Suite donnée à la résolution du Parlement européen sur la menace que représente la résistance aux antimicrobiens pour la santé publique, adoptée par la Commission le 17 janvier 2012
1.
Résolution présentée, conformément à l’article 115, paragraphe 5, et à l’article 110, paragraphe 2, du règlement du Parlement européen, par la commission de l’environnement (ENVI)
2.
Numéro de référence du PE: B7-0538/2011 / P7-TA-PROV(2011)0473
3.
Date d’adoption de la résolution: le 27 octobre 2011
4.
Objet: résolution du Parlement européen sur la résistance aux antibiotiques
5.
Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient:
Dans sa résolution, le Parlement constate que, malgré les initiatives prises à l’échelle européenne et sur le plan international, la résistance aux antimicrobiens constitue une menace croissante pour la santé publique et invite la Commission à intensifier la lutte contre la résistance aux antimicrobiens en créant un cadre législatif destiné à promouvoir un usage prudent et approprié desdits agents. Il reconnaît l’importance d’adopter une démarche holistique à l’égard de ce phénomène et souligne la nécessité de disposer de systèmes de contrôle et de surveillance harmonisés et intégrés tels que l’EARSS et l’ESVAC, de chercher et de mettre au point de nouveaux agents antimicrobiens et des solutions de remplacement, et de mener une coopération internationale.
6.
Réponse à ces demandes et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre:
La Commission se félicite de l’initiative prise par le Parlement européen de s’attaquer au problème de la résistance aux antibiotiques dans la mesure où celle–ci s’inscrit dans les efforts déployés par l’UE en vue de prévenir et de combattre la résistance aux antimicrobiens. La Commission tient à souligner que cette question bénéficie d’un haut degré de priorité. Elle a déjà mis en place, au cours de ces dernières années, une série d’initiatives destinées à lutter contre ce phénomène. En outre, le 17 novembre, elle a présenté un plan d’action global sur la résistance aux antimicrobiens, qui prévoit douze actions concrètes à mener au cours des cinq prochaines années en étroite coopération avec les États membres [COM(2011) 748].
Ces douze actions pourraient aider à limiter la propagation de la résistance aux antimicrobiens et à mettre au point de nouveaux traitements antimicrobiens. Ces actions n’aboutiront que si elles sont menées conjointement par l’Union, les États membres, les professionnels de la santé, l’industrie pharmaceutique, les éleveurs et bien d’autres.
Les demandes figurant dans la résolution du Parlement européen s’inscrivent pleinement dans la logique du plan d’action de la Commission. On trouvera ci-dessous des réponses détaillées aux demandes spécifiques formulées.
«l’usage prudent des agents antimicrobiens chez l’être humain et chez l’animal, réservé aux seuls cas dans lesquels ils sont réellement indispensables pour le traitement de telle maladie, selon un dosage, des intervalles entre les prises et une durée appropriés,» 
Il convient de se reporter aux actions nos 1, 2 et 3 de la communication de la Commission au Parlement européen et au Conseil intitulée «Plan d’action pour combattre les menaces croissantes de la résistance aux antimicrobiens» [COM(2011) 748], qui visent à développer l’utilisation appropriée des antimicrobiens à la fois en médecine humaine et en médecine vétérinaire.
«invite la Commission à soumettre des propositions visant à réduire sensiblement l’usage des antibiotiques ainsi qu’à concevoir et à définir des principes généraux et des bonnes pratiques applicables à l’usage prudent des agents antimicrobiens, en précisant encore la recommandation du Conseil du 15 novembre 2001, et à faire en sorte que ces principes et ces méthodes soient dûment mis en œuvre dans l’Union européenne;» (paragraphe 9).
L’Office alimentaire et vétérinaire (OAV, établi à Grange en Irlande), qui est le service d’inspection de la direction générale de la Commission chargée de la santé et des consommateurs (DG SANCO) mène des missions d’inspection dans les États membres pour veiller à la bonne application de la législation de l’UE, y compris celle relative à l’utilisation des antimicrobiens dans le secteur vétérinaire.
«invite la Commission à examiner le problème de l’usage et de la vente inappropriés d’agents antimicrobiens, avec ou sans ordonnance, dans toute la chaîne – du médecin jusqu’au patient en passant par le pharmacien –, en s’interrogeant sur le comportement de toutes les parties prenantes et à appliquer une stratégie générale de long terme en vue de la sensibilisation de tous les acteurs;» (paragraphe 12)
Il convient de se reporter à l’action nº 1 de la communication de la Commission au Parlement européen et au Conseil intitulée «Plan d’action pour combattre les menaces croissantes de la résistance aux antimicrobiens» [COM(2011) 748], en ce qui concerne l’objectif de la Commission consistant à s’efforcer de parvenir à une meilleure application, par tous les États membres, des exigences relatives à la délivrance d’agents antimicrobiens sur ordonnance.
«demande à la Commission et aux États membres de promouvoir le lavage et le séchage corrects des mains – tout particulièrement dans les hôpitaux – afin d’empêcher la propagation d’infections et de réduire le besoin d’antibiotiques;» (paragraphe 14)
Il convient de se reporter à l’action nº 4 de la communication de la Commission au Parlement européen et au Conseil intitulée «Plan d’action pour combattre les menaces croissantes de la résistance aux antimicrobiens» [COM(2011) 748], en ce qui concerne l’objectif de la Commission consistant à renforcer la prévention des infections et la lutte contre celles-ci dans les établissements de soins, notamment par la publication d’un rapport de la Commission sur l’application par les États membres de la recommandation du Conseil relative à la sécurité des patients, qui porte notamment sur la prévention des infections associées aux soins.
Suivi et surveillance des résistances antimicrobiennes
«invite la Commission, le Centre européen de prévention et de contrôle des maladies et les autres agences concernées de l’Union européenne à travailler en synergie sans retard en vue de développer un système de contrôle harmonisé et intégré pour la résistance aux antimicrobiens et l’usage d’antimicrobiens en Europe, comprenant notamment un système d’alerte précoce et de réaction pour les nouveaux mécanismes de résistance et souches résistantes;» (paragraphe 19)
Il convient de se reporter à l’action nº 10 de la communication de la Commission au Parlement européen et au Conseil intitulée «Plan d’action pour combattre les menaces croissantes de la résistance aux antimicrobiens» [COM(2011) 748], en ce qui concerne l’objectif de la Commission consistant à parvenir, avec le soutien des agences de l’Union concernées, à une harmonisation de la surveillance en médecine humaine et vétérinaire afin de pouvoir comparer les données.
L’EFSA a déjà fourni des spécifications techniques sur le suivi de la résistance aux antimicrobiens chez des bactéries indicatrices (E. coli et entérocoques). Les États membres observent la résistance chez des indicateurs sur une base volontaire et communiquent les résultats à l’EFSA. Cette dernière analyse toutes les données recueillies dans le cadre de ce suivi et publie un rapport succinct sur la question. Depuis 2009, ce rapport est établi conjointement avec le Centre européen de prévention et de contrôle des maladies et contient également des données relatives au suivi de la résistance d’isolats humains.
Par ailleurs, l’EFSA travaille à l’élaboration d’un avis scientifique sur la résistance conférée par les BLSE, également fondé sur le recours à des bactéries indicatrices. Après la publication de cet avis, la Commission étudiera avec les États membres les conclusions et les recommandations qu’il contient concernant le suivi de la résistance chez des indicateurs.
Nécessité de chercher et de mettre au point de nouveaux agents antimicrobiens et des solutions de remplacement
Il convient de se reporter à l’action nº 6 de la communication de la Commission au Parlement européen et au Conseil intitulée «Plan d’action pour combattre les menaces croissantes de la résistance aux antimicrobiens» [COM(2011) 748], en ce qui concerne l’objectif de la Commission consistant à encourager, dans une démarche par étapes, de nouveaux efforts conjugués de recherche et de développement pour mettre de nouveaux antibiotiques à la disposition des patients.
En outre, par le biais des programmes-cadres successifs, un certain nombre de projets soutenus par l’UE ont été réalisés dans le domaine de la production d’animaux d’élevage, notamment en ce qui concerne la reproduction (par ex. déterminants génétiques de la résistance aux maladies, reproduction axée sur l’obtention d’animaux plus robustes, etc.), la santé animale (par ex. diagnostics et mise au point de vaccins, mesures de contrôle), le bien-être des animaux (par ex. évaluation et normes), l’agriculture biologique et à faible consommation d’intrants, et la sécurité alimentaire (par ex. mesures de surveillance et de contrôle). La plupart de ces projets contribuent directement ou indirectement à rendre moins nécessaire l’usage (inapproprié) d’antimicrobiens, notamment dans le domaine de l’élevage.
À l’heure actuelle, plusieurs projets de recherche financés au titre du 7e programme-cadre portent sur la lutte contre les bactéries résistantes aux médicaments. Dans le cadre de ces projets, des groupes de recherche vétérinaire collaborent avec des groupes de chercheurs qui étudient la résistance aux antimicrobiens chez l’homme. Les réseaux ainsi mis en place contribuent de manière notable à la lutte contre la propagation de ces agents pathogènes résistants aux médicaments. On citera à titre d’exemple les réseaux CONCORD et PILGRIM.
Un autre exemple est fourni par le réseau d’excellence «MEDVETNET», créé dans le contexte du 6e programme-cadre, qui regroupe des instituts de recherche vétérinaire, alimentaire et en santé publique autour de la lutte contre les zoonoses (principalement d’origine alimentaire). Un certain nombre de leurs activités concernent la résistance aux antimicrobiens. Ce projet est soutenu par l’association MVN, qui a été constituée à la fin de l’année 2009 et est autofinancée.
La Commission négocie actuellement la convention de subvention pour un projet de recherche pluridisciplinaire qui examinera l’évolution et le transfert de l’antibiorésistance entre les animaux, les produits alimentaires, les êtres humains et l’environnement.
Démarche holistique
«invite la Commission à faire en sorte que la lutte contre la résistance antimicrobienne et la promotion de la santé publique s’inscrivent dans une démarche holistique à l’égard de la résistance antimicrobienne, compte tenu des relations avec les mesures destinées à lutter contre la résistance aux antimicrobiens dans la médecine vétérinaire, l’alimentation animale et les cultures agricoles, notamment en ce qui concerne les risques de transmission croisée;» (paragraphe 25)
La Commission a adopté un plan d’action de cinq ans sur la résistance aux antimicrobiens [COM(2011) 748], qui couvre tous les secteurs concernés, dans le droit fil de l’approche «une santé» adoptée par la Commission (animaux + êtres humains = une santé).
Depuis 2007, la Commission met en avant ce concept «une santé», qui fait partie intégrante des actions de communication relevant de la stratégie de l’UE en matière de santé animale menées au sein de diverses enceintes, au niveau de l’UE et à l’échelle internationale. Elle encourage également l’amélioration de la biosécurité dans les exploitations agricoles, le but étant de prévenir les maladies et la nécessité ultérieure d’un traitement. De même, elle tient compte de la résistance aux antimicrobiens lors de la mise en place de diverses actions s’inscrivant dans la stratégie (telles que le développement de la législation relative à la santé animale et le réexamen de la législation régissant l’autorisation des médicaments vétérinaires et des aliments médicamenteux pour animaux).
«invite la Commission à continuer à soutenir l’EARSS et l’ESVAC dans la collecte de données sur l’usage des antibiotiques comme base pour de futures mesures visant à garantir un usage responsable;» (paragraphe 28).
En ce qui concerne le système européen de surveillance de la résistance aux antimicrobiens (EARSS), sa gestion et sa coordination ont été transférées, le 1er janvier 2010, du ministère néerlandais de la santé, du bien-être et des sports au Centre européen pour la prévention et le contrôle des maladies (ECDC), afin que la poursuite des activités de ce système de surveillance puisse être assurée à long terme. Le système a été rebaptisé «Réseau européen de surveillance de la résistance aux antimicrobiens (EARS-Net)».
La Commission a demandé à l’Agence européenne des médicaments (EMA) de jouer le rôle de chef de file pour la collecte de données harmonisées et comparables sur la consommation d’antimicrobiens en médecine vétérinaire dans les États membres et pour l’analyse de ces données. Le projet européen de surveillance de la consommation d’antimicrobiens en médecine vétérinaire (ESVAC) a débuté en 2009; son objectif ultime est de pouvoir disposer de données sur la consommation d’antimicrobiens susceptibles d’apporter une contribution utile à l’analyse scientifique du développement de la résistance, par exemple d’une espèce à l’autre. La Commission réfléchit, en concertation avec l’EMA et les parties intéressées, à la mise en place d’une structure plus permanente pour la collecte des données à l’issue de la phase pilote. Dans le cadre du réexamen de la législation relative aux médicaments vétérinaires, on déterminera s’il est nécessaire de disposer d’une base juridique spécifique pour la collecte de ce type de données. En ce qui concerne le financement de l’ESVAC, différentes solutions sont à l’étude.
La question de la comparabilité des données avec celles recueillies aux États-Unis a été traitée au sein de la task-force transatlantique sur la résistance aux antimicrobiens (TATFAR) et il a été proposé à cette occasion d’en faire un des thèmes de collaboration future entre l’UE et les États-Unis.
D’une manière générale, il convient de se reporter aux actions nos 9 et 10 de la communication de la Commission au Parlement européen et au Conseil intitulée «Plan d’action pour combattre les menaces croissantes de la résistance aux antimicrobiens» [COM(2011) 748]. Ces actions ont trait au renforcement des systèmes existant à l’échelon de l’UE pour la surveillance de la résistance aux antimicrobiens en médecine humaine et vétérinaire.
«invite la Commission à présenter des propositions législatives en faveur de la renonciation progressive à l’emploi prophylactique d’antibiotiques dans le secteur de l’élevage;» (paragraphe 29)
L’amélioration des mesures de police sanitaire et de biosécurité ainsi que la valorisation des bonnes pratiques agricoles permettent d’éviter les infections et contribuent ainsi à réduire l’utilisation d’antimicrobiens dans l’élevage, y compris en aquaculture («mieux vaut prévenir que guérir»), et à freiner la propagation de la résistance aux antimicrobiens chez les pathogènes animaux et les agents zoonotiques.
La nouvelle législation en matière de santé animale sera axée sur la prévention des maladies, par la réduction de l’utilisation des antibiotiques et le remplacement des dispositions actuelles relatives à la santé animale, fondées sur la lutte contre les maladies.
«demande un cloisonnement entre les principes actifs et les mécanismes d’action propres à la médecine humaine et à la médecine vétérinaire, dans la mesure du possible, pour réduire le risque que la résistance aux antibiotiques se transmette des animaux d’élevage aux êtres humains mais souligne que cela ne doit pas conduire à imposer des restrictions sur les options thérapeutiques qui sont efficaces;» (paragraphe 33)
Coopération internationale
«invite la Commission à intensifier sa collaboration étroite avec l’Organisation mondiale de la santé, l’Office international des épizooties (OIE) et les autres parties et organisations compétentes au niveau international, afin de lutter plus efficacement à l’échelle planétaire contre la résistance antimicrobienne et se félicite, à cet égard, de la création de la EU-US Transatlantic task force on urgent antimicrobial resistance issues (TATFAR) (groupe de travail Union européenne-États-Unis sur les problèmes urgents que pose la résistance aux antimicrobiens);» (paragraphe 35)
Il convient de se reporter à l’action n° 8, qui consiste à favoriser et/ou à renforcer les engagements multilatéraux et bilatéraux aux fins de la prévention de la résistance aux antimicrobiens et de la lutte contre celle-ci dans tous les secteurs visés par la communication [COM(2011) 748].
Coopération multilatérale:
· Coopération avec la région Europe de l’OMS pour l’application des nouvelles stratégies régionales de lutte contre la résistance aux antimicrobiens et la tuberculose multirésistante dans l’ensemble de la région Europe de l’OMS.
· Contribution à l’élaboration de nouveaux codes sanitaires de l’OIE et incitation à l’application des normes internationales du Codex Alimentarius sur la résistance aux antimicrobiens.
· Mise sur pied d’une coopération pour la réduction de la pollution de l’environnement causée par les médicaments antimicrobiens, en particulier par les installations de production.
Coopération bilatérale:
· Effort de maintien et de renforcement de la coopération transatlantique en matière de résistance aux antimicrobiens par une participation active à la TAFTAR et l’application de ses recommandations. Élaboration et mise en place dans le cadre d’une démarche par étapes d’un plan d’application des dix-sept recommandations de la TAFTAR.
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