil bzw. sei2001leicht ricklaufig ist; Antibioti-
ka-Verbrauch in Westdeutschland (Rheinland-Pfalz) bis zu
50 % hoher als in Ostdeutschland (Brandenburg), tiber
50 % der Antibiotika werden von Allgemeinmedizinern
verordnet

Surveillance der Antibiotika-Anwendung und
-Resistenz auf Intensivstationen (SARI)"*=763

Zustandigkeit:

Institut fir Umweltmedizin und Krankenhaushygiene des
Universitatsklinikums Freiburg

Ziel:

Aufbau eines Surveillance- und Referenzdaten-Systems
fur die Antibiotika-Anwendung und Antibiotika-Resistenz
auf der Intensivstation bei KISS-Teilnehmern
Besonderheiten:

Resistenzbeurteilung im Zusammenhang mit Antibiotika-
Verbrauch maoglich; halbjahrliches Feedback an Teilneh-
mer; Erfassung von 13 Infektionserregern auf Intensivsta-
tionen

Limitationen:

insges. 45 Intensivstationen, Berechnung des Antibiotika-
Verbrauchsist sehraufwendig, keine Online-Ubertragung
der Daten, fehlende Finanzierung (ehemals BMBF-Finan-
zierung)

Aktuelle Daten:

insgesamt Anstieg von Antibiotika-Verbrauch und Resis-
tenzraten auf den Intensivstationen; Teilnahme an SARI
fihrt zur Senkung des Antibiotika-Verbrauchs und der
Antibiotika-Resistenzen

Zustandigkeit:

Klinische Forschergruppe in der Klinischen Infektiologie
des Universitatsklinikums Freiburg (Finanzierung durch
BMBF)

Ziel:

Strukturelle Verankerung der klinisch-infektiologischen
Forschung an deutschen Hochschulenund Férderungvon
klinischen Forschergruppen

Besonderheiten:

Erfassung des Antibiotika-Verbrauchs in 8 Universitatskli-
niken und 17 regionalen Krankenhdusern unterschiedli-
cher GroRe in Baden-Wirttemberg

Limitationen:

Regionale Studie in Baden-Wirttemberg

Aktuelle Daten:

Antibiotika-Verbrauchim stationdren Bereichistvorallem
von der klinischen Fachrichtung und weniger von der
KrankenhausgréfRe abhéngig; der hochste Antibiotika-
Verbrauch wird auf den Intensiv- und den hdmatologisch-
onkologischen Stationen beobachtet; Zunahme am Ver-
brauch von Reserve-Antibiotika; im Vergleich zu anderen
europadischen Landern liegt der Antibiotika-Verbrauch im
unteren Drittel

Férderung:

Gber 3,5 Mio. € vom BMBEF fiir die Klinische Forschergrup-
pe Klinische Infektiologie in Freiburg; innerhalb dieser
Forderung werden auch medizinisch-wissenschaftliche
Fragen im Zusammenhang mit Infektionen im Austausch
zwischen theoretisch-medizinischen Wissenschaftlern
und klinischen Forschern mit Expertise im Bereich Infek-
tiologie bearbeitet

GERMAP*°

Zustandigkeit:

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

Ziel:

Erstellung einesBerichtes iberden Antibiotika-Verbrauch
und die bei bakteriellen Infektionserregernin der Human-
und Veterindrmedizin in Deutschland (Antibiotika-Ver-
brauchs- & Resistenzatlas)

Besonderheiten:

relevante Fachleute aus verschiedenen Organisationen
und Institutionen (BfArM, BfT, BVL, FLI, DGHM, DGlI, DVG,
RKI, Infektiologie Freiburg) sind einbezogen, zusammen-
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fassende Darstellung der Resistenz- und Verbrauchs-situa-
tionin Deutschland in der Human- und Veterindrmedizin
Limitationen:

lickenhafte Datenlage in Deutschland erlaubt nur fir
bestimmte Daten eine regionale Auflésung; GERMAP
2008 im Oktober 2008 veroffentlicht mit Daten bis ein-
schliefRlich aus dem Jahr2006

European Surveillance of Antimicrobial Consumption
(ESAC)*#®

Zustandigkeit:

Medizinische Fakultat, Bereich Mikrobiologie an der Uni-
versitat Antwerpen, Belgien

Ziel:

Etablierung eines europdischen Netzwerkes zur Surveil-
lance des Antibiotika-Verbrauchs im ambulanten Bereich
zur Erfassung und Bewertung der Antibiotika-Verbrauchs-
daten

Besonderheiten:

Europdische Vergleichsdaten aus 34 Staaten, zur Trend-
analyse der Antibiotika-Verbrauchsentwicklung im ambu-
lanten Bereich, Feedback an teilnehmende Staaten
Limitationen:

durch WIdO Gbermittelte Daten aus dem ambulanten
Bereich auf der Basis der verordneten Rezepte zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherungen

Aktuelle Daten:

im europdischen Vergleich liegt der deutsche Antibiotika-
Verbrauch im ambulanten Bereich im unterem Drittel, im
europaischenVergleich hoherVerbrauch an Reserve-Anti-
biotika

1.3.3 Verhiitung und Bekdmpfung von Antibiotika-
Resistenzen

Verhiitung und Bekampfung von Antibiotika-Resistenzen
kann auf verschiedenen Ebenen und Bereichen erfolgen,
daviele Faktoren zur Antibiotika-Resistenz beitragen kén-
nen. Auf der Ebene der Antibiotika-Verordnung benétigt
der Arzt fir die korrekte Diagnose und die indikationsge-
rechte Auswahl des Antibiotikums ein fundiertes Wissen
Gber die Diagnostik von Infektionskrankheiten, die Wir-
kung und Dosierung von Antibiotika, die Resistenzentste-
hung und die lokale Resistenzsituation.

Empfehlungen zur Diagnostik und zur Therapie kénnen
dem verordnenden Arzt bei der Stellung der Diagnose
und der Auswahl des Antibiotikums helfen. Allgemein
anerkannte nationale Empfehlungen sind notwendig,
damit auf deren Basis 6rtliche Empfehlungen erstellt wer-
den kénnen. Diese lokalen Empfehlungen berticksichti-

gen die ortliche und existieren in Deutschland oft nurin
gréReren Krankenhdusern. Zusatzlich helfen Empfehlun-
gen zur Hygiene und Vermeidung von Infektionen, dass
(multi-)resistente Infektionserreger Gbertragen werden
und sich ausbreiten kdnnen.

Um den Austausch von Wissen und die Verbesserung der
Kommunikation zwischen (unterschiedlichen) Beteilig-
ten der Gesundheitsversorgung zu féordern, wurden in
Deutschland Netzwerke und Qualitatszirkel eingerichtet.
Diese unterstitzen teilweise auch die Verhitung und
Bekampfung von Antibiotika-Resistenzen, jedoch ist dies
oft nichtderenvorrangiges Ziel.

Zusatzlich helfen Offentlichkeitskampagnen zur um-
sichtigen Verwendung von Antibiotika bei der Aufklarung
derBevodlkerung sowie in Fachgruppen.

Nachfolgend sind die deutschen Aktivitéaten zur Verhu-
tung und Bekdmpfung von Antibiotika-Resistenzenin den
Bereichen Empfehlungen, Aus-| Fort-| Weiterbildung,
Offentlichkeitskampagnen und Netzwerke dargestellt.

1.3.3.1 Empfehlungen

Empfehlungen und Leitlinien sind Entscheidungs- und
Orientierungshilfen bei der Diagnose und Therapie von
Infektionen. Nurin begriindeten Fallen sollte der Arzt von
diesen Empfehlungen abweichen. Leitlinien werden mit
dem Ziel entwickelt, die Qualitat der Versorgung und
Behandlung zu verbessern und die Sicherheit des Patien-
tenzuerhdhen.

Die im Folgenden dargestellten Empfehlungen sind
unterteilt in die Bereiche Diagnostik, Therapie, Hygiene
und Qualitatssicherung. Der Bereich Hygiene enthadlt an
dieser Stelle nur die Empfehlung zur Verhitung und
Bekampfung von MRSA in Krankenhdusern und medizini-
schen Einrichtungen. Alle anderen Empfehlungen zur
Hygiene und Infektionsprdvention der Kommission fur
Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)
sind vorrangig zur Einhaltung von allgemeinen Hygiene-
malknahmen notwendig und weniger zur Verhiitung und
Bekampfung von Antibiotika-Resistenzen. Deshalb wer-
densie andieser Stelle nicht aufgefihrt.

Da es eine Vielzahl von Empfehlungen innerhalb dieser
Bereiche durch unterschiedliche Organisationen und
Institutionen in Deutschland gibt, wird im Folgenden
lediglich eine Auswahl bzw. das ibergeordnete Prinzip
der nationalen und lokalen Therapie-Empfehlungen dar-
gestellt.



1.3.3.1.1 Diagnostik

Anhang | 67

1.3.3.1.2 Therapie

S3-Leitlinie zu Epidemiologie, Diagnostik, antimikro-
bieller Therapie und Management von erwachsenen
Patienten mit ambulant erworbenen, tiefen Atem-
wegsinfektionen®

Zustandigkeit:

PEG, DGP, DCI, Kompetenz-Netzwerk CAPNETZ

Ziel:

Etablierung von Standards in Diagnostik und Therapie
sowie Forderung des rationalen Antibiotika-Einsatzes bei
ambulant erworbener Pneumonie und tiefen Atemwegs-
infektionen

Besonderheiten:

umfangreiche Leitlinie, die alle Aspekte der Diagnostik
und antimikrobiellen Therapie berticksichtigt; Empfeh-
lung fur den ambulanten Bereich; Implementierung der
Leitlinien durch Férderung der Bundesarztekammer; Eva-
luierung der Anwendung der Leitlinie zeigt Rickgang an
Resistenzraten und des Einsatzes von Breitspektrum-Anti-
biotika

Limitationen:

muss kduflich erworben werden

European Committee On Antimicrobial Susceptibility
Testing (EUCAST)

Zustandigkeit:

ESCMID und nationale Kommisionen

Ziel:

Standardisierung der antimikrobiellen Breakpoints (oder
auch epidemiologischen Grenzwerten) und der Resis-
tenztestungin Europa

Besonderheiten:

Zusammenarbeit von Experten aller europdischen Lander
zur Harmonisierung der bestehenden nationalen antimi-
krobiellen Breakpoints, Bereitstellung von Breakpoint-
Tabellen fir Antibiotika sowie einer web-basierten Soft-
ware zur Sammlung von Haufigkeitsverteilungen zur
Empfindlichkeit von Wildtyp-Populationen von relevan-
ten Antibiotika und Erreger-Kombinationen, Subkommit-
tesfiir Resistenztestung von Pilzen sowie zur Interpretati-
onvon Resistenztestungen

Limitationen:

bislang liegen noch nicht fiir alle bedeutenden Antibioti-
ka und Erreger antimikrobielle Grenzwerte vor

Nationale Empfehlungen zur Antibiotika-Therapie®*°

Zustandigkeit:

Fachgesellschaften

Ziel:

Hilfe bei der Indikationsstellung fiir die Antibiotika-Thera-
pie und bei der Wahl des Antibiotikums

Besonderheiten:

durch Anlehnung der lokalen Empfehlungen an die natio-
nalen Empfehlungenkanneine hohe Anwendungerreicht
werden

Limitationen:

keine allgemein anerkannten nationalen Empfehlungen
zur Antibiotika-Therapie in Deutschland vorhanden, tat-
sachliche Anwendung dervorhandenen Empfehlungenin
Deutschland nicht bekannt und bislang nicht Giberprift

Lokale Empfehlungen zur Antibiotika-Therapie®

Zustandigkeit:

Arzneimittelkommissionen der Kliniken und Krankenhau-
ser, z. B. Arzneimittelkommission des Universitatsklini-
kums Freiburg

Ziel:

Hilfe bei der kritischen Indikationsstellung fir eine Anti-
biotika-Therapie und bei der Auswahl des Antibiotikums
Besonderheiten:

Erstellung der Empfehlungen unter Einbeziehung des Kli-
nikvorstandes gewahrleistet Unterstiitzung und Befir-
wortung beiderErstellung und Verwendung der Empfeh-
lungen; lokale Empfehlungen kénnen an die lokale ange-
passt werden, Erhéhung der Patientensicherheit; Kosten-
einsparungen beim Einkauf von Antibiotika durch Ver-
wendung eines einheitlichen Antibiotika-Regimes; ein-
heitliche, indikationsbezogene Festlegung der Antibioti-
ka-Therapie

Limitationen:

Therapie nach lokaler Empfehlung nicht immer moglich;
tatsachliche Anwendung von lokalen Empfehlungen
nicht bekannt und bislang nicht tiberpriift
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1.3.3.1.3 Hygiene

Empfehlung zur Verhiitung und Bekampfung von
Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus-
Stammen in Krankenhdusern und medizinischen
Einrichtungen®

Zustandigkeit:

KRINKO

Ziel:

Verhiitung und Bekdmpfung von Methicillin-resistenten
Staphylococcus aureus-Stammen in Krankenhdusern und
anderen medizinischen Einrichtungen

Besonderheiten:

gesetzliche Verankerung der KRINKO und ihrer Empfeh-
lungenin § 23 Abs. 2 IfSG

Limitationen:

Implementierung der Empfehlung in den medizinischen
Einrichtungen sowie Uberpriifung der Anwendung durch
den Offentlichen Gesundheitsdienst (OGD) oft unzurei-
chend

1.3.3.1.4 Qualitdtssicherung

Qualitatsstandards in der mikrobiologisch-
infektiologischen Diagnostik (MIQ)"

Zustdndigkeit:

DGHM

Ziel:

Optimierung der Diagnostik und Behandlung von Infekti-
onskrankheiten

Besonderheiten:

klare Richtlinien vom klinischen Verdacht durch rationel-
lesVorgehen direkt zur Diagnose und Therapie, gesamtes
Spektrum der Labordiagnostik und Mikrobiologie, stets
aktuell durch kontinuierliche Lieferungen

Limitationen:

muss kduflich erworben werden, umfangreiche Lose-
blattsammlung, Evaluation der Anwendung und des Nut-
zensvon MIQ bislang nicht durchgefiihrt

Richtlinien der Bundesarztekammer zur
Qualitdtssicherung in der Mikrobiologie™*

Zustandigkeit:

Bundesarztekammer

Ziel:

Reproduzierbarkeit der medizinisch-mikrobiologischen
Untersuchungen

Besonderheiten:

die Berufsordnung der Arzte verpflichtet diese, die von
der Arztekammer eingefiihrten MaBnahmen zur Siche-
rung der Qualitat der arztlichen Tatigkeit durchzufiihren
Limitationen:

keine genauen Angaben zur Diagnostik

Qualitatssicherungsstandards der Gesellschaft zur
Férderung der Qualitatssicherung in medizinischen
Laboratorien e. V. (INSTAND)®

Zustandigkeit:

Gesellschaft zur Forderung der Qualitdtssicherung in
medizinischen Laboratorien e. V., kurz INSTAND

Ziel:

Interne und externe Qualitatssicherung und Verbesse-
rung der Zuverlassigkeit von medizinisch-mikrobiologi-
schen Untersuchungen

Besonderheiten:

Zusammenarbeit mit verschiedenen wissenschaftlichen
medizinischen Fachgesellschaften und wissenschaftli-
chen Dachorganisationen, Bundesarztekammer, etc.;
bietet interne und externe Qualitatssicherung und
Pflichtuntersuchungen im Bereich der Laboratoriumsdi-
agnostik nach den geltenden Richtlinien der Bundesérz-
tekammeran

Limitationen:

keine gesetzliche Verankerung

1.3.3.2 Aus-, Weiter-, Fortbildung von medizinischen
Berufsgruppen

Zu der Kategorie ,Medizinische Berufsgruppen* lassen
sich viele (akademische) Ausbildungsberufe und Weiter-
bildungen zuordnen. Ein fundiertes Wissen zur Antibioti-
ka-Resistenzproblematikist fiir alle wichtig.

Dabei miissen Antibiotika-verordnenden Arztinnen und
Arzten (auch Zahnarztinnen und -drzten) andere Kennt-
nisse in der Aus-, Weiter- und Fortbildung vermittelt wer-
den, als z. B. einer oder einem Medizinischen oder Zahn-
medizinischen Fachangestellten in der niedergelassenen
Praxis.

In der Aus-, Weiter- und Fortbildung von Arztinnen und
Arzten muss die Antibiotika-Resistenzthematik ausrei-
chend verankert sein, damit die korrekte Diagnosestel-
lung von Infektionskrankheiten und deren indikationsge-
rechte Therapie mit Antibiotika moglich ist. Zusatzlich
mussen sie, wie auch alle anderen medizinischen Berufs-
gruppen, ein fundiertes Wissen Giber die Risiken der Anti-
biotika-Resistenzentwicklung, iiber allgemeine Hygiene-
maknahmen und Infektionspravention und speziell zur



Ubertragung multiresistenter Infektionserreger besitzen.
Aufgrund der zentralenRolle der Arztinnen und Arzte wird
im Folgenden nur auf die arztliche Aus-, Weiter- und Fort-
bildung eingegangen.

Arztliche Ausbildung

Die Grundlagender arztlichen Ausbildung sind in der arzt-
lichen Approbationsordnung?® festgelegt. Die arztliche
Ausbildung umfasst ein sechsjahriges Studium einschlief3-
lich einer zusammenhangenden praktischen Ausbildung
(Praktisches Jahr) von 48 Wochen. Au8erdem muss eine
Ausbildung in Erster Hilfe, ein Krankenpflegedienst von
drei Monaten Dauer, eine Famulatur von vier Monaten
und eine arztliche Priifung, die in zwei Abschnitten abzu-
legenist, nachgewiesen werden.

Die Vorschriften tiber die Approbation zum Arzt sind bun-
desweit einheitlich in der Bundesarzteordnung und der
Approbationsordnung geregelt. Fiirden Inhalt dieser bei-
den Vorschriften ist das Bundesministerium fiir Gesund-
heit zustandig.

WahrendinderApprobationsordnung nurdie zu belegen-
den Fachrichtungen genannt sind, regeln die einzelnen
Universitéten in ihren Studienordnungen die genauen
Anforderungen zur Erbringung der Leistungsnachweise.

Arztliche Weiterbildung

Arztliche Weiterbildung beinhaltet das Erlernen medizini-
scher Kenntnisse, drztlicher Fahigkeiten und Fertigkeiten
nach abgeschlossener drztlicher Ausbildung und Berufs-
zulassung.

Die Weiterbildung erfolgt in festgelegter Form beziglich
der Weiterbildungszeiten und -inhalte, um in Gebieten
die Qualifikation als Facharzt, darauf aufbauend eine Spe-
zialisierung in Schwerpunkten oder in einer Zusatz-Wei-
terbildung zu erhalten.

Die Bestimmungen Uber die arztliche Weiterbildung sind
in den einzelnen Landergesetzen und autonomen Sat-
zungen der Landesdrztekammern enthalten, sie fallen
somitin die Kompetenz der17 Landesarztekammern.

Unterstlitzend erarbeitet die Bundesdrztekammer fir
die Landesarztekammern Muster-Weiterbildungsordnun-
gen?®, die allerdings nur einen empfehlenden Charakter
haben. Haufig sind die Weiterbildungsordnungen der
Lander aber eng an die Muster-Weiterbildungsordnung
derBundesarztekammer angelehnt.
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Arztliche Fortbildung

Jeder Arzt muss seine fachliche Kompetenz durch berufs-
begleitendes Weiterlernen -durch Fortbildung - kontinu-
ierlich aktualisieren und festigen. Die grundsatzliche Ver-
pflichtung zur Fortbildung ist in der Berufsordnung fest-
gelegt. Fur Vertragsarzte und fir Facharzte im Kranken-
haus besteht zusatzlich eine Nachweispflicht der arztli-
chen Fortbildung, die gesetzlich im fiinften Sozialgesetz-
buch verankertist.

Durch die Fortbildung soll das zum Erhalt und zur Fortent-
wicklung derKompetenz notwendige Wissen in der Medi-
zin und der medizinischen Technologie vermittelt wer-
den.

Empfehlungen zum Inhaltder arztlichen Fortbildung wer-
den von der Bundesarztekammer wie folgt formuliert:
»Vermittlung fachspezifischer, interdisziplinarer und
fachiibergreifender Kenntnisse sowie die Einliibung prak-
tischer Fahigkeiten. Lerninhalte, die der Verbesserung
sozialer Kompetenzen, der Kommunikation und Fih-
rungskompetenz dienen sowie die des Qualitats-
managements und der evidenzbasierten Medizin. Der
arztlichen Berufsausbildung dienende gesundheitssys-
tembezogene, wirtschaftliche und rechtliche Inhalte
kénnen Bericksichtigung finden.“®

Das notwendige Fortbildungszertifikat wird erteilt, wenn
der Arzt oder die Arztin innerhalb eines Zeitraums Fortbil-
dungsmalnahmen abgeschlossen hat, die in ihrer Sum-
me eine bestimmte Punktzahl erreicht haben.

1.3.3.3 Netzwerke

Die zunehmende Antibiotika-Resistenzproblematik wird
aus Sichtvon Experten auch durch die mangelnde Koordi-
nation zwischen den an der Gesundheitsversorgung
Beteiligten erschwert. Dies spiegelt sich beispielsweise in
der Form wieder, dass nach der Entlassung aus dem Kran-
kenhaus weder niedergelassene Arztinnen und Arzte
noch Patientinnen und Patienten bzw. dessen Angehéri-
ge Gber die Infektion mit dem multiresistenten Erreger
informiert werden. Infolgedessen werden notwendige
HygienemaRnahmen zur Verhinderung einer Ubertra-
gung (multi)-resistenter Infektionserreger nicht eingehal-
ten und der Erreger breitet sich weiter aus. Zusatzlich
wird die Problematik durch die teilweise fehlende und
unklare Kostenibernahme fiir HygienemaRnahmen
auBerhalb des stationdren Bereichs verstarkt.

Expertinnen und Experten schlagen deshalb die Etablie-
rung von regionalen Netzwerken vor, die aus ihrer Sicht
einen wichtigen Beitrag zur Verhiitung und Bekdmpfung
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multiresistenter Erreger leisten kdnnen. Dies zeigt sich an
dem bereits etablierten Netzwerk MRSA-Net und wird
auch durch einen entsprechenden Beschluss der Gesund-
heitsministerkonferenz der Lander unterstitzt.

EUREGIO-Projekt MRSA-Net®*+

Zustdndigkeit:

Institut fir Hygiene, Universitatsklinikum Minster; Labo-
ratorium Mikrobiologie, Twente/Enschede, NL; Landesin-
stitut far den Offentlichen Gesundheitsdienst, NRW;
Fakultat fur Verhaltenswissenschaften, Universitat Twen-
te/[Enschede, NL

Ziel:

Entwicklung einer grenztiberschreitenden Strategie zur
Verhiitung und Bekdmpfung von MRSA im Minsterland
und Twente/Enschede durch Aufbau eines Netzwerkes
mit allen beteiligten Akteuren im Gesundheitssystem
Besonderheiten:

Vernetzung der Beteiligten im Gesundheitssystem; Dis-
kussion, Schulung und Weiterbildung zur MRSA Problema-
tikinnerhalb des Netzwerkes; Koordinierung des Netz-
werkes durch das Gesundheitsamt; grenziiberschreiten-
de Kooperation und Wissensaustausch, Aufbau eines
Frihwarnsystems zur Detektion von auBergewdhnlichen
Haufungen bestimmter MRSA-Klone. Einfiihrung von KV-
Abrechungsziffern fiir MRSA-Screening und Sanierung
auRerhalb des stationaren Bereichs

Limitationen:

regionale Begrenzung, nachhaltige Struktur infolge zeit-
lich begrenzter Finanzierung des Projektes durch die
Europadische Kommission in Gefahr

Aktuelle Daten:

liegen bislang nichtin publizierter Form vor

Beschluss der 79. Gesundheitsministerkonferenz
(GMK) der Léander vom 30.6.2006™

Zustandigkeit:

Gesundheitsministerien der Lander

Ziel:

Grindung von regionalen flaichendeckenden Netzwer-
ken zur Reduktion von MRSA-Infektionen und deren Ver-
breitung insbesondere zwischen Krankenhdusern, Hei-
men und Einrichtungen der ambulanten Patientenversor-
gung

Besonderheiten:

alle Beteiligten im Gesundheitswesen (z. B. Krankenhdu-
ser, niedergelassene Arztinnen und Arzte, klinische Mikro-
biologinnen und Mikrobiologen, Hygiene-Fachkrafte,

etc.) sollen am Netzwerk teilnehmen; das Netzwerk soll
durch den Offentlichen Gesundheitsdienst koordiniert
werden; das Euregio-Projekt MRSA-Net sollte als Vorbild
firdie zu grindenden Netzwerke herangezogen werden;
die zustédndigen Ministerinnen, Minister, Senatorinnen
und Senatoren im Gesundheits-wesen der Lander unter-
stiitzen gemeinsam durch den Beschluss der 79. GMK die
Grindung der Netzwerke

Limitationen:

zurUmsetzung des Beschlusses ist eine Starkung des OGD
notwendig; Finanzierung der Netzwerke ungeklart
Aktuelle Daten:

Stand der Umsetzung unbekannt

Genomforschung an pathogenen Mikroorganismen
- PathogenoMik

Netzwerk-Koordinator:

Universitat Wiirzburg

Ziel:

Entwicklung von Strategien zur Bekdmpfung bakterieller
Infektionskrankheiten durch Verbesserung der Diagnose
und Typisierung von Infektionserregern und durch enge
Kooperationen mit Unternehmen

Besonderheiten:

Forderprogramms GenoMik des BMBF existiert seit 2001;
die pathogenen Bakterien Mycobacterium tuberculosis
oder Helicobacter pyloristehen im Vordergrund der For-
schung; Entwicklung von DNA-Mikroarrays fir Tuberkulo-
seerreger, mit denen ein Genomvergleich zwischen dem
Tuberkulose-Erreger und anderen Mykobakterien durch-
gefihrt werden kann; Untersuchung von Helicobacter
pyloriin 27 Menschengruppen mit unterschiedlicher eth-
nischer und geografischer Herkunft;

Aktuelle Daten:

die detaillierte Analyse des Erbguts von Helicobacter
pyloriergab, dass sich die Bakterien sieben Gruppen und
Untergruppen zuordnen lassen. Diese wiederum konnten
auf vier Helicobacter-Populationen zuriickgefiihrt wer-
den, die aus Afrika, dem Nahen Osten sowie Zentral- und
Ostasien stammen. Die heute in Europa anzutreffenden
Helicobacter-Typen sind dabei offenbar das Ergebnis der
Verschmelzung zweier Populationen aus dem Nahen
Osten und Zentralasien. Diese Erkenntnisse sind fir eine
Behandlung extrem wichtig: Denn genetische Unter-
schiede kdnnen fir eine unterschiedliche Aggressivitat
verantwortlich sein und die Effizienz von Antibiotika
beeinflussen.

Ausblick:

Nach den ersten zwei Forderphasen erfolgt nun eine Fort-
setzung des Netzwerks im Rahmen der GenoMikPlus-For-



derung. Hierbeisoll die Umsetzung der Forschungsergeb-
nisse in verbesserte Diagnose- und Behandlungsmaoglich-
keitenvon bakteriellen Erkrankungen forciert werden.

Pathogenomik-Plus

Kompetenzzentren:

Universitat Bielefeld, Gottingen Wiirzburg;

Ziel:

Fortfiihrung von Forschungsprojekten aus Pathogeno-
Mik, die kommerziell interessant sind und fur den Markt
weiterentwickelt werden sollen

Besonderheiten:

Zusammenschlussvon Unternehmen, die das wirtschaftli-
chelnteresse in der mikrobiellen Genomforschungvertre-
ten und bereits an diversen Genomik-Forschungsnetzen
beteiligt waren, Aufbau einer industriellen Plattform, die
sowohl fur interessierte Unternehmen als auch fur For-
schungseinrichtungen und Politik ein Ansprechpartner
far die mikrobielle Genomforschung in Deutschland sein
soll

Ausblick:

Eintragung als Verein geplant; Férderung von 2006 bis
2009 mit einem Budget von rund 20 Millionen Euro

1.3.3.4 Offentlichkeitskampagnen

Die Aufkldarung der Bevdlkerung und von medizinischen
Berufsgruppen zu Aspekten der Antibiotika-Therapie und
-Resistenz erfolgt in anderen europdischen Staaten
zunehmend iiber Offentlichkeitskampagnen - insbeson-
dere in Staaten mit einem hohen Antibiotika-Verbrauch
imambulantenBereichwie z.B.in Frankreich und Belgien.
So konnte das Wissen tiber die Wirkung von Antibiotika
beispielsweise durch Werbespots in Fernsehen und Radio
erhohtwerden.

In Deutschland existieren bislang nur wenige Offentlich-
keitskampagnen im Bereich Antibiotika-Resistenz. Kam-
pagnen zur Information von Arztinnen und Arzten, wie
dies beispielsweise im niedergelassenen Bereich in Frank-
reich erfolgt, existieren in Deutschland nicht. Die bedeu-
tendstensind nachfolgend aufgefiihrt.

Ziindstoff Antibiotika-Resistenz®®

Zustandigkeit:

Paul-Ehrlich-Gesellschaft fir Chemotherapie, Deutsche
Gesellschaft fir Infektiologie, Deutsche Gesellschaft fir
Hygiene und Mikrobiologie
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Ziel:

Aufklarung und Sensibilisierung der Bevélkerung tiber die
Gefahrvon Antibiotika-Resistenzen

Besonderheiten:

Internetkampagne fiir die Offentlichkeit iiber die Wir-
kung von Antibiotika, Besonderheiten bei der Antibiotika-
Einnahme und Antibiotika-Resistenz; telefonische Bera-
tung und Informationen zu Antibiotika und Resistenzent-
wicklungen durch Aktionsbiro erhéltlich

Limitationen:

geringe Beachtung der Kampagne durch die Offentlich-
keit

Initiative Antibiotika-Einsatz: Gezielt ist sicher

Zustandigkeit:

Expertengruppe fir Infektiologie, Pneumologie und
Intensivtherapie

Ziel:

Aufklarung von Fachkreisen und Offentlichkeit fiir einen
gezielten Umgang mit Antibiotika

Besonderheiten:

Internet-Informationskampagne zur Antibiotika-Wir-
kung, Antibiotika-Einnahme, Antibiotika-Resistenz und
zur Diagnostik bakterieller Infektionen

Limitationen:

geringe Beachtung der Kampagne durch die Offentlich-
keit

1.4 Antibiotika-Resistenzim
internationalen Kontext

1.4.1 Européische Kommission®2*%

Die Europdische Kommission verdffentlichte 2001 eine
Strategie gegen Antibiotika-Resistenz in den Mitglied-
staaten. Diese Strategie beinhaltet 15 Aktionen in den
Bereichen Surveillance, Pravention, Forschung und Ent-
wicklung sowie internationale Kooperation. Ein wichtiger
Bestandteil der Strategie ist die Empfehlung zur umsichti-
gen Verwendung antimikrobieller Mittel in der Human-
medizin (2002/77/EG). Die Europdische Kommission ruftin
den Empfehlungen die Mitgliedstaaten auf, spezifische
Strategien zur umsichtigen Verwendung antimikrobieller
Mittel einzufiihren, die die Antibiotika-Resistenz eindam-
men.
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Diese Strategien sollten folgende Hauptziele verfolgen:

a) Auf-oder Ausbau von Uberwachungssystemen fiir Anti-
biotika-Resistenz und Antibiotika-Einsatz

b) Einfilhrung von MaRRnahmen zur Bekdmpfung und Pré-
vention der Antibiotika-Resistenz, zur Férderung der
umsichtigen Verwendung antimikrobieller Mittel und
als Beitrag zur Eindammung von Infektionskrankheiten

c) Férderung der Aus- und Fortbildung von Angehérigen
der Gesundheitsberufe tiber das Problem der Antibioti-
ka-Resistenz und Information der breiten Offentlich-
keit dariiber, wie wichtig ein umsichtiger Einsatz anti-
mikrobieller Mittel ist.

Um die Bedeutung der Thematik und die Umsetzung der
Empfehlungen des Europdischen Rates zur umsichtigen
Verwendung antimikrobieller Mittel in der Humanmedi-
zinvon 2002 zu unterstiitzen, wurden wahrend der slowe-
nischen Ratsprasidentschaft im Juni 2008 Ratsschlussfol-
gerungen zur antimikrobiellen Resistenz verabschiedet.”

Neben den Empfehlungen der Europdischen Kommission
zur umsichtigen Verwendung anti-mikrobieller Mittel in
der Humanmedizin werden Projekte und MaBnahmen
innerhalb der Europdischen Rahmenprogramme gefor-
dert. Zurzeit findet die Férderung durch das 7. Rahmen-
programm (7. RP) statt. Das Programm startete in 2007
und lauft bis 2013. Eine Fokussierung innerhalb des 7. RP
auf den Bereich Antibiotika-Resistenz existiert nicht.

1.4.2 European Academy Science Advisory Council
(EASAC)

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

1.4.3 European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC)**°

Antibiotika-Resistenz ist fir das ECDC ein Thema mit
hoher Prioritdt. In dem Ersten Jahrbuch iber die Epide-
miologie von Infektionskrankheitenin Europa, welchesim
Juni 2007 vom ECDC herausgegeben wurde, wird die
zunehmende Antibiotika-Resistenz als eine der Hauptge-
fahrenim Gesundheitsbereich in der EU angesehen.

In den Empfehlungen zur umsichtigen Verwendung anti-
mikrobieller Mittel in der Humanmedizin (2002/77/EG)

empfiehlt die Europdische Kommission, dass das ECDC
zukinftig die Kommission bei der Erstellung von Empfeh-
lungen und Berichten zur Implementierung der EU-Emp-
fehlungen durch die Mitgliedstaaten unterstiitzen soll.

Um den Mitgliedstaaten im Bereich Antibiotika-Resistenz
Unterstiitzung leisten zu kénnen, werden vom ECDC vor-
rangig folgende Aktivitaten im Bereich Antibiotika-Resis-
tenz durchgefihrt:

m Koordinationvon Surveillance Netzwerken,

m Standardisierung von Methoden zur Empfindlichkeits-
bestimmung,

m Erstellungvon europdischen Empfehlungen zur Infekti-
onspravention und -Bekampfung,

m Koordinationvon Aktivitdten in den Mitgliedstaaten,

m Entwicklung einer Internetseite mit Informationen
Uber Aktivitéten in den Mitgliedstaaten und

m Besuche und Evaluation von Aktivitédten in den Mit-
gliedstaaten.

Trotz der hohen Prioritat der Thematik am ECDC, ist kein
sichtbarer Fortschritt in Bezug auf die Umsetzung der
Aktivitaten zu erkennen.

1.4.4 World Health Organization (WHO)?

In 2001 veroéffentlichte die WHO die Globale Strategie zur
Eindammung der Antibiotika-Resistenz. Die WHO be-
schreibt die Antibiotika-Resistenz als ein globales Pro-
blem, welches alle Staaten der Welt betrifft.

In der Strategie empfiehlt die WHO Interventionenin den
folgenden Bereichen: Patienten und verordnende Arzte
im niedergelassenen Bereich, im Krankenhaus, Einsatz bei
lebensmittelliefernden Tieren sowie in den Bereichen
Gesundheitspolitik und -wesen. Diese Interventionen sol-
lenzueinerverzégerten Entstehung und reduzierten Ver-
breitung von Antibiotika-Resistenzen beitragen.

Seitens der World Health Assembly (WHA) wurde kritisiert,
dass die Strategie der WHO zur Eindéammung der Antibio-
tika-Resistenz bislang unzureichend implementiert ist.
Die WHA weist darauf hin, dass ein global integriertes
Gesundheitssystem-iibergreifendes Programm zur For-
derung des rationalen Antibiotika-Einsatzes zur Eindam-
mung der Resistenz notwendig ist.



1.5 Akteure im Bereich Antibiotika-
Resistenz

An dieser Stelle erfolgt eine kurze Vorstellung von Akteu-
ren, die im Bereich Antibiotika-Resistenz in Deutschland
tatig sind und ein potentielles Interesse haben kénnten,
sich an der Umsetzung der Strategie zu beteiligen. Sie
wurden an der Konsulationsphase aktiv beteiligt. Bei der
Erarbeitung bzw. Uberarbeitung und Umsetzung der
Strategie kommt den Akteuren eine zentrale Rolle zu.
Wéhrend unter den nationalen Zielen (Kapitel 6.2) 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 Aktionsbiindnis Patientensicherheit setzt sich flireine
sichere Gesundheitsversorgung in Deutschland ein und
widmet sich der Erforschung, Entwicklung und Verbrei-
tung dazu geeigneter Methoden.

Das Arbeitsprogramm des Aktionsbiindnisses Patientensi-
cherheite.V.umfasst eine Reihe von konkreten Projekten,
mit denen sich die multidisziplindren Arbeitsgruppen des
Vereins befassen. Die Arbeitsgruppen tagen regelmaRig
und veroéffentlichen ihre Ergebnisse in Form von Hand-
lungsempfehlungen, die allen Einrichtungen im deut-
schen Gesundheitswesen kostenlos zur Verfligung ste-
hen.

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit pflegt Koopera-
tionen mitVerbanden, Fachgesellschaften, Forschungsin-
stituten, Krankenkassen, Institutionen der Selbstverwal-
tung, Patientenorganisationen und wird finanziell vom
BMG unterstutzt. Auf internationaler Ebene bestehen
Kooperationen zu den Schwesterorganisationen fur
Patientensicherheit. Die Zusammenarbeit dient dem
fachlichen Austausch sowie der Vorbereitung und Durch-
fihrung von Aktionen und Kampagnen zur Verbesserung
der Patientensicherheitin Deutschland.

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizi-
nischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF)

In der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medi-
zinischen Fachgesellschaften e. V. sind derzeit 152 wissen-
schaftliche Fachgesellschaften aus allen Bereichen der
Medizin zusammengeschlossen.

Die AWMF berat tiber grundsatzliche und fachiibergrei-
fende Angelegenheiten und Aufgaben, erarbeitet Emp-
fehlungen und Resolutionen und vertritt diese gegen-
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iber den damit befassten Institutionen, insbesondere
auch im politischen Raum. Neben den - angesichts der
zunehmenden Spezialisierung immer dringenderen -
Aufgaben der inneren Zusammenarbeit will sie damit die
Interessen der medizinischen Wissenschaftverstarkt nach
aulen zur Geltung bringen.

Die AWMF wird durch direkten Auftrag der Mitgliedsge-
sellschaften oder durch deren Delegierte tatig. Greift die
AWMF einschldgige Probleme in eigener Initiative auf, so
sucht sie die Ubereinstimmung mit den Mitgliedsgesell-
schaften.

Arbeitsgruppe Infektionsschutz (AGI)

Die Arbeitsgruppe Infektionsschutz ist eine Facharbeits-
gruppe der Arbeitsgemeinschaft der Obersten Landesge-
sundheitsbehérden (AOLG). In der AOLG und der AGI
erfolgt die fachliche Beobachtung und Bewertung
gesundheitspolitischer Themen. Die Leiterinnen und Lei-
ter der Gesundheitsabteilungen aller Lander sowie Ver-
treterinnen und Vertreter des Bundesministeriums fir
Gesundheit (BMG) kommen zweimal jahrlich in der AOLG
zusammen.

Die AOLG arbeitet unmittelbar der Sitzung der Amtsche-
finnen und Amtschefs der Ministerien und Senatsverwal-
tungen zu, welche die Gesundheitsministerkonferenzen
vorbereitet.

Die Gesundheitsministerkonferenz ist ein wichtiges Gre-
mium, in dem der fachliche und politische Meinungsaus-
tausch zwischen den Ministerinnen und Ministern, Sena-
torinnen und Senatoren fir Gesundheit der Lander und
des Bundes stattfindet. Sie tagt in der Regel einmal jéhr-
lichundbefasstsich mitallen Themen der Gesundheitspo-
litik. Neben Fragen im Zusammenhang mit der Ausgestal-
tung und Finanzierbarkeit der gesetzlichen Krankenversi-
cherung geht es insbesondere um Angelegenheiten der
Gesundheitsvorsorge und Gesundheitssicherung, ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz, umweltbezogenen
Gesundheitsschutz, Berufe des Gesundheitswesens, Dro-
genund Suchtund die europaische Gesundheitspolitik.
Da die Lander in der Gesundheitspolitik eigene Kompe-
tenzen besitzen und auch bei den Vorhaben des Bundes
Giberden Bundesrat Einfluss auf deren Ausgestaltung neh-
men, kommt der Gesundheitsministerkonferenz in die-
sem Politikfeld eine hohe Bedeutung zu.

Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft
(AKdA)

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
ist beauftragt, die Bundesarztekammer in den das Arznei-
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mittelwesen betreffenden wissenschaftlichen Fragen
unabhangig zu beraten. Ferner soll die Arzneimittelkom-
mission den Vorstand der Bundesarztekammer in seiner
Meinungsbildung zu 'arzneimittelpolitischen Fragen'
unterstiitzen und zu Grundsatz- und Einzelfragen, die ihr
vom Vorstand der Bundesdrztekammer vorgelegt wer-
den, Stellung nehmen.

Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages
Der Aufgabenbereich des Ausschusses fiir Gesundheit
umfasst im Wesentlichen den Geschaftsbereich des kor-
respondierenden Bundesministeriums und den sich da-
raus fur das Bundesministerium fuir Gesundheit ergeben-
den Aufgaben, er ist hauptsdchlich mit folgenden Berei-
chen befasst:

Krankenversicherung;

Gesundheitsversorgung;

Pflegeversicherung;

Arzneimittel, Apothekenwesen, Medizinprodukte;
allgemeine Gesundheitsvorsorge, Berufe, libertrag-
bare Krankheiten, AIDS, Gentechnik;

m Pravention.

Zu den o. g. Themenbereichen berat der Ausschuss jedes
Jahreine grof3e Zahl von Gesetzentwiirfen und Antragen.
In diesem Zusammenhang fiihrt er regelmaRig Offentli-
che Anhérungen und Expertengesprache durch, um sich
ein umfassendes und moglichst unabhéngiges Bild tiber
den Beratungsgegenstand zu verschaffen. Dazu ladt er
von den Fraktionen vorgeschlagene Sachverstandige aus
allen maRgeblich betroffenen gesellschaftlichen Grup-
penein.

Berufsverband Deutscher Andsthesisten e. V. (BDA)
Der Berufsverband Deutscher Andsthesisten ist der
Zusammenschluss von Facharztinnen und Fachérzten fir
Anasthesiologie und Arztinnen und Arzten, die in der Wei-
terbildung fiir das Gebiet Andsthesiologie begriffen sind.

Nach der Satzung sind die Aufgaben des BDA :

m die Vertretung des Fachgebietes innerhalb der Arzte-
schaft, Arztekammern und Kassenirztlichen Vereini-
gungen,

m die Information seiner Mitglieder Giber berufsstandi-
sche Fragen,

m die Mitwirkung bei allen die Andsthesiologie betreffen-
den 6ffentlich-rechtlichen Aufgaben,

m die Zusammenarbeit mit anderen Fachverbdnden,

m die Sicherung des Aufgabengebietes der Andsthesie,
Intensivmedizin, Notfallmedizin und Schmerztherapie.

m die berufliche Fort- und Weiterbildung im Einverneh-
men mit der Deutschen Gesellschaft fiir Andsthesiolo-
gieund Intensivmedizine. V..

Darilber hinaus bietet der Berufsverband eine Reihe von
Serviceleistungen fir seine Mitglieder insbesondere im
Bereich des Versicherungsschutzes und der Versiche-
rungsberatung. Entsprechend der féderalen Struktur der
Bundesrepublik ist der BDA in 17 Landesverbénde geglie-
dert.

Berufsverband Deutscher Hygieniker (BDH)

Die Aufgaben des Berufsverbandes Deutscher Hygieniker
sind insbesondere die Information der Offentlichkeit tiber
die Bedeutung des Fachbereichs Hygiene und Umwelt-
medizin sowie die Abgrenzung des Berufsbildes der
Hygieniker und Umweltmediziner gegeniber artver-
wandten Fachbereichen durch die Erarbeitung einer
genauen Definition von Ausbildungsinhalten, ihrer politi-
schen Vertretung und Vereinheitlichung des Berufsfeldes
inderEU.

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL)

Das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit ist als selbstandige Bundes-oberbehérde eine
Zulassungsbehorde fiir den Bereich Lebensmittelsicher-
heit und Verbraucherschutz im Geschaftsbereich des
BMELV.

DasBVL hatein breites Aufgabenspektrum, insbesondere:

m Prifung von Antragen auf Zulassung von Futterzusatz-
stoffen und Koordinierung des Nationalen Kontrollpro-
gramms Futtermittelsicherheit,

m Zulassung von Pflanzenschutzmitteln und Tierarznei-
mitteln sowie Mitarbeit bei EU-Zulassungsverfahren in
Deutschland,

m Arzneimittelsicherheit von zugelassenen Tierarznei-
mitteln,

m Untersuchung der Antibiotika-Resistenz bei Bakterien
von Lebensmittelliefernden Tieren und Entwicklung
von MaRnahmen zur Vermeidung von Resistenzen
sowie

m Erteilung von Genehmigungen zur Freisetzung gen-
technisch veranderter Organismen (GVO) fir wissen-
schaftliche Versuche.

Bundesirztekammer (BAK)

Die Bundesarztekammer ist die Spitzenorganisation der
arztlichen Selbstverwaltung. Sie vertritt die berufspoliti-
schen Interessen von Arztinnen und Arzten in der Bundes-



republik Deutschland. Zum Aufgabengebiet der BAK
gehodrenu.a.:

m Vermittlung des Meinungs- und Erfahrungsaustau-
sches zwischen den Landesarztekammern,

m Kontakte zur Bundesregierung und zum Bundesrat
sowie zu den politischen Parteien,

m Vermittlung der Position der Arzteschaft zu gesund-

heitspolitischen und medizinischen Fragen,

Foérderung der drztlichen Fortbildung,

Foérderung der Qualitatssicherung und

Regelung insbesondere von

Berufsordnung (regelt ethische und berufsrechtliche

Pflichten der Arzte untereinander und gegeniiber den

Patienten) und

m Weiterbildungsordnung (definiert Inhalt, Dauer und
Ziele der Weiterbildung sowie der Facharztbezeich-
nungen).

Bundesgeschiftsstelle Qualitatssicherung (BQS)
Seit2001leitet und koordiniert die Bundesgeschéftsstelle
Qualitatssicherung gGmbH die inhaltliche Entwicklung
und organisatorische Umsetzung der externen verglei-
chenden Qualitatssicherung in den deutschen Kranken-
hausern nach §137Sozialgesetzbuch V.

Der Auftrag an die BQS lautet, wissenschaftlich fundierte
Aussagen iiber die medizinische und pflegerische Quali-
tatzurVerfigungzustellen.Umz.B. die QualitatderKran-
kenhausversorgung sichtbar zu machen, zu bewahren
und zu entwickeln, stehen der BQS Daten von ca. 20 Pro-
zent derstationaren Behandlungsfélle in deutschen Kran-
kenhdusern zur Verfligung. Dieser Datenschatz ermég-
licht Analysen und Bewertungen, die vielseitig eingesetzt
werden kdnnen.

Durch das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz wurde der
Gemeinsame Bundesausschul verpflichtet, die bisher an
die Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung vergebe-
nen Aufgaben der Qualitdtssicherung zukiinftig einer neu
auszuschreibenden unabhdngigen Institution zu Gibertra-
gen. Diese wird voraussichtlich ab 2009 ihre Arbeit auf-
nehmen.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
ist eine selbstéandige Bundesoberbehdrde im Geschafts-
bereich des BMG.
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Die Zulassung und Verlangerung der Zulassung von Ferti-
garzneimitteln auf der Grundlage des Arzneimittelgeset-
zes gehort zu den Arbeitsschwerpunkten des BfArM.
Dabei wird der Nachweis der Wirksamkeit, Unbedenklich-
keit und der angemessenen pharmazeutischen Qualitat
geprift. Fir Antibiotika spielt dabei die fiir die Beurtei-
lung der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eine wichti-
ge Rolle. Zuséatzlich ist die Abteilung Pharmakovigilanz
des BfArM fir die Sicherheit der Arzneimittel nach der
Zulassung zustandig. Berichte zu unerwiinschten Arznei-
mittelwirkungen werden gesammelt und bewertet, um
erforderlichenfalls MaRnahmen zur Risikominimierung
einzuleiten.

Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)
Das Bundesinstitut fir Risikobewertung ist als Bundes-
oberbehérde im Geschaftsbereich des BMELV fir die
Sicherheit von Lebensmitteln, Stoffen und Produkten und
somit fir den Verbraucherschutz zustandig.

Das BfR erarbeitet gesundheitliche Bewertungen und
Handlungsoptionen fiirBehorden, die fiir das Risikomana-
gement verantwortlich sind. Die Arbeitsergebnisse und
Empfehlungen des BfRdienen allen interessierten Kreisen
als wichtige Entscheidungshilfe fiir MaBnahmen. Mit sei-
ner wissenschaftsbasierten Risikobewertung gibt das BfR
wichtige Impulse fir den gesundheitlichen Verbraucher-
schutzinnerhalb und auRerhalb Deutschlands.

Es hat dariiber hinaus den gesetzlichen Auftrag, tber
mogliche identifizierte und bewertete Risiken zu infor-
mieren, die Lebensmittel, Stoffe und Produkte fiirden Ver-
braucher bergen kénnen. Der gesamte Bewertungspro-
zess soll fur alle Biirger transparent dargestellt werden.
Durch eine umfassende, vollstandige und nachvollziehba-
re Risikokommunikation macht das BfR Wissenschaft fur
den Verbrauchersichtbarund nutzbar.

Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
(BMBF)

Die BMBF-Aktivitaten zur Gesundheitsforschung sind
gekennzeichnet durch einen umfassenden Ansatz, der
von der Erforschung von Krankheitsursachen und der
Gesundheitsvorsorge tiber strukturelle Anderungen in
der Forschungslandschaft bis hin zur besseren Zusam-
menarbeit von Wirtschaft und Wissenschaft reicht. Die
Ursachen und Entstehungsprozesse von Krankheiten zu
erforschen statt allein Krankheitssymptome zu bekdmp-
fen, ist ein wesentliches Ziel der BMBF-Foérderaktivitaten.
Dabei ist es wichtig, dass Arzte und Forscher, Kliniken und
Praxen unterschiedlicher Fachdisziplinen in der For-
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schung zusammenarbeiten. Dariber hinaus gilt es, vor-
handenes oder noch zu erschlieRendes Potenzial der bio-
medizinischen Forschung fir eine effektive Diagnostik
und Therapie zu nutzen. Gerade aus der funktionellen
Humangenomforschung werden wertvolle Ergebnisse
zur Bekampfung von Krankheiten erwartet.

Die laufenden und geplanten Férderschwerpunkte sind
mit den relevanten Aktionslinien des 6. sowie des 7. For-
schungsrahmenprogramms der Europdischen Union
abgestimmt und vernetzt. AuRerdem boten bzw. bieten
das 6. sowie das 7. Forschungsrahmenprogramm der EU
die Maoglichkeit, thematisch fokussierte Verbiinde
mit Vertretern aus der Forschungs-Férderung und -Pro-
grammgestaltung (European Research Area Networks,
ERA-NET) zu schaffen. Ziel dieser Verbiinde ist ein effizien-
ter Abgleich der jeweiligen nationalen Programme und
die Durchfiihrung eines gemeinsam getragenen europai-
schen Programms, initiiert durch die nationalen Férderor-
ganisationen.

In den letzten drei Jahren (2005-2007) investierte das
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF)
Uber 320 Millionen EURO in die Gesundheitsforschung.
Hinzu kommen zusatzlich tber 175 Millionen EURO fiir die
Umsetzung des Konzepts ,Nationales Genomforschungs-
netz: Krankheitsbekampfung durch Genomforschung*“.
Fir die Projektféorderung im Rahmen des Programms
»~Gesundheitsforschung: Forschung fir den Menschen*
sollenimJahr2008 insgesamt141,6 Millionen EURO einge-
setzt werden.

Das BMBF fordert die Infektionsforschung schon seit 1981.
Ziel der Férderung ist es, die vorhandenen Forschungspo-
tenziale zu biindeln und schwerpunktméRig so zu for-
dern, dass der wissenschaftliche Erkenntnisfortschritt
den PatienteninderVersorgungrasch zugute kommt. Die
wissenschaftlichen Ergebnisse sollen gezielt in therapeu-
tische und diagnostische MaBnahmen umgesetzt wer-
den. Derzeit werden ca. 20 Mio. pro Jahrim Rahmen der
Projektférderung investiert.

Nachfolgende Schwerpunkte werden dabei geférdert:

m Klinischen Infektiologie um die klinisch-infektiologi-
sche Forschung in Deutschland zu starken und eine
Briicke zwischen Forschung und Klinik aufzubauen,

m Produktorientierte Impfstoffentwicklung zur gezielten
Weiterentwicklung von Impfstoffkandidaten,

m Medizinische Kompetenznetze fir Infektionskrankhei-
ten zu Hepatitis, Sepsis, HIV/AIDS und Ambulant erwor-
bener Pneumonie um den Transfer der Ergebnisse aus
der Grundlagenforschung in die klinische Forschung

und letztendlich in die Versorgung der betroffenen
Patienten zu verbessern.

m Empfanglichkeit und Resistenz bei Infektionen zur Auf-
klarung der Bedeutung der Mechanismen, um neue
Ansatzpunkte fir die krankheitsbezogene Forschung
und neue Therapiestrategien entwickeln zu kénnen.

m Zoonotische Infektionskrankheiten (Zoonosen) um ins-
besondere die Zusammenarbeit von Human-und Vete-
rindrmedizin zu starken.

m TSE (Transmissible Spongioforme Enzephalopathien)
Forschung zur Entwicklung verbesserter Diagnoseme-
thoden und Therapiemdglichkeiten

m Nationales Genomforschungsnetz (NGFN) mit dem
krankheitsorientierten Genomnetz , Infektionen und
Entziindungen“

m Pathogenomik zur Erforschung spezifischer Mikroor-
ganismen

m GenoMik und GenoMik-Plus Programm zur Nutzung
des Potentials von Mikroorganismen durch globale
genombasierte Forschungsansatze.

Bundesministerium fiir Ernahrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz (BMELV)

Im Zustandigkeitsbereich des Bundesministeriums far
Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz sind
die Sicherstellung der Lebensmittelsicherheit, von wirt-
schaftlich tragfahigen Landwirtschaftsbetrieben und
eines 6kologisch und sozial intakten landlichen Raumes
eingeordnet. Zum Bereich des Ministeriums zahlen sieben
Bundesforschungsanstalten sowie das BfR und das BVL.
Hauptaufgabe der Bundesforschungsanstalten ist es, wis-
senschaftliche Grundlagen als Entscheidungshilfen fir
die Ernahrungs-, Landwirtschafts- und Verbraucher-
schutzpolitik des Bundes zu erarbeiten. Zugleich kom-
men die Erkenntnisse dem Gemeinwohl sowie den Ver-
braucherinnen und Verbrauchern zugute.

Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)

Das Bundesministerium fir Gesundheit ist fir eine Viel-
zahlvon Politikfeldern zustdandig. Dabei konzentriert sich
die Arbeit auf die Erarbeitung von Gesetzesentwiirfen,
Rechtsverordnungen und Verwaltungsvorschriften.

Zu den zentralen Aufgaben zahlt, die Leistungsfahigkeit
der gesetzlichen Krankenversicherung sowie der Pflege-
versicherung zu erhalten, zu sichern und fortzuent-
wickeln.

Die Reform des Gesundheitswesens ist eine der wichtigs-
ten Aufgaben des Ministeriums; Ziel ist es, die Qualitat des
Gesundheitswesens weiterzuentwickeln, die Interessen
derPatientinnen und Patienten zu starken, die Wirtschaft-



lichkeit zu gewahrleisten und die Beitragssatze zu stabili-
sieren.

Schwerpunkte des Ministeriums im Gesundheitsbereich
sind die Pravention, der Gesundheitsschutz, die Krank-
heitsbekdmpfung und die Biomedizin. Durch das Infekti-
onsschutzgesetz werden Pravention, Beratung und
Eigenverantwortung bei der Infektionsverhiitung deut-
lich betont, und das 6ffentliche Gesundheitswesen wird
gestarkt. Das Transplantationsgesetz, das Embryonen-
schutzgesetz und das Stammzellgesetzregeln denrecht-
lichenRahmenfirdiese wichtigen medizinischen Gebiete.
DasBundesministerium fir Gesundheit gestaltetauch die
Rahmenvorschriften fir die Herstellung, klinische Pri-
fung, Zulassung, die Vertriebswege und Uberwachung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten, um den hohen
Anforderungen an Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit gerecht zu werden. Wesentliche Daueraufgabe
des Ministeriums und seiner nachgeordneten Behérden
ist die Sicherheit biologischer Arzneimittel wie Blutpro-
dukte. Dariiber hinaus unterstiitzt das Ministerium die
Forschung und ermdglicht neue Versorgungsstrukturen;
dies gilt z. B. flr die psychische Gesundheit, die Hilfen fir
chronisch Kranke, die Kindergesundheit und die Beratung
und Betreuung von HIV-Infizierten und an AIDS Erkrank-
ten. Um den Wissensstand in Bezug auf das Gesundheits-
wesen kontinuierlich zu verbessern, werden dazu not-
wendige Informationen im Rahmen der Gesundheitsbe-
richterstattung erarbeitet.

Im Rahmen der Krankheitsbekampfung ist die Préavention
der Drogen- und Suchtgefahren ein zentraler Verantwor-
tungsbereich des Ministeriums.

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

Neben dernationalen Gesundheitspolitikgehértauch die
europdische und internationale Gesundheitspolitik zu
den Aufgaben des Bundesministeriums. Die Globalisie-
rung, der Reiseverkehr, die Offnung zu unseren osteuro-
paischen Nachbarn fihren dazu, dass neue Risiken und
verfriitht iberwunden geglaubte Gefahrdungen gemein-
sam mit den Partnern am Ort der Entstehung angegan-
gen werden mssen.

Dem Ministerium zugeordnet sind die Drogenbeauftrag-
te der Bundesregierung und die Patientenbeauftragte
derBundesregierung.
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Bundesministerium fiir Umweltschutz, Naturschutz
und Reaktorsicherheit (BMU)

Das Bundesministerium fir Umweltschutz, Naturschutz
und Reaktorsicherheit istinnerhalb der Bundesregierung
federfiihrend verantwortlich fir die Umweltpolitik des
Bundes.

Firden Bund und somit fiirdas BMU ergeben sichausdem
Grundgesetz drei verschiedene Ebenen der Gesetzge-
bungskompetenz beiinternationalen und EU-Angelegen-
heiten:

m fur Umweltschutzvertrage mit anderen Staaten oder
internationalen Organisationen,

m fir die Bereiche Wasserhaushalt, Naturschutz und
Landschaftspflege sowie Raumordnung,

m fir die Bereiche Abfallwirtschaft, Luftreinhaltung,
Larmbekdmpfung, Atomenergie, Strahlenschutz und
Chemikaliensicherheit gilt eine konkurrierende Ge-
setzgebungskompetenz.

Bundestierdarztekammer (BTK)

Die Bundestierarztekammer ist die bundesweite Vertre-
tung der Angehdrigen aller tierdrztlichen Berufsfelder.
Die Aufgaben der BTK sind:

m Gewahrleistung des standigen Erfahrungsaustausches
unter den Tierdarztekammern und der gegenseitigen
Abstimmung der Ziele und Tatigkeiten sowie Férde-
rung einer moglichst einheitlichen Regelung der tier-
arztlichen Berufspflichten und Grundsatze fiir die tier-
arztliche Tatigkeit,

m BeratungderTierarztekammern,

m Wahrnehmung derBelange der Tierarzteschaft gegen-
liber Gesetzgeber, Verwaltung und Offentlichkeit,

m Forderung der Fortbildung, insbesondere durch die
Tragerschaft der Akademie fir tierarztliche Fortbil-
dung sowie der Aus- und Weiterbildung,

m Wahrung der beruflichen Belange der Tierdrzteschaft
auf nationaler und internationaler Ebene.

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

Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. ver-
tritt die politischen Interessen der Arzneimittelhersteller
gegenuber der Bundesregierung, dem Bundestag und
dem Bundesrat. Der Verband tritt engagiert fiir die Belan-
ge der Arzneimittelhersteller ein, nimmt aktiv gestalte-
risch an der gesundheitspolitischen Diskussion teil und
begleitet die relevanten Gesetzgebungsverfahren. Hier-
beiist zum einen die fachkundige Stellungnahme im Inte-
resse der Mitgliedsfirmen gefragt, zum anderen die
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Unterstiitzung der politischen Entscheidungsprozesseim
Hinblick auf eine gesamtpolitische Verantwortung, resul-
tierend aus der sachlichen und fachlichen Kompetenz fir
Fragen des Arzneimittel- und Gesundheitswesens, um
sach- aber auch verbrauchergerechte Entscheidungen
herbeizufiihren. Sachgesprache zur Vorbereitung fir
Gesetzentwiirfe nehmen dahereinen breiten Rauminder
Verbandsarbeit ein.

Die umfassende Beratung und rasche Information der
Mitgliedsfirmen ist ein selbstverstandlicher, weiterer
Schwerpunkt der Arbeit des Verbandes. Neben den politi-
schen Aktivitaten des BAH wird die Tatigkeit des Verban-
des gepragt durch eine breite wissenschaftliche Basisar-
beit im Arzneimittelbereich. Informationen tber Arznei-
mittelwerden gesammelt und ausgewertet und Stellung-
nahmen zuVorgangenimArzneimittelbereich erarbeitet.

Bundesverband der Arzte des 6ffentlichen
Gesundheitsdienstes (BVOGD)

Der Bundesverband der Arzte des éffentlichen Gesund-
heitsdienstes ist der Dachverband derin allen Landern
vertretenen Landesverbande der Arztinnen und Arzte des
Offentlichen Gesundheitsdienstes. Fiir diese Gruppe ver-
tritt der BVOGD berufspolitische Interessen auf Landes-
und Bundesebene.

Der Bundesverband ist in Gremien der Bundesarztekam-
mer vertreten und Mitglied in den Ausschissen ,Arzt im
offentlichen Dienst* und ,,Gesundheit und Umwelt*. Erist
Mitglied des Dachverbandes ,Deutsche Gesellschaft fur
Public Health e.V. (DGPH)*, auf europaischer 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)

DerVerband hat die Aufgabe, alle Berufsinteressen seiner
Mitglieder im Bereich der medizinischen Mikrobiologie,
Infektionsepidemiologie, Infektiologie und Krankenhaus-
hygiene wahrzunehmen. Hierzu gehéren insbesondere
die Vertretung der wirtschaftlichen Belange der Mitglie-
der gegeniiber Behérden, Arztekammern, Kassenarztli-
chen Vereinigungen, Verbdanden und Organisationen, die
Férderung, Vorbereitung und Durchfiihrung von Fortbil-
dungs- und Weiterbildungsveranstaltungen auf nationa-
ler und europadischer Ebene sowie die Beratung der Mit-
glieder und deren Vertretung in den daflr zustéandigen
Gremien bei Fragen der Qualitdt zu erbringender Leistun-
genundderen Sicherung.

Bundesverband fiir Tiergesundheit (BfT)

Als Vertretung der Tiergesundheitsindustrie in Deutsch-
land ist der BfT gleichzeitig dem Wohl des Tieres und dem
Wohl des Menschen verpflichtet. Dies bedeutet eine
Gesunderhaltung von Nutz- und Hobbytieren, langfristi-
ge Sicherung gesunder Erndhrung, aber auch nachhalti-
ger Schutz der Umwelt. Ausgehend von diesen Grundsat-
zenssind die Aufgaben des Verbandes in Deutschland:

m Vertretung der Mitgliederinteressen gegentiber Ge-
setzgeber, Behorden und Fachorganisationen,

m Unterstitzung hoher Standards bei der Gesunderhal-
tung von Tieren und in der gesamten Nahrungsmittel-
produktion, und

m Information der Offentlichkeit tiber Tiergesundheit
sowie Tiergesundheitsprodukte, um das Vertrauen in
die Handlungen und Produkte der Industrie zu starken.

Bundesverband praktizierender Tierdrzte (bpt)

Der Zweck des Verbandes ist die Wahrung der berufli-
chen, wirtschaftlichen und sozialen Interessen seiner Mit-
gliederin derBundesrepublik Deutschland.

Dabeiwerden u. a. folgende Ziele verfolgt:

m die Unabhangigkeit der praktizierenden Tierarztin/des
praktizierenden Tierarztes und ihrer/seiner Berufsaus-
ibung,

m die Sicherung maRgeblichen tierdrztlichen Einflusses
bei allen die Tiergesundheit betreffenden Institutio-
nen,

m die Nutzbarmachung aller Fortschritte der Wissen-
schaft, die Gesunderhaltung und die Hebung des
Gesundheitszustandes der Haustiere,

m die Forderung des Tierschutzes,

m den Schutz des Menschen gegen die ihm aus Haltung
und Nutzung von Tieren drohenden Gefahren.

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande
(ABDA)

Die Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbdande
ist die Spitzenorganisation der deutschen Apothekerin-
nen und Apotheker. Verbandsziel ist die Wahrnehmung
und Foérderung der gemeinsamen Interessen dieses Heil-
berufes. Mitgliedsorganisationen der ABDA sind die 17
Apothekerkammern und 17 Apothekervereine/-verbande.
Die Apothekerkammern sind in der Bundesapotheker-
kammer, die Apothekervereine/-verbande im Deutschen
Apothekerverband zusammengeschlossen.

Zur Forderung der Interessen ihrer Mitglieder vermittelt
die ABDA einen intensiven Meinungsaustausch zwischen
ihren 34 Mitgliedsorganisationen. Sie berat diese tiber
alle Vorgdnge auf dem Gebiet des Gesundheitswesens



wie auch des Arzneimittelwesens. In allen Angelegenhei-
ten von bundesweiter Bedeutung verhandelt die ABDA
mit Institutionen (Behérden, Kérperschaften, u.s.w.), die
sich mit Fragen der Arzneimittelversorgung auseinander
setzen. AuBerdem steht die Spitzenorganisation in stan-
digem Kontakt zur wissenschaftlichen Pharmazie des In-
und Auslands.

Bundeszahnirztekammer (BZAK)

Die Bundeszahndrztekammer, Arbeitsgemeinschaft der
deutschen Zahndrztekammern e.V. ist die Berufsvertre-
tung aller deutschen Zahnérzte auf Bundesebene. Mit-
glieder der BZAK sind die Zahnarztekammern der Lander,
die Delegierte in die Bundesversammlung, das héchste
Entscheidungsgremium der Bundeszahnarztekammer,
entsenden. Die Présidenten der Landeszahnarztekam-
mern bilden gemeinsam mit dem Prasidenten und den
Vizeprasidenten der Bundeszahndrztekammerderen Vor-
stand.

Die Bundeszahnarztekammer vertritt die gesundheits-
und standespolitischen Interessen des zahnérztlichen
Berufsstandes. Ihr oberstes Ziel ist der Einsatz fir ein frei-
heitliches, zukunftsorientiertes Gesundheitswesen, das
den Patienten in den Mittelpunkt der zahnarztlichen
Bemihungen stellt, und in dem sich das Verhaltnis zwi-
schen Zahnarzt und Patienten frei von Fremdeinfliissen
entwickeln kann.

Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung
(BZgA)

Die Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufkldarung ist auf
Bundesebene als Fachbehodrde im Geschaftsbereich des
BMG fiir die gesundheitliche Aufkldrung im Interesse der
staatlichen Gesundheitspolitik zustandig. Die Kernaufga-
ben der gesundheitlichen Aufklarung der BZgA sind:

m Erarbeitung von Grundsatzen und Richtlinien fir Inhal-
te und Methoden der praktischen Gesundheitserzie-
hung,

m Ausbildung und Fortbildung der auf dem Gebiet der
Gesundheitserziehung und -aufkldrung tatigen Perso-
nen,

m Koordinierung und Verstarkung der gesundheitlichen
Aufklarung und Gesundheitserziehung im Bundesge-
biet,

m internationale Kooperation innerhalb der Kernaufga-
ben.

Gesundheitsvorsorge und Gesundheitserhaltung sind die

beiden obersten Ziele der BZgA. Der Schwerpunkt liegtin

der Foérderung der Bereitschaft des einzelnen zu verant-
wortungsbewusstem, gesundheitsgerechtem Verhalten
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und zu einer sachgerechten Nutzung des Gesundheits-
systems.

CODEX Alimentarius

Die Codex Alimentarius Kommission ist ein Zusammen-
schlussder WHO und der FAO zur Bearbeitung vonressort-
tibergreifenden Themen. Die Codex Alimentarius Kom-
mission wurde 1963 gegriindet, um Empfehlungen, Stan-
dards 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. Innerhalb des Codex wurde eine
Ad Hoc Intergovernmental Task Force on Antimicrobial
Resistance (TFAMR) gegriindet, die sich mit der Problema-
tik der Antibiotika-Resistenz beschéaftigt. Beispielsweise
soll der Frage nachgegangen werden, zu welchem Aus-
mal der grenziiberschreitende Transport von Lebensmit-
teln die Verbreitung von Resistenzen weltweit fordert.

Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG)

Bei der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) han-
delt es sich um die gréRte Forschungsférderorganisation
in Deutschland mit einem Gesamtetatvon ca.2 Mrd. Euro.
Die DFG fordert Projekte in allen Wissenschaftsbereichen,
90 % der Mittel flieBen an die Universitaten. Im Rahmen
von DFG-Projekten werden zahlreiche Arbeiten zu Anti-
biotika-Resistenzen, zur Pathogenese von mikrobiellen
Erregern sowie zur molekularen Grundlage von Infekti-
onskrankheiten geférdert. Im Fachkollegium,,Mikrobiolo-
gie, Virologie, Immunologie* sind kompetente Wissen-
schaftler aus den deutschen Forschungseinrichtungen
vertreten.

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

Die Deutsche Gesellschaft fiir Andsthesiologie und Inten-
sivmedizin ist eine medizinisch-wissenschaftliche Fach-
gesellschaft. Nach ihrer Satzung hat sie die Aufgabe,
» -.. Arzte zur gemeinsamen Arbeit am Ausbau und Fort-
schritt der Anasthesiologie, Intensivmedizin, Notfallme-
dizin und Schmerztherapie zu vereinen und auf diesen
Gebieten die bestmdgliche Versorgung der Bevolkerung
sicherzustellen“. Die DGAI ist Mitglied der ,World
Federation of Societies of Anaesthesiologists* (WFSA), des
Zusammenschlusses aller nationalen Andsthesie-Gesell-
schaften. Entsprechend der féderalen Struktur der Bun-
desrepublik Deutschland ist die DGAI in 17 Landesverban-
de gegliedert, die ihrerseits regionale Fortbildungsveran-
staltungen durchfiihren.
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Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und

Mikrobiologie (DGHM)

Die Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie
ist eine wissenschaftliche Fachgesellschaft, die den
Zusammenschluss aller in der Mikrobiologie und Hygiene
tatigen Wissenschaftlerin Deutschland anstrebt. Die Auf-
gaben der DGHM sind die Férderung der Forschung und
Lehre aufdenverschiedenen Teilgebieten der Mikrobiolo-
gie und Infektionsimmunologie sowie der Hygiene und
des Gesundheitswesens durch Austausch wissenschaftli-
cher und praktischer Erfahrung sowie die Durchfiihrung
wissenschaftlicher Veranstaltungen und gemeinsamer
wissenschaftlicher Vorhaben.

Deutsche Gesellschaft fir Infektiologie (DGI)

Die Deutsche Gesellschaft fiir Infektiologie ist die wissen-
schaftliche Fachgesellschaft, die das Gebiet der human-
medizinischen Infektionslehre in Klinik, Praxis und For-
schung vertritt. Die interdisziplinare Funktion der Infekti-
onsmedizin wird durch die Rekrutierung von Mitgliedern
der DGl aus unterschiedlichen Gebieten und Teilgebieten
der Medizin hervorgehoben sowie die Durchfiihrung von
interdisziplinaren Fortbildungsveranstaltungen und Kon-
gresse der DGI.

Im wissenschaftlichen Raum ist die DGI bestrebt, fach-
Gibergreifende Kooperation zwischen den klinischen und
theoretischen Grundlagenfdchern herzustellen. Dabei
sollen auch Kontakte zu anderen Disziplinen und Fachge-
sellschaften gewonnen werden, die vordergriindig 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 fir Kranken-
haushygiene besteht in der Verhiitung und Bekampfung
krankenhaus- und praxisassoziierter Erkrankungen mit
den Schwerpunkten Infektionsprophylaxe, Gesundheits-
férderung und Umweltschutz.

Zum Aufgabenbereich der DGKH gehéren die Zusammen-
arbeit mit allen medizinischen und technischen Diszipli-
nen, Okonomen, Juristen, Humanbiologen und Architek-
ten, 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 Zusam-
menschluss von Spitzen- und Landesverbanden der Kran-
kenhaustrager. Sie unterstitzt ihre Mitglieder bei der
Erfdllung ihrer Aufgaben und auf dem Gebiet des Kran-
kenhauswesens.Im Zusammenwirken mit staatlichen und
sonstigen Institutionen des Gesundheitswesens sorgt sie
fir die Erhaltung und Verbesserung der Leistungsfahig-
keit der Krankenh&user. Die DKG pflegt und foérdert dari-
ber hinaus den Erfahrungsaustausch und unterstitzt die
wissenschaftliche Forschung auf dem Gebiet des Gesund-
heitswesens. Sie bearbeitet Grundsatzfragen, die nicht
nur einzelne Spitzen- und Landesverbande betreffen,
unterrichtet die Offentlichkeit und unterstiitzt staatliche
Koérperschaften und Behérden bei der Vorbereitung und
Durchfiihrung von Gesetzen. Zusatzlich vertritt die DKG
die Interessen des deutschen Krankenhauswesens auf der
europaischen und internationalen Verbandsebene.

Deutscher Bauernverband (DBV)

Der Deutsche Bauernverband ist die Interessenvertre-
tung der Land- und Forstwirtschaft in Deutschland. Mit
dem Deutschen Bauernverband - gegriindet 1948 - gibt
es erstmals in der Geschichte der deutschen Landwirt-
schaft eine einheitliche, freie und selbstbestimmte
berufssténdische Interessenvertretung der Bauern-
familien.

Der DBV

m setztsich auf allen politischen Ebenen fir die Anliegen
seiner Mitglieder ein. Gleiches gilt fiir die europaische
Ebene durch die Mitgliedschaft im europadischen Bau-
ernverband COPA,

m informiert Politiker, Medien und Offentlichkeit als kom-
petenter Ansprechpartner authentisch tiber die wirt-
schaftliche und soziale Lage der Bauern und liber aktu-
elle Themen der Agrarpolitik und Agrarmarkte,

m bietet als Dienstleister seinen Mitgliedern zahlreiche
Serviceleistungen und exklusive Informationen an und
unterstitzt die Bauern bei der Fihrung ihrer Betriebe
und im Umgang mit Behérden.

Deutscher Pflegerat e. V. (DPR)

Der Deutsche Pflegerat (DPR) als Bundesarbeitsgemein-
schaft der Pflegeorganisationenist Partner der Spitzenor-
ganisationen der Selbstverwaltung und vertritt die Belan-
ge des Pflege- und Hebammenwesens in Deutschland.
Der DPR hat das Ziel, die Positionen der Pflegeorgani-
sationen zu koordinieren und deren politische Durchset-
zung zu steuern.



Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI)

Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI) ist eine nachgeordnete Behdrde
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:

m Bereitstellung von Informationen aus dem Gesamtge-
biet der Medizin und ihrer Randgebiete,

m Einrichtung und Betrieb Datenbankgestttzter Infor-
mationssysteme fir Arzneimittel und Medizinprodukte
sowie Herausgabe amtlicher Klassifikationen im Rah-
men gesetzlicher Aufgaben,

m Aufbau einer Dokumentation und eines Datenbank-
gestitzten Informationssystems zur gesundheitséko-
nomischen 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 Férderung von
Wissenschaft, Forschung und Lehre, Nachwuchsforde-
rung und Organisation von wissenschaftlichen Kongres-
sen zur Fortbildung in allen Bereichen des tierdrztlichen
Berufes sowie Beratung von Offentlichkeit, Medien und
Politik.

Europadische Behérde fiir Lebensmittelsicherheit
(EFSA)

Die Europaische Behorde fir Lebensmittelsicherheit ist
im Bereich der Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit
der Grundpfeiler der Risikobewertung der Europaischen
Union (EU). In enger Zusammenarbeit mit nationalen
Behérden undin offenem Austausch mit betroffenen Inte-
ressengruppen stellt die EFSA unabhangige wissenschaft-
liche Beratung zur Verfiigung und kommuniziert deutlich
und verstandlich tber vorhandene und aufkommende
Risiken.

Ende 2005 hat die EFSA ihren ersten Jahresbericht tiber
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 Schlussfolgerun-
gen und Empfehlungen sowie Initiativen zur Risikokom-
munikation vorgestellt, um zoonotische Krankheiten in
der EU zu verhindern und zu verringern. Ferner hat die
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Behorde verbesserungsbediirftige Aspekte des Zoonose-
Berichtssystems herausgearbeitet.

Européische Kommission (EU)

Die Europadische Kommission ist ein Organ der Europai-
schen Gemeinschaft. Gemal EU-Vertrag missen die Mal3-
nahmen der EU darauf abzielen, die 6ffentliche Gesund-
heit zu verbessern, Krankheiten und Seuchen vorzubeu-
gen und Gefahren fir die menschliche Gesundheit aufzu-
decken. Die Gesundheitsstrategie der EU konzentriert
sich hauptsachlich auf die Starkung der Kooperation und
Koordination, die Férderung des Austauschs von gesi-
cherten Informationen und Fachkenntnissen und die
Unterstiitzung der Entscheidungsfindung auf nationaler
Ebene. Zu diesem Zweck entwickelt die EU ein umfassen-
des Gesundheitsinformationssystem, das EU-weiten
Zugang zu verlasslichen und aktuellen Informationen zu
Schlisselthemen des Gesundheitsbereichs bieten soll.
Daneben férdert sie die epidemiologische Uberwachung
und die Bekampfung von Infektionskrankheiten. Weitere
Ziele der Strategie sind die Gewahrleistung der Patienten-
sicherheit und der Qualitdt der Gesundheitsfiirsorge, um
die grenziiberschreitende Gesundheitsfiirsorge und die
Mobilitat der Mitarbeiterim Gesundheitswesen sowie der
Patienten 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 Infektionskrank-
heiten zu starken. Das Zentrum verfiigt nur iber wenige
Mitarbeiter, aber tiber ein breites Netz von Partnernin der
EU und den EWR- und EFTA-Mitgliedstaaten. Das ECDC
arbeitet mit den nationalen Gesundheitsbehérden
zusammen, um europaweit Gesund-heitsiiberwachungs-
systeme und Frihwarnsysteme einzurichten und zu
unterstiitzen. Durch diese Zusammenarbeit bindelt das
ECDC das in Europa vorhandene Wissen in Gesundheits-
belangen und erstellt hieraus verldssliche wissenschaftli-
che Gutachten liber die Risiken, die von neu auftretenden
Infektionskrankheiten ausgehen.

Zu den Aufgaben des Zentrums zdhlen:

m Ausbau der Kapazitaten der Gemeinschaft und der ein-
zelnen Mitgliedstaaten zum Schutz der Gesundheit der
Menschen durch entsprechende MaRnahmen zur Pra-
vention und Abwehrvon Krankheiten,

m eigenstandige MaBnahmen, wenn die Gemeinschaft
durchdenAusbruch ansteckender Erkrankungen unbe-
kannten Ursprungs bedroht ist,

m Durchfiihrung erganzender, koharenter MaBnahmen
im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, indem die Auf-
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gaben und Verantwortungsbereiche der Mitgliedstaa-
ten, der Institutionen der EU und der malRgeblichen
internationalen Organisationen gebiindelt werden.

Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation (Food
and Agriculture Organization of the United Nations
FAO)

Die Welterndhrungsorganisation hat die Aufgabe, die Pro-
duktion und die Verteilung von landwirtschaftlichen Pro-
dukten im Allgemeinen und Nahrungsmitteln im Beson-
derenweltweitzuverbessern,umdie Erndhrungsicherzu-
stellen und den Lebensstandard zu verbessern. Zu diesem
Zweck hat die FAO z. B. den Codex Alimentarius entwi-
ckelt, derinternationale Standards fiir die Lebensmittelsi-
cherheit definiert. Die Welterndhrungsorganisation
konzentriert sich im Wesentlichen auf vier Bereiche:

m Entwicklungshilfe,

m Informationen tber Erndhrung, Nahrungsmittel, Land-
wirtschaft, Forstwirtschaft und Fischerei,

m Regierungsberatung,

m Internationales Forum Gber die wichtigsten Belange in
den FragenderErndhrung.

Friedrich-Loeffler-Institut (FLI)
Das Friedrich-Loeffler-Institut ist eine selbststédndige Bun-
desoberbehdrde im Geschéftsbereich des BMELV. Zu den
Hauptaufgaben des FLI gehoren:

m Forschung auf dem Gebiet der Infektionskrankheiten
landwirtschaftlicher Nutztiere und verwandter Wis-
senschaften,

= Wahrnehmung derzugewiesenen Aufgaben nach dem
Tierseuchengesetz,

m Veroffentlichung von Forschungsergebnissen

m nationale undinternationale Zusammenarbeit mit wis-
senschaftlichen Persdnlichkeiten und Einrichtungen.

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist das oberste Be-
schlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der
Arzte, Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhiuser
und Krankenkassen in Deutschland. Er konkretisiert in
Form von Richtlinien die Leistungen der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) fir mehr als 70 Millionen Ver-
sicherte und legt damit fest, welche Leistungen der medi-
zinischen Versorgung von der GKV erstattet werden.
Dariberhinaus beschlieRt der G-BAMaRnahmender Qua-
litatssicherung fir den ambulanten und stationdren
Bereich des Gesundheitswesens. Die Aufsicht Gber den G-
BA fihrt das BMG. Der G-BA ist jedoch eine eigenstandige
juristische Person des 6ffentlichen Rechts.

Gemeinsamer Wissenschaftlicher Beirat (GWB)

Der Gemeinsame Wissenschaftliche Beirat berat unab-
hangig in allen Wissenschafts- und Forschungsfragen das
Bundesministerium fir Gesundheit und die Einrichtungen
seines Geschaftsbereichs: Die Bundeszentrale fiir gesund-
heitliche Aufklarung, das Deutsches Institut fir Medizini-
sche Dokumentation und Information, das Paul-Ehrlich-
Institut, das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte und das Robert Koch-Institut.

Die Errichtung des GWB beruht auf einer EntschlieBung,
die der Deutsche Bundestag im Zusammenhang mit der
Veroffentlichung des Gesundheitseinrichtungs-Neuord-
nungs-Gesetzesam28. April 1994 gefasst hat. Sie siehtvor,
einen institutsiibergreifenden Wissenschaftlichen Beirat
zur Unterstiitzung der Kooperation auf dem Gebiet der
Wissenschaft und Forschung zwischen allen Einrichtun-
gendes Geschaftsbereichs und dem BMG einzurichten.
Die zehn Mitglieder des GWB sind die Vorsitzenden der
individuellen Beirdte des jeweiligen Instituts und die Insti-
tutsleitungen des Geschéftsbereichs; standige Gaste sind
die stellvertretenden Vorsitzenden der individuellen Bei-
rate des jeweiligen Instituts.

Gemeinschaft Fachérztlicher Berufsverbinde (GFB)
Die Gemeinschaft Fachdrztlicher Berufsverbande ist die
Dachorganisation der deutschen facharztlichen Berufs-
verbdnde. Sie reprasentiert iber 100.000 Mitglieder der
27 angeschlossenen Verbande und ist damit die groRte
freie arztliche Standesvertretung in Deutschland nach
derBundesarztekammer sowie der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung (KBV), die als Kérperschaft 6ffentlichen
Rechts aber staatlicher Aufsicht unterliegen.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG)

DasInstitut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeitim Gesund-
heitswesen ist ein unabhdngiges wissenschaftliches Insti-
tut, das den Nutzen medizinischer Leistungen fir den
Patienten untersucht. Damit stehen Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit auf dem Prifstand. Das Institut erforscht,
was therapeutisch und diagnostisch mdglich und sinnvoll
ist und legt seine Arbeitsergebnisse dem Gemeinsamen
Bundesausschul’ fir dessen Entscheidungenvor.

Eswurde als eine Einrichtung der Stiftung fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeitim Gesundheitswesen gegriindet und ist
im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses oder des
Bundesgesundheitsministeriums tatig. Finanziert wird das
IQWIiG durch Zuschldge fir stationare und ambulante
medizinische Leistungen, die iberwiegend von der Gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV) erstattet werden.



Zu den Instituts-Aufgaben gehort unter anderem die
Bewertungvon Diagnose-und Therapieverfahren, Arznei-
mitteln und Behandlungsleitlinien sowie die Bereitstel-
lung von Gesundheitsinformationen fiir Birgerinnen und
Blrger. Auf der Basis der evidenzbasierten Medizin gibt
das IQWiG aulRerdem Empfehlungen zu Disease-Manage-
ment-Programm(DMP)-strukturierten Behandlungspro-
grammen fiir chronisch Kranke. Das Institut trédgt so dazu
bei, die medizinische Versorgung in Deutschland zu ver-
bessern.

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV)

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung ist die politische
Interessenvertretung der niedergelassenen Vertragsarz-
te und -psychotherapeuten. Sie untersteht der staatli-
chen Aufsicht des BMG und vertritt die Belange ihrer Mit-
glieder bei Gesetzgebungsverfahren gegeniiber der Bun-
desregierung. Zu den gesetzlichen Aufgaben der Kérper-
schaft gehoren die Wahrnehmung der Rechte der nieder-
gelassenen Mediziner gegeniiber den Krankenkassen
sowie die Sicherstellung und Gewahrleistung der ver-
tragsarztlichen und psychotherapeutischen Versorgung.
Als Einrichtung der arztlichen Selbstverwaltung schlie8t
die KBV Vertrage mit den Spitzenverbanden der gesetzli-
chen Krankenkassen sowie anderen Sozialleistungstra-
gern ab. Die KBV gestaltet des Weiteren mit den Kranken-
kassen die bundesweit geltende Gebihrenverordnung
der niedergelassenen Arzte, den einheitlichen Bewer-
tungsmaRstab und vereinbart Kriterien fiir die Verteilung
der Gesamtverglitung nach Versorgungsbereichen. Im
Gemeinsamen Bundesausschuss wird mit den Vertretern
derKrankenkassen der Leistungskatalog der gesetzlichen
Krankenversicherung festgelegt. Die KBV informiert und
unterstitzt die KVen bei allen Fragen im Rahmen ihrer
Zustandigkeit. Sie berat auch den Gesetzgeber auf dem
Gebiet der Gesundheitspolitik.

Landesdrztekammern

In den Léndern der Bundesrepublik Deutschland obliegt
den Arztekammern die Wahrung der beruflichen Belange
derArzteschaft. Dazu gehérenvor allem die Regelung der
arztlichen Berufsausiibung und die Organisation des arzt-
lichen Berufsstandes. Weil in Nordrhein-Westfalen zwei
Arztekammern entsprechend den beiden Landesteilen
gebildet wurden, gibt es heute insgesamt 17 Arztekam-
mern als Kérperschaften 6ffentlichen Rechts.

Landestierdarztekammern

Analog zu den Landesdrztekammern (s. 0.), obliegt den
Landestierarztekammern die Wahrung der beruflichen
Belange der Tierarzteschaft. Weil in Nordrhein-Westfalen
auch zwei Tierarztekammern entsprechend den beiden
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Landesteilen gebildet wurden, gibt es heute insgesamt 17
Tierdrztekammern.

Medizinische Fakultatentag (MFT)

Der Medizinische Fakultdatentag ist die Konferenz der

Medizinischen Ausbildungs- und Forschungsstatten in

denderHochschulrektorenkonferenzangehérenden Uni-

versitdten.

Ziele des MFT sind Forschung und Lehre in der Medizin

autonomund unabhdngig zu gestalten

und die Krankenversorgung in den Universitatskliniken

auf modernstem Erkenntnisstand verantwortlich zu prak-

tizieren.

Aufgaben des MFT sind:

m Vertretung von Fachinteressen der Medizinischen
Fakultiten in der Offentlichkeit und damit Ansprech-
partner fur Politik und Administration,

m Forderungvon Rahmenbedingungen, durchdiesicher-
gestellt wird, dass die medizinischen [ zahnmedizini-
schen Ausbildungsstédtten ihren Aufgaben in For-
schung und Lehre nachgehen kénnen,

m Forderung der Weiterbildung und Fortbildung auf
medizinischen Gebieten, soweit diese die Mitglieder
gemeinsam betrifft, unbeschadet der Aufgaben der
Fachgesellschaften und der Berufsvertretung der Arz-
te,

m Beratung und Wahrnehmung der gemeinsamen Anlie-
gen seiner Mitglieder auf den Gebieten der medizini-
schen [ zahnmedizinischen Lehre sowie medizinischen
Forschung,

m Forderung des Informations- und Erfahrungsaustau-
sches unter seinen Mitgliedern,

m Mitwirkung an der medizinischen [ zahnmedizinischen
Versorgung der Bevélkerung durch Beratung von Be-
hérden, Organisationen, Verbanden und Vertretun-
gen.

Nationale Referenzzentren und Konsiliarlaboratorien
(NRZ)

Nationale Referenzzentren zur Uberwachung wichtiger
Infektionserreger werden durch das BMG berufen. Die
Berufung erfolgt jeweils fiir eine dreijahrige Periode in
Abstimmung mit Vertretern des RKI, der Kommission fir
Infektionsepidemiologie und den medizinisch-wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften. Der Entscheidung Giber
die zu berufenden Referenzzentren liegen Uberlegungen
zur epidemiologischen Relevanz von Erregern, zur Spezi-
aldiagnostik, aber auch Fragen zur Resistenz und zu MaR-
nahmen des Infektionsschutzes zugrunde.

Um fir ein méglichst breites Spektrum von Krankheitser-
regern fachlichen Rat vorhalten zu kdnnen, werden fir
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den gleichen Zeitraum zusatzlich Konsiliarlaboratorien
zu weiteren gesundheitsrelevanten Infektionserregern
und erregerbedingten, klinischen Syndromen mit beson-
derer infektionsepidemiologischer Bedeutung durch die
Fachgesellschaften vorgeschlagen und nach Abstim-
mung mit Vertretern des BMG, des RKI und der Kommissi-
on fir Infektionsepidemiologie durch die Leitung des RKI
ernannt.

Nationales Referenzlabor fiir Antibiotika-Resistenz
(NRL-AR)

Das Nationale Referenzlabor fir Antibiotika-Resistenz
wurde gemaR Artikel 33 der Verordnung (EG) 882/2004
vom BMELV an das BfR Gibertragen. Das NRL-AR soll insbe-
sondere zur Erreichung einer hohen Qualitdt und Einheit-
lichkeit von Untersuchungsergebnissen beitragen.

Im Vordergrund der Arbeiten steht die Erfassung ver-
gleichbarer Daten zur Antibiotika-Resistenz bei Zoonose-
erregern und anderen Erregern, soweit diese die 6ffentli-
che Gesundheit gefahrden. Hierfiir koordiniert das NRL-
AR die Auswahl der zu testenden Isolate mit den Landern
und deren Untersuchungseinrichtungen und fiihrt selbst
Resistenztestungen bei Isolaten durch, die vom Tier, von
Lebens-und Futtermitteln und aus der Umwelt stammen.
Die Ergebnisse werden regelmaRig im jahrlichen Zoono-
sebericht zusammengefasst, der gemaR Artikel 9 der
Richtlinie 2003/99/EG fiir Deutschland erstellt und an die
Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA)
weiter geleitet wird.

Offentlicher Gesundheitsdienst (OGD)

Der Offentliche Gesundheitsdienst ist die Organisation
von Dienststellen auf der Ebene von Bund, Landern, Krei-
sen und Gemeinden, die dem Schutz der Gesundheit der
Gemeinschaft und des Einzelnen dient. Die Aufgaben des
OGD sind in Deutschland nicht einheitlich geregelt. Trotz
der unterschiedlichen gesetzlichen Vorschriften in den
Landern stimmen die vom OGD wahrzunehmenden Auf-
gabeninihren Grundziigen tGiberein. Im Wesentlichen for-
dern und schiitzen die Behérden des Offentlichen
Gesundheitsdienstes die Gesundheit der Bevolkerung.Sie
arbeiten dabei mit anderen Trégern, Einrichtungen und
Vereinigungen zusammen, die in fir die Gesundheit
bedeutsamen Bereichen téatig sind.

Die lokal tatige Behorde des 6ffentlichen Gesundheits-
dienst ist das Gesundheitsamt. In Deutschland existieren
staatliche (z. B. in Baden-Wurttemberg bei den Landrats-
amtern) und kommunale Gesundheitsamter oder Ge-
sundheitsbehérden. Die Aufgaben der Gesundheits-
amter kénnen von Bundesland zu Bundesland variieren.
Kernaufgaben sind u. a. die Hygieneliberwachung in

unterschiedlichen Einrichtungen (z. B. Krankenhausern,
Wasserversorgungsanlagen), Schuleingangsuntersu-
chungen bei Kindern vor dem Schuleintritt, Unterstit-
zung von Suchtkranken und die gesundheitliche Informa-
tion, Aufklarung und Beratung der Bevolkerung sowie die
Unterstiitzung der gesundheitlichen Selbsthilfegruppen.
Gesetzliche Grundlage fiirdie Arbeit von Gesundheitsam-
tern sind die Landesgesundheitsgesetze bzw. rechtliche
Vorschriften auf Bundesebene wie das Infektionsschutz-
gesetz und die Trinkwasserverordnung.

Spitzenverband Bund der Krankenkassen

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vertritt die
Belange der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) auf
Bundesebene und regelt die Rahmenbedingungen fir
einen intensiveren Wettbewerb um Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit der Versorgung. Die vom Spitzenverband
Bund der Krankenkassen abgeschlossenen Vertrage und
seine sonstigen Entscheidungen gelten fiir die Mitglieder
des Spitzenverbandes, die Landesverbdnde der Kranken-
kassen und fir die Versicherten.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen unterstitzt
die Krankenkassen und ihre Landesverbande bei der Erfiil-
lungihrer Aufgaben und beider Wahrnehmung ihrer Inte-
ressen.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen gibt Emp-
fehlungen zur Benennung und Verteilung der beauftrag-
ten Stellen (Weiterleitungsstellen) und sichert so eine
bundeseinheitliche Einzugspraxis.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ist eine Kor-
perschaft des 6ffentlichen Rechts und untersteht der Auf-
sichtdesBundesministeriums fir Gesundheit. Der Verwal-
tungsrat des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
besteht aus Versicherten- und Arbeitgebervertretern der
Allgemeinen Ortskrankenkassen, der Ersatzkassen, der
Betriebskrankenkassen, der Innungskrankenkassen, der
See-Krankenkasse, der Deutschen Rentenversicherung
Knappschaft-Bahn-See und der Landwirtschaftlichen
Krankenkassen.

Paul-Ehrlich-Gesellschaft fiir Chemotherapie e. V. (PEG)
Die Paul-Ehrlich-Gesellschaft ist eine wissenschaftliche
deutschsprachige Fachgesellschaft auf dem Gebiet der
Chemotherapie. Sie erstrebt einen regionalen Zusam-
menschluss der an der Chemotherapie, ihren Grundlagen
und ihrer Anwendung interessierten Human- und Veteri-
narmediziner, Naturwissenschaftler und solcher Kreise,
die diese Interessen unterstiitzen. Die Gesellschaft
bezweckt zudem die Férderung von Forschung und Lehre



aufden genannten Gebieten durch Erfahrungsaustausch,
Abhaltung von wissenschaftlichen Veranstaltungen und
gemeinschaftliche wissenschaftliche Untersuchungen.

Projekttrager des Deutschen Zentrums fiir Luft- und
Raumfahrt (PT-DLR)

Der Projekttrager des Deutschen Zentrums fur Luft- und
Raumfahrt setzt Projekte verschiedener Ministerien, ins-
besondere vom Bundesministerium fir Bildung und For-
schung, vom Bundesministerium fir Wirtschaft und Tech-
nologie und vom Bundesministerium fir Gesundheit fach-
lich und organisatorisch um und ist somit ein unverzicht-
barer Bausteinim Projektfordersystem dieser Ministerien.
Der PT-DLR befasst sich in unterschiedlichen Arbeitsberei-
chen auch mit der Férderung der Gesundheitsforschung,
die seit vielen Jahren ein Hauptarbeitsgebiet des PT-DLR
(PT-DLR GF) darstellt.

Robert Koch-Institut (RKI)

Das Robert Koch-Institut ist ein Bundesinstitut im
Geschaftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit. Das RKl ist die zentrale Einrichtung der Bundesregie-
rung auf dem Gebiet der Krankheitsiiberwachung und -
pravention und damit auch die zentrale Einrichtung des
Bundes auf dem Gebiet der anwendungs- und maf3nah-
menorientierten biomedizinischen Forschung. Die Kern-
aufgaben des RKI sind die Erkennung, Verhitung und
Bekdmpfung von Krankheiten, insbesondere der Infekti-
onskrankheiten. Zu den Aufgaben gehdrt der generelle
gesetzliche Auftrag, wissenschaftliche Erkenntnisse als
Basis fir gesundheitspolitische Entscheidungen zu erar-
beiten. Vorrangige Aufgaben liegen in der wissenschaftli-
chen Untersuchung, der epidemiologischen und medizi-
nischen Analyse und Bewertung von Krankheiten mit
hoher Gefdhrlichkeit, hohem Verbreitungsgrad oder
hoher 6ffentlicher oder gesundheitspolitischer Bedeu-
tung. Das RKI berat die zustandigen Bundesministerien,
insbesondere das BMG, und wirkt bei der Entwicklung von
Normen und Standards mit. Es informiert und berat die
Fachoffentlichkeit sowie zunehmend auch die breitere
Offentlichkeit. Im Hinblick auf das Erkennen gesundheitli-
cher Gefdhrdungen und Risiken nimmt das RKI eine zen-
trale ,Antennenfunktion“ im Sinne eines Frihwarnsys-
temswahr.

Universitdten/ akademische Forschungsinstitute/
Wissenschaftsakademien

Universitaten sind wissenschaftliche Hochschulen, die die
Wissenschaften in Forschung, Lehre, Studium und Ausbil-
dung vertreten, in systematischer Ordnung lehren sowie
Bildungsinhalte und Berufsqualifikationen mitden jeweils
héchsten Anspriichen ihres Geltungsbereichs ihren Stu-
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denten vermitteln sollen. Die Wissenschaftsakademien
publizieren in regelmaRigen Abschnitten Denkschriften
zu verschiedenen Problemen. In letzter Zeit sind von der
Leopoldina sowie dem ,European Academy Science Advi-
sory Council“ (EASAC) wichtige Stellungnahmen zu Infek-
tionskrankheiten und zur Antibiotika-Resistenzproblema-
tikerarbeitet worden.

Verband der Leitenden Krankenhausarzte
Deutschlands e. V. (VLK)

Der Verband der Leitenden Krankenhausarzte Deutsch-
lands e. V. ist der Zusammenschluss aller leitenden Kran-
kenhausarzte. Hauptaufgabe des Verbands ist die Mitwir-
kung anderGestaltung und Erhaltung eines leistungsféhi-
gen, funktionierenden und patientenorientierten Kran-
kenhauswesens.

Zur Verwirklichung dieses Ziels fordert der Verband den
intensiven Meinungs- und Erfahrungsaustausch zwischen
seinen Mitgliedernin allen 16 Landesverbdnden. Er bringt
die dabei gewonnenen Anregungen und Erfahrungen in
seine standigen Gesprache mit bedeutenden im Gesund-
heitswesen tatigen Organisationen, Institutionen und
Personlichkeiten ein und vertritt die Interessen der leiten-
denKrankenhausarzte im politischen und gesundheitspo-
litischen Raum sowie in der Offentlichkeit.

Verband der niedergelassenen Arzte Deutschlands
(NAV-Virchow-Bund)

Der Verband der niedergelassenen Arzte Deutschlands
vertritt die Interessen aller niederlassungswilligen, nie-
dergelassenen und ambulant tatigen Arztinnen und Arzte
aller Fachgebiete gegenilber Regierung, Parlament, der
inner- und auRerarztlichen Offentlichkeit, der drztlichen
Selbstverwaltung und sonstiger am Gesundheitswesen
Beteiligten auf Bundes-und Landesebene.

Verband der privaten Krankenversicherung e. V.
(PKV)

Zweck des Verbandes der privaten Krankenversicherung
istdieVertretungund Férderung der Allgemeininteressen
der privaten Krankenversicherung und seiner Mitglieds-
unternehmen.

Der Verband hat ferner die Funktion, die PKV-Position in
sozialpolitischen Entscheidungen durch fachliche Stel-
lungnahmen und Teilnahme an Anhérungen im nationa-
len und europaischen Gesetzgebungsverfahren einzu-
bringen. Daneben werden Mitgliedsunternehmen in
Grundsatzfragen der Tarifgestaltung beraten.
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Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V.

(VFA)

Der Verband Forschender Arzneimittelhersteller ist der

Wirtschaftsverband der forschenden Arzneimittelher-

steller in Deutschland. Er vertritt die Interessen weltweit

fihrender, forschender Arzneimittelhersteller in der

Gesundheits-, Forschungs- und Wirtschaftspolitik insbe-

sondere durch:

m Starkung des Pharmastandorts Deutschland,

m Abbau der birokratischen Reglementierungen sowie
Schaffung neuer Freirdume fiir eigenverantwortliches
Handeln,

m Sicherstellung von verlasslichen, zukunftsorientierten
Rahmenbedingungen fir die Erforschung, Entwick-
lung und Produktion innovativer Arzneimittel am
Standort Deutschland.

Verbund fiir Angewandte Hygiene (VAH)

DerVerbund fir Angewandte Hygiene foérdert die anwen-
dungsorientierte wissenschaftliche Bearbeitung und
Umsetzung hygienischer und hygiene-relevanter The-
men. Dazu gehdren die Erarbeitung von Priifvorschriften
und Bewertungsmaglichkeiten fiir Verfahren der Dekon-
tamination, Desinfektion, Antiseptik und Sterilisation, der
Erfahrungsaustausch und die fachibergreifende Koope-
ration mit relevanten medizinischen und nichtmedizini-
schen Disziplinen sowie die nationale und internationale
Zusammenarbeit zur Abstimmung tber Indikation, Toxi-
kologie und Okologie von Produkten und MaRnahmen
der angewandten Hygiene. Nicht zuletzt ist die Planung
und Durchfiihrung von Fort- und Weiterbildungen zum
Themenkreis ,,Angewandte Hygiene* ein wichtiges Auf-
gabengebiet.

Zu den Mitgliedern im VAH gehdéren wissenschaftliche
Fachgesellschaften und Berufsverbdnde sowie Experten
aus den Bereichen Hygiene, Offentliches Gesundheitswe-
sen und Infektiologie.

Vereinigung der Hygiene-Fachkrafte 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 Hygienezielgruppen zur Verbesserung der Kran-
kenhaushygiene. Dabei werden die Berufsinteressen der
Hygienefachkrafte sowohl auf nationaler, als auch auf
internationaler Ebene vertreten. Zur Zeit liegen die
Hauptaufgabengebiete aberim nationalen Bereich.

Vereinigung fiir Allgemeine und Angewandte
Mikrobiologie (VAAM)

Bei der Vereinigung fir Allgemeine und Angewandte
Mikrobiologie handelt es sich um die groRte wissen-
schaftliche Fachgesellschaftim Bereich der Mikrobiologie
in Deutschland. Die VAAM vereinigt vor allem naturwis-
senschaftlich orientierte Mikrobiologen. In der Fachgrup-
pe ,Mikrobielle Pathogenitat* wird auch die Problematik
der Antibiotika-Resistenz sowie der Pathogenitatsfor-
schung an Bakterien behandelt.

Weltgesundheitsversammlung

(World Health Assembly, WHA)

Die Weltgesundheitsversammlung ist das Forum, das die
Weltgesundheitsorganisation - vertreten durch 192 Mit-
gliederstaaten-leitet. Sie trifft sich einmal pro Jahrundist
das weltweit groBte Gremium, das sich gesundheitspoli-
tischen Fragestellungen widmet. Die Hauptaufgaben der
WHA bestehen in der Bewilligung des WHO-Programms
und -Budgets fiir die folgenden zwei Jahre sowie der Ent-
scheidung 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
Uiber den Rahmen nationaler Gesundheitsorganisationen
hinausgehenden gesundheitspolitischen Fragen bearbei-
tet mit dem Ziel der ,Herbeiftihrung des bestméglichen
Gesundheitszustandes aller Volker®. Zu den Hauptaufga-
ben der WHO gehort die leitende und koordinierende
Organisation internationaler Gesundheitsfragen, die
Unterstiitzung der Regierungen der Mitgliedstaaten auf
deren Ersuchen beim Ausbau ihrer 6ffentlichen Gesund-
heits- und Firsorgedienste, Bekampfung und Ausrottung
von Weltseuchen, Férderung der medizinischen Ausbil-
dung und wissenschaftlichen Forschung auf den Gebie-
ten der Medizin, Hygiene und des 6ffentlichen Gesund-
heitswesens und die Aufstellung internationaler Normen
firz. B. Arzneimittel oder Gesundheitsstatistiken.

Weltorganisation fiir Tiergesundheit

(World Organisation for Animal Health, OIE)

Die Weltorganisation fiir Tiergesundheit ist eine interna-
tionale Organisation, die sich fir die Verbesserung der
weltweiten Tiergesundheit einsetzt.

Die OIE u. a. fur folgende Aufgaben zusténdig:

m Transparenz: Alle Mitgliedsstaaten sind verpflichtet,
die Ausbriiche bestimmter Tierseuchen an die OIE zu
melden, die sie an die anderen Staaten weiterleitet,



damit dort geeignete VorsorgemalRnahmen getroffen
werden kénnen.

= Sammlung wissenschaftlicher Daten: Die OIE sammelt
alle verfiigbaren Veréffentlichungen zu Tierseuchen
und deren Bekampfung und stellt sie den Mitglieds-
staaten zur Verfligung.

m Internationale Zusammenarbeit: Die OIE férdert den
wissenschaftlichen Austausch (ber Ldndergrenzen
hinweg.

m Ausarbeitung von Standards: Die OIE arbeitet Richtlini-
en aus fir die Bekampfung von Tierseuchen und Nor-
men fur eine hygienische Tierhaltung.

m Entwicklungshilfe: Die OIE unterstitzt Entwicklungs-
lander bei MaBnahmen zur Vorbeugung gegen das
Ausbrechen von Tierseuchen.

m Lebensmittelsicherheit: Die OIE versteht die Bekdmp-
fung von Tierseuchen durch optimierte Haltungsbe-
dingungen als einen Beitrag zurVerbesserung der Qua-
litdt von Lebensmitteln tierischer Herkunft.

Wissenschaftliches Institut der AOK (W1dO)

Das Wissenschaftliche Institut der AOK ist eine For-
schungseinrichtung, welche sich mit Grundlagen und
Problemen der gesetzlichen Krankenversicherung und
der mit ihr zusammenhdngenden Gebiete auseinander-
setzt. Die Forschung steht unter dem Gesichtspunkt prak-
tischer Nutzlichkeit. Sie dient dem Zweck, die Krankenkas-
sen bei der Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen
und wirtschaftlichen Versorgung der Bevdlkerung zu
unterstutzen. Das WIdO versteht 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 Kranken-
haus, Arzneimittel, ambulante Leistungen (z. B. arztliche
Diagnosen), Heilmittel oder Arbeitsunfahigkeitsbeschei-
nigungen zurVerfigung. Dariber hinaus stehen ebenfalls
Leistungsdaten wie beispielsweise im Arzneimittelsektor
fur alle ca. 70 Millionen GKV-Versicherten ohne Personen-
bezug seit 1980 zur Verfligung. Basierend auf diesen
Daten werden eine Vielzahl von Kooperationen mit ver-
schiedenen Forschungseinrichtungen durchgefiihrt, die
dannauchinden zumeist jéhrlich erscheinenden Publika-
tionen wie Krankenhaus-Report, Arzneimittelverord-
nungs-Report, Fehlzeiten-Report, Heilmittel-Report
publiziert werden.

Wissenschaftliche Kommissionen am

Robert Koch-Institut

Die KommissionfiirInfektionsepidemiologie, die Kommis-
sion fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention
(KRINKO) und die Stéandige Impfkommission (STIKO) sind
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wissenschaftliche Kommissionen beim Robert Koch-Insti-
tut.

Die Kommission fiir Infektionsepidemiologie hat insbe-
sondere die Aufgabe, das RKI bei der Bekampfung von
Infektionskrankheiten zu unterstitzten und bei der Ent-
wicklung mittel- und langfristiger Ziele (infektionsepide-
miologische Forschung, Verhitung und Bekampfung
Ubertragbarer Krankheiten) zu beraten.

Die STIKO istin § 20 Abs. 2 IfSG gesetzlich verankert. Sie
gibt Empfehlungen zur Durchfiihrung von Schutzimpfun-
gen und anderer MalRnahmen der spezifischen Prophyla-
xe Ubertragbarer Krankheiten beim Menschen. Zudem
entwickelt sie Kriterien zur Abgrenzung einer tiblichen
Impfreaktion von einer tiber das ibliche AusmaR einer
Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadi-

gung.

Die KRINKO ist in § 23 Abs. 2 IfSG gesetzlich verankert. Sie
ist damit beauftragt, Empfehlungen zur Pravention noso-
komialer Infektionen sowie zu betrieblich-organisatori-
schen und baulich-funktionellen MaBnahmen der Hygie-
neinKrankenhdusernund anderen medizinischen Einrich-
tungen zu erstellten.

ImRahmen derKonsultationsphase wurdenfolgende wei-
tere potentielle Akteure identizifiert, mit denen bei der
Umsetzung der vorliegenden Strategie eine Zusammen-
arbeit geplantist:

Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ)

m Berufsverband Deutscher Internisten (BDI)

m Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Fami-
lienmedizin (DEGAM)

Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie (DGCH)

Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin (DGIM)
Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie (DGU)
Fachgesellschaft fur Padiatrische Infektiologie (DGPI)
Verband der Diagnostica-Industrie (VDGH)
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