Suite donnée à la résolution du Parlement européen sur le défi microbien — menaces croissantes de la résistance aux antimicrobiens, adoptée par la Commission le 27 mars 2013
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Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient:
La résolution met en évidence le problème de la résistance aux antimicrobiens (RAM) à la fois chez l’homme et les animaux, et souligne que la clé du succès dans la lutte contre la résistance aux antimicrobiens est de préserver l’efficacité des antimicrobiens. Pour atteindre cet objectif, la promotion d’une utilisation appropriée des antimicrobiens et la réduction de l’utilisation d’antimicrobiens d’importance critique (AIC) à la fois en médecine humaine et vétérinaire sont essentielles. La résolution met l’accent sur certains aspects des conclusions du Conseil du 22 juin 2012 sur «l’impact de la résistance aux antimicrobiens dans le secteur de la santé humaine et dans le secteur vétérinaire – une perspective “One health”». La résolution demande que des actions soient entreprises par la Commission et les États membres dans le domaine de la prévention, de la communication, de l’éducation et de la formation, de la coopération internationale, du suivi et du développement de nouveaux antimicrobiens ou de traitements alternatifs. Ces actions reposent sur les actions concrètes mentionnées dans 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», adoptée en novembre 2011. La plupart de ces actions sont déjà en cours ou prévues.
7.
Réponses 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 2011, 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 contribueront 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.
a) Généralités
Le point 3 «…demande à la Commission d’élaborer une feuille de route intégrée...». Le plan d’action sera mis en œuvre dans les meilleurs délais. La mise en œuvre de certaines actions a déjà commencé. La Commission publiera une feuille de route intégrée au premier trimestre 2013 et la mettra à jour régulièrement.
b) Utilisation prudente des antimicrobiens en médecine humaine et vétérinaire
S’agissant de la demande figurant au point 5 («... renforcer le contrôle de l'utilisation des antimicrobiens chez les nourrissons et les jeunes enfants ...»), le projet ARPEC en cours (Résistance aux antibiotiques et prescription d’antibiotiques chez les enfants en Europe) financé au titre du programme dans le domaine de la santé a pour objectif d’améliorer la qualité de la prescription d’antibiotiques aux enfants en Europe et de réduire la prévalence de la résistance antimicrobienne chez les enfants. ARPEC vise à élaborer des méthodes applicables pour le contrôle de l'utilisation des antibiotiques et de la résistance antimicrobienne chez les nourrissons et les enfants en Europe. Les résultats du projet feront l’objet d’une analyse détaillée dans la perspective d’éventuelles nouvelles actions dans ce domaine.
En ce qui concerne les demandes formulées au point 12 («... réévaluer les dispositions actuelles relatives à la densité maximale des animaux d'élevage....»), des dispositions pour une densité maximale existent dans la législation de l’UE concernant les volailles et les porcs afin de garantir leur bien-être sur la base de données scientifiques. Il n’existe aucune disposition en ce qui concerne la dimension maximale du troupeau. Afin de limiter l’utilisation excessive d’antimicrobiens, la Commission convient que les conditions de bien-être des animaux doivent être optimisées dans différents domaines. En particulier, une bonne gestion est essentielle et c’est pourquoi la Commission envisage, dans la stratégie de l’UE pour la protection et le bien-être des animaux au cours de la période 2012-2015 [COM(2012) 6 final], l’emploi d’indicateurs en matière de bien-être animal dans le contexte d’un éventuel nouveau cadre législatif de l’UE en ce qui concerne le bien-être animal. Au cours de la préparation de l’analyse d’impact de ce nouveau cadre, la Commission examinera quelles mesures visant à améliorer le bien-être des animaux pourraient également contribuer à réduire l’utilisation d’antimicrobiens dans les exploitations agricoles.
Au point 14 qui «… plaide en faveur de la mise en place de méthodes fiables qui permettent d'obtenir une diminution notable de la résistance aux antimicrobiens ...», référence est faite à l’action n° 5 de la [COM (2011) 748]. 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.
Le point 15 «invite la Commission à présenter une proposition législative afin que le secteur vétérinaire limite son utilisation d'AIC de troisième et de quatrième génération destinés aux humains…». À la suite de l’avis scientifique du comité des médicaments à usage vétérinaire (CVMP) de l’Agence européenne des médicaments sur les médicaments vétérinaires contenant des céphalosporines de troisième et de quatrième génération («Cefquinome» et «Ceftiofur» par exemple) à administration systémique (par voie parentérale et orale) destinés à une utilisation chez des espèces animales productrices d'aliments, la Commission européenne a adopté une décision
 fondée sur la recommandation du CVMP
 qui limite l'utilisation de céphalosporines dans le secteur vétérinaire. La Commission lancera cette année une nouvelle procédure (saisine) pour garantir l'utilisation prudente de certains antibiotiques vétérinaires.
Dans le cadre de la demande formulée au point 17 («... publier son rapport sur l'état d'avancement de la mise en œuvre du plan d'action sur la résistance aux antimicrobiens d'ici fin 2013 ...»), la Commission publiera un rapport sur les progrès réalisés d’ici à la fin de 2013.
En réponse à la demande formulée au point 18 invitant la Commission («... à évaluer et à contrôler la mise en œuvre par les États membres de la législation européenne pertinente sur les antimicrobiens, notamment en ce qui concerne l'obligation d'ordonnance pour les antibiotiques dans les secteurs de la santé humaine et vétérinaire»), tous les antibiotiques utilisés dans les secteurs de la santé humaine et vétérinaire seront soumis à l’obligation d’ordonnance. L’utilisation en tant que facteurs de croissance dans l’alimentation animale est interdite dans l’Union européenne depuis le 1er janvier 2006.
Le point 19 «appelle la Commission à examiner les conditions de prescription et de vente des agents antimicrobiens ....». Les autorités compétentes des États membres sont chargées de la vérification de la mise en œuvre. Le service d'inspection de la Commission de la direction chargée de la santé et des consommateurs (l'OAV – Office alimentaire et vétérinaire –, qui se situe à Grange en Irlande), mène des missions d'inspection dans les États membres pour vérifier la mise en œuvre de la législation de l'UE. Cela englobe également la législation relative aux antimicrobiens dans le secteur vétérinaire.
Le point 20 «invite la Commission et les États membres à promouvoir les efforts consentis pour assurer que des épidémiologistes soient employés dans tous les hôpitaux». La recommandation du Conseil relative à la sécurité des patients, y compris la prévention des infections associées aux soins et la lutte contre celles-ci, recommande aux États membres d’améliorer la prévention des infections et la lutte contre celles-ci au niveau des établissements de soins, notamment en encourageant les établissements de soins à disposer des modalités organisationnelles adaptées et du personnel qualifié, y compris des épidémiologistes hospitaliers, en vue de mettre en œuvre des programmes de prévention des infections et de lutte contre celles-ci.
En réponse à la demande formulée au point 21 («... surveiller l'utilisation de nano-argent dans les produits destinés à la consommation....»), le comité scientifique des risques sanitaires émergents et nouveaux (CSRSEN) publiera en 2013 un avis scientifique sur le rôle et les effets de la résistance antimicrobienne du nano-argent sur la sécurité, la santé et l’environnement.
En réponse à la demande présentée au point 23 («... étudier les épidémies dans les hôpitaux...»), la recommandation du Conseil relative à la sécurité des patients, y compris la prévention des infections associées aux soins et la lutte contre celles-ci, préconise que les États membres instaurent des systèmes de surveillance active ou les renforcent, en assurant, à l'échelon des établissements de soins, la surveillance de l'incidence de types d'infection ciblés, assortie d'indicateurs de processus et d'indicateurs structurels, afin d'évaluer l'application des mesures de lutte contre les infections. Elle recommande en outre d’envisager de recourir à la surveillance de types d'infection particuliers et/ou de souches particulières d'agents pathogènes associés aux soins aux fins de la détection en temps utile des micro-organismes à risque (par exemple, les clones hautement résistants aux médicaments) ou des agrégats d'infections associés aux soins. 
c) Prévention
L’action n° 5 de la communication [COM(2011) 748] (élaborer une nouvelle législation en matière de santé animale, qui mettra l’accent sur la prévention des maladies) répond à la demande formulée au point 25 («.... mesures de prévention ... pour réduire la propagation des infections et des maladies dans les élevages»).
Les actions nos 1, 2 et 3 de la communication [COM(2011) 748], visant à développer l’utilisation appropriée des antimicrobiens tant en médecine humaine qu’en médecine vétérinaire répondent à la demande formulée au point 27 («... rédiger et promouvoir des règles d'utilisation prudente...»).
Le point 28 «invite la Commission, lors de la prochaine révision de la réglementation européenne relative aux médicaments vétérinaires, à classer les aliments médicamenteux pour animaux en tant que “médicaments”, et non en tant qu'“aliments pour animaux”..». Les aliments médicamenteux pour animaux ne sont pas des médicaments vétérinaires; seul le prémélange est un médicament vétérinaire (destiné à la fabrication d’aliments médicamenteux pour animaux). La «classification» en tant qu’aliment médicamenteux pour animaux n’a aucune influence sur la manière dont ce «domaine sensible» est réglementé et contrôlé. Les aliments médicamenteux pour animaux font l’objet d’un suivi et des inspections officielles sont exécutées par les États membres. En outre, les antimicrobiens utilisés dans les aliments médicamenteux pour animaux ne peuvent dès à présent être délivrés que sur la base d’une prescription médicale. La Commission envisage de proposer dans un avenir proche une législation modernisée couvrant les aliments médicamenteux pour animaux en vue de limiter le risque de développement d’une résistance antimicrobienne provenant de résidus d’antimicrobiens dans l’alimentation animale et de définir des normes communes de production.
Le point 29 appelle à «... intensifier l'échange de bonnes pratiques en matière de prévention et de réduction des infections associées aux soins...». Le Centre européen pour la prévention et le contrôle des maladies (ECDC), en collaboration avec la Commission et les États membres, a élaboré des orientations sur les meilleures pratiques pour prévenir et contrôler les infections associées aux soins. L’épidémiologie de SARM, Clostridium difficile et autres micro-organismes est résumée dans les rapports épidémiologiques annuels de l’ECDC. De plus, l’ECDC a procédé à une enquête de prévalence ponctuelle dans l’ensemble de l’UE. Les résultats seront publiés au début du mois de mai 2013. En outre, l’épidémiologie des infections associées aux soins est actuellement à l’étude dans le cadre de plusieurs projets de recherche financés au titre du 7e programme-cadre (par exemple: le projet PAR qui vise à décrire et prévoir la dynamique du développement de la résistance aux antibiotiques).
d) Développement de nouveaux antimicrobiens ou de traitements alternatifs
En réponse aux demandes formulées au point 30 («... encourager la mise en place de nouveaux modèles économiques novateurs de type partenariat public-privé (PPP) qui dissocient les ventes et les investissements dans la recherche et le développement visant à créer de nouveaux antibiotiques et outils de diagnostic»), au point 37 («... examiner de nouvelles approches réglementaires orientées vers l'octroi de subventions en faveur de la recherche pour le développement de nouveaux antimicrobiens...»), au point 38 («...renforcer les mesures visant à inciter la coopération entre les secteurs public et privé pour redynamiser la recherche et le développement dans le domaine des antimicrobiens…» et au point 40 («…garantir le développement et la disponibilité d'un plus grand nombre d'outils pour le diagnostic et le contrôle précoces et rapides des maladies dans l'exploitation...»), on peut mentionner l’action nº 6 de la communication [COM(2011) 748] (encourager, dans une démarche par étapes, de nouveaux efforts de recherche et de développement pour mettre de nouveaux antimicrobiens à la disposition des patients).
En outre, la Commission européenne a donné la priorité à la recherche en faveur de la lutte contre la résistance aux antimicrobiens dans le cadre de trois programmes-cadres de recherche successifs, du 5e programme-cadre en 1999 au 7e programme-cadre aujourd’hui. Pendant cette période, près de 600 millions d’euros ont été affectés à des projets en matière de résistance antimicrobienne, la plupart dans le domaine de la santé humaine, mais également aussi dans les domaines de la santé animale, de l’alimentation et des aspects environnementaux.
L’initiative en matière de médicaments innovants (IMI) est le plus grand partenariat public-privé établi entre la Fédération européenne des associations de l'industrie pharmaceutique (EFPIA) et la Commission européenne. Elle a pour objectif d’améliorer le processus de mise au point des médicaments en soutenant la découverte et le développement de médicaments plus efficaces et plus sûrs pour les patients. Avec un budget de 2 milliards d’euros comprenant un milliard d’euros au titre du 7e PC, l’IMI soutient des projets de recherche collaborative et met en place des réseaux d’experts industriels et universitaires en Europe en vue de stimuler l’innovation dans le secteur des soins de santé.
En outre, une initiative de programmation conjointe (IPC) intitulée «Le défi microbien – Une nouvelle menace pour la santé humaine» visant à coordonner les activités de recherche nationales des États membres liées à la résistance aux antimicrobiens est mise en œuvre et bénéficie d’un soutien financier de la Commission européenne.
Enfin, dans le 7e appel du 7e PC, un budget total d’un maximum de 147 millions d’euros est disponible pour la recherche en matière de résistance aux antimicrobiens.
En ce qui concerne le point 32 de la demande, la Commission convient qu’il est urgent de disposer de nouveaux outils pour lutter contre la tuberculose et plus particulièrement contre la tuberculose pharmacorésistante. La recherche collaborative en vue de développer des vaccins et des médicaments antituberculeux plus performants, ainsi que des instruments de diagnostic plus efficaces a bénéficié, au titre de la ligne budgétaire Coopération – Santé des 6e et 7e programmes-cadres, de plus de 115 millions d’euros octroyés à 37 projets de recherche. Il est important de noter que le projet TB-VAC au titre du 6e PC et le projet NEWTBVAC au titre du 7e PC ont pour objectif spécifique de faciliter le développement et les essais cliniques de nouveaux vaccins contre cette maladie. Ils ont permis la mise au point de quinze nouveaux candidats vaccins antituberculeux, dont quatre ont atteint la phase de développement clinique. La question de la tuberculose pharmacorésistante a été l’une des priorités. Des projets relevant du 7e PC, tels que le réseau paneuropéen pour l’étude et la prise en charge clinique des cas de tuberculose pharmacorésistante (TB PAN-NET) et le développement d’un système à double approche pour la détection rapide et simultanée de MDR et XDR M. tuberculosis (FAST-XDR-DETECT) sont axés très précisément sur la pharmacorésistance croisée (MDR).
Le point 33 «appelle la Commission à investir dans la recherche et le développement pour trouver des solutions de remplacement à l'utilisation d'antimicrobiens dans l'élevage...». Dans le septième appel du 7e PC, un budget total de 147 millions d’euros est disponible pour la recherche en matière de résistance aux antimicrobiens qui comprend, outre le programme de travail «Santé» mentionné ci-dessus, le programme de travail «Nanosciences, Nanotechnologies, Matériaux et nouvelles technologies de production» (environ 18 millions d’euros pour les nanothérapies) et le programme de travail «Bioéconomie fondée sur la connaissance» (KBBE), (9 millions d’euros pour l’écologie des bactéries pharmacorésistantes et le transfert de la résistance antimicrobienne tout au long de la chaîne alimentaire, 9 millions d’euros pour le développement et l’exploitation de données et outils génomiques, de méthodes de phénotypage et de concepts de sélection, 9 millions d’euros pour la production animale durable, 3 millions d’euros pour des méthodologies de détection moléculaire nouvelles, rapides et fiables pour un meilleur diagnostic de la résistance aux maladies ou antimicrobienne).
La Commission prend note de la demande formulée au point 35 («... examiner de nouvelles approches réglementaires (…) afin d'encourager les investissements du secteur privé dans le développement d'antimicrobiens») et l’examinera dans le contexte de la mise au point d’un nouveau modèle commercial (cf. action 6 du plan d’action).
En réponse à la demande formulée au point 39 («... garantir que … les agriculteurs de tous les États membres puissent accéder à des outils intelligents, efficaces et différents pour soigner leurs animaux...»), la Commission prévoit d’adopter une proposition législative sur la révision de la législation sur les médicaments vétérinaires en 2013. L’un de ses objectifs est d’accroître la disponibilité des médicaments vétérinaires, y compris pour les usages marginaux et les espèces mineures.
e) Suivi et rapports
Le point 41 «invite la Commission et les États membres à rechercher une meilleure coopération et coordination dans le domaine de la détection précoce et de la prévention, ainsi que dans le domaine des mesures de réaction coordonnée ...». L’action nº 10 de la communication [COM(2011) 748] concernant l’objectif de la Commission de 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 peut être mentionnée. Des discussions sont déjà en cours avec les États membres concernant une harmonisation de la surveillance et l’établissement de rapports sur la base de récents rapports de l’EFSA. Les États membres doivent surveiller la résistance et communiquer 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.
En réponse à la demande formulée au point 45 (fournir «... un bilan de la baisse de l'utilisation des antimicrobiens à usage vétérinaire dans chaque État membre»), le rapport sur l’état d’avancement de la Commission se référera aux données les plus récentes de la surveillance européenne de la consommation d'antibiotiques à usage vétérinaire (ESVAC) qui seront disponibles au moment de l’établissement du rapport, étant donné que le projet ESVAC s’inscrit dans le cadre de l’action nº 10 du plan d’action.
L’action nº 10 de la communication [COM(2011) 748] concernant l’objectif de la Commission de parvenir, avec le soutien des agences de l’Union concernées, à une harmonisation de la surveillance en médecine humaine et vétérinaire, répond à la demande formulée au point 46 («... assurer un suivi plus efficace de l'utilisation d'antimicrobiens dans l'élevage...»). 19 États membres et les pays de l’EEE ont déjà présenté un rapport en 2010 sur les ventes d’antibiotiques dans le cadre du projet ESVAC. Il n’existe pas encore de base juridique visant à rendre la surveillance de l’utilisation obligatoire, mais elle sera proposée dans le cadre de la révision de la législation sur les médicaments vétérinaires.
Le point 50 «appelle la Commission et les États membres à s'assurer que l'évaluation et la notification futures de l'utilisation d'antimicrobiens dans les secteurs de la santé humaine et vétérinaire seront renforcées .....». Des efforts continus pour améliorer le contrôle et la surveillance dans les secteurs de la santé humaine et vétérinaire sont en cours. Les propositions seront prises en compte dans le cadre du réseau européen de surveillance de la consommation d'antimicrobiens de l'ECDC (ESAC-net) pour le secteur de la santé humaine et dans le cadre du projet ESVAC pour le secteur de la santé vétérinaire. Le projet ESVAC a pour objectif de développer un système pour la collecte de données harmonisées et valables sur la consommation d’antimicrobiens. Ce système permettra d’accroître la compréhension du développement et de l’occurrence de la résistance ainsi que de l’incidence des interventions. Compte tenu des ressources disponibles au sein de la Commission et des États membres, le système de collecte de données sur la consommation d’antimicrobiens vétérinaires sera amélioré au cours des prochaines années.
f) Communication, éducation et formation
Le point 53 «... invite la Commission à mener des actions s'étalant sur toute l'année afin de fournir des informations sur une prise correcte des antibiotiques prescrits». Le résumé des caractéristiques du produit des médicaments indique les dosages à utiliser.
En réponse à la demande formulée au point 54 («... invite la Commission... à dresser une liste des meilleures pratiques en termes de campagnes de communication et de cours de formation professionnelle efficaces pour la sensibilisation à la résistance aux antimicrobiens ..»), la Commission a l’intention de rédiger un document d’orientation sur l’utilisation prudente d’antimicrobiens en médecine vétérinaire reprenant les meilleures pratiques des États membres, comme par exemple en matière de sensibilisation à la résistance aux antimicrobiens. Dans le domaine de la santé publique, la campagne la plus marquante sur le plan européen est la journée européenne de sensibilisation à l'usage des antibiotiques. Elle est organisée une fois par an depuis 2008 par le centre européen de prévention et de contrôle des maladies (ECDC) et vise à sensibiliser le public à un usage rationnel et prudent des antibiotiques et fournit des outils pour la planification et la mise en œuvre de campagnes nationales. Une évaluation de la journée européenne de sensibilisation à l'usage des antibiotiques ainsi que de son incidence sur les campagnes nationales et des indications quant aux meilleures pratiques seront publiées en 2013.
La Commission prend note de la demande formulée au point 56 («... d'envisager, dans l'étude sur l'amélioration de la notice des médicaments et de la boîte des médicaments, l'idée de fournir aux patients des informations plus complètes sur l'antibiotique en question..») et examinera avec les acteurs concernés par les autorisations de mise sur le marché des antibiotiques utilisés en médecine humaine la nécessité et les possibilités de modifier la notice.
g) Coopération internationale
L’action nº 8 de la communication [COM(2011) 748] (favoriser et/ou 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) répond à la demande formulée au point 58 («... faire état des progrès des États membres concernant les principaux engagements internationaux en matière de lutte contre la résistance aux antimicrobiens»). La coopération multilatérale comprend la 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; la contribution à l’élaboration de nouveaux codes sanitaires de l’OIE et l’incitation à l’application des normes internationales du Codex Alimentarius sur la résistance aux antimicrobiens; la 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.
L’action nº 8 de la communication [COM(2011) 748] répond également aux demandes formulées aux points 60 et 61 («...se fonder sur les travaux du TATFAR et promouvoir des engagements multilatéraux et bilatéraux similaires...» et «... encourager et promouvoir des initiatives de gestion mondiale des risques ..»). En outre, il est fait référence à des ateliers conjoints UE-Chine sur la résistance aux antimicrobiens, prévus les 6 et 7 mars 2013 à Pékin.
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