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1 MIKROBILAAKERESISTENSSIA TORJUVIEN EU:N TOIMIEN TARVE
1.1 Nykytilanne

Sen jalkeen, kun penisilliini keksittiin vuonna 1928, ihmishenki& pelastavat mikrobiladkkeet
ovat mullistaneet yhteiskuntamme ja taloutemme. Taudeista, jotka aiemmin olivat tappavia,
on tullut tavallisia sairauksia, jotka eivat edellytd juuri muuta kuin lyhyen hoidon. Nama
saavutukset ovat nyt uhattuina l&hinnd siksi, ettd mikrobiladkkeita kaytetddn liikaa tai
epdasianmukaisesti, mik& on johtanut moniresistenttien bakteerien lisddntymiseen ja
leviamiseen. llman tehokkaita toimia nykyisen kehityssuuntauksen kaantamiseksi saatamme
palata antibiootteja edeltdneeseen aikaan, jolloin yksinkertaiset haavat ja infektiot aiheuttivat
huomattavaa vahinkoa tai jopa kuoleman, ja rutiininomaiset ladketieteelliset toimenpiteet
olivat hyvin vaarallisia.

Mikrobildakkeet: Mikrobildakkeita ovat muun muassa antibiootit, virusladkkeet, sieniladkkeet ja
alkueldimiin vaikuttavat ld&kkeet. Ne ovat synteettisid tai luonnonmukaisia aktiivisia aineita, jotka
tuhoavat mikro-organismeja tai estavat niiden kasvua. Yleisesti kdytettyind ladkkeina (esimerkiksi
virtsatieinfektioiden hoidossa, kirurgiassa ja keskosten hoidossa) ne ovat erittdin tarkeitd ihmisten ja
eldinten infektioiden ehkéisemisessa ja hoidossa.

Mikrobilaakeresistenssi tarkoittaa mikro-organismien, kuten bakteerien, kykyd muuttua yha
vastustuskykyisemmiksi mikrobilaékkeelle, jolle ne olivat aiemmin herkki&. Mikrobil&akeresistenssi
on seurausta luonnonvalinnasta ja geneettisestd mutaatiosta. Téllainen mutaatio siirtyy seuraavalle
sukupolvelle ja aiheuttaa resistenssin. Luonnonvalintaprosessia pahentavat ihmisen aiheuttamat tekijét,
kuten mikrobildékkeiden epdasianmukainen kéyttd ihmis- ja eldinladketieteessa sekd huonot
hygieniaolosuhteet ja -kéytdannét terveydenhuollossa tai elintarvikeketjussa, jotka helpottavat
resistenttien mikro-organismien levidmistd. Ajan mittaan tdma heikentaa mikrobilaékkeiden tehoa ja
tekee niisté lopulta hyodyttomié.

Mikrobilaékeresistenssi on vakava haaste niin EU:ssa kuin maailmanlaajuisesti. Maailman
terveysjérjeston (WHO)' mukaan mikrobilaékeresistenssi on jo saavuttanut huolestuttavan
tason monissa osissa maailmaa. Kaikilla WHO:n alueilla on havaittu runsaasti
mikrobil&&keresistenssid useisiin tavallisiin infektioihin (virtsatieinfektiot, keuhkokuume,
tuberkuloosi ja tippuri) liittyvissa bakteereissa. Myos resistenssi esimerkiksi HIV:n hoidossa
kaytettavia virusladkkeitd vastaan on lisdantymassa.

Maailmanlaajuisia toimia ovat muun muassa mikrobiléékeresistenssia koskeva Yhdistyneiden
kansakuntien  julistus  vuodelta 2016° sekd WHO:n vuonna 2015 laatima
mikrobilaakeresistenssin torjuntaa koskeva maailmanlaajuinen toimintasuunnitelma®, jonka
Maailman eléintautijarjesté (OIE) seka YK:n elintarvike- ja maatalousjarjestd (FAO)
sittemmin hyvaksyivét. Mikrobilad&keresistenssid on kasitelty myds G7- ja G20-kokouksissa.

! http://www.who.int/entity/drugresistance/documents/surveillancereport/en/index.html

2 Yhdistyneet kansakunnat, 2016. Political Declaration of the high-level meeting of the General Assembly on
antimicrobial resistance (Yhdistyneiden kansakuntien yleiskokouksen korkean tason kokouksen poliittinen
julistus mikrobiladkeresistenssistd). New York, Yhdysvallat.

*WHA 68.7

http://www.wpro.who.int/entity/drug_resistance/resources/global_action plan_eng.pdf

2



http://www.who.int/entity/drugresistance/documents/surveillancereport/en/index.html
http://www.wpro.who.int/entity/drug_resistance/resources/global_action_plan_eng.pdf

Mikrobilaakeresistenssi muodostaa jo vakavan yhteiskunnallisen ja taloudellisen rasitteen.
Sen arvioidaan aiheuttavan 25 000 kuolemantapausta vuodessa pelkastaan EU:ssa* ja 700 000
kuolemantapausta vuodessa koko maailmassa. Toimimattomuuden ennustetaan aiheuttavan
maailmanlaajuisesti miljoonia kuolemantapauksia: on arvioitu, ettd mikrobiladkeresistenssi
saattaa aiheuttaa vuoteen 2050 mennessa enemman kuolemantapauksia kuin syopa>.

Téllaisen kehityksen aiheuttaman inhimillisen k&rsimyksen lisdksi mikrobil&dé&keresistenssi
my0s lisdé hoitokustannuksia ja vahentaa tuottavuutta sairauksien vuoksi. On arvioitu, etta
mikrobil&dé&keresistenssi maksaa pelkédstddn EU:ssa vuosittain 1,5 miljardia euroa
terveydenhuoltokuluina ja tuottavuuden menetyksina®. Maailmanpankki® on varoittanut, etta
vuoteen 2050 mennessé laakkeille vastustuskykyiset infektiot voivat aiheuttaa vuoden 2008
finanssikriisiin rinnastettavaa maailmanlaajuista taloudellista vahinkoa.
Mikrobilaédkeresistenssi vaarantaa my0s useiden Yhdistyneiden kansakuntien kestavan
kehityksen tavoitteiden, erityisesti terveyttd ja hyvinvointia koskevien tavoitteiden’ (tavoite
3), saavuttamisen.

Tehokkailla mikrobiléékeresistenssin lisddntymisen vastaisilla toimilla lievennetddn sen
Kielteisté vaikutusta talouteen, ja siksi niiden voidaan katsoa edistavén talouskasvua, kestavia
terveydenhuoltobudjetteja terveydenhuoltokulujen vahentdmisen avulla sekd tuottavaa ja
tervetta vaestoa.

EU havaitsi nopeasti mikrobilddkeresistenssin torjunnan merkityksen, kuten vuonna 2001
julkaistu mikrobilaakeresistenssin torjuntaa koskeva yhteison strategia® osoittaa. Tata
politiikkaa vahvistettiin vuonna 2011 komission toimintasuunnitelmalla®, jossa merkittavaa
oli sen yhteinen terveys -ldhestymistapa, jossa puututaan mikrobilédékeresistenssiin seké
ihmisissa etta elaimissé.

Yhteinen terveys: Yhteinen terveys on termi, jolla kuvataan periaatetta, jonka mukaan ihmisten ja
eldinten terveys muodostavat yhteen kytkeytyneen kokonaisuuden ja taudit tarttuvat ihmisisté elaimiin
ja péainvastoin, minka vuoksi niitd on torjuttava sek& ihmisissé ettd eldimissd. Yhteinen terveys -
lahestymistapa kattaa myds ymparistén, joka muodostaa toisen ihmisten ja eldinten valisen yhteyden ja
my0s mahdollisen uusien vastustuskykyisten mikro-organismien ldhteen. Tdmé termi tunnustetaan
maailmanlaajuisesti, ja sitd on kaytetty laajalti EU:ssa sekd vuonna 2016 annetussa Yhdistyneiden
kansakuntien mikrobild&keresistenssia koskevassa julistuksessa.

Komissio on vuodesta 1999 l&htien investoinut yli 1,3 miljardia euroa
mikrobil&ékeresistenssin tutkimukseen, miké tekee Euroopasta johtavan toimijan talla alalla.
Yksi EU:n saavutuksista on New Drugs for Bad Bugs (ND4BB) -ohjelma’®, joka on
maailman suurin mikrobiléé&keresistenssin tutkimuksen julkisen ja yksityisen sektorin
tutkimuskumppanuus ja osa innovatiivisia ladkkeitd koskevaa yhteistd teknologia-aloitetta

* http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/0909 TER_The Bacterial Challenge Time to_React.pdf
> https://amr-review.org/sites/default/files/160525 Final%20paper with%20cover.pdf

® Maailmanpankki, 2016, ”Drug-Resistant Infections: A Threat to Our Economic Future”, Washington, DC.

" http://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals

& KOM(2001) 333 final.

® KOM(2011) 748.

10 http://www.imi.europa.eu/content/nd4bb
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(IMI)'. EU on my®s perustanut mikrobilaakeresistenssia koskevan yhteisen ohjelma-aloitteen
(JPIAMR)™, jolla pyritddn koordinoimaan ja yhtenaistamaan mikrobilaakeresistenssia
koskevaa tutkimusta nykyista paremmin koko maailmassa.

Kaikesta t&std huolimatta monild&kehoidolle ja viimeisend hoitokeinona kaytettaville
hoidoille®® vastustuskykyisten infektioiden esiintyvyys on lisaantynyt merkittavasti EU:ssa'*
viime vuosina.

Mikrobildakeresistenssin kehittyminen ja levidminen myds ymparistdssa on kasvava ongelma,
joka edellyttad lisatutkimusta. Monissa tieteellisissé tutkimuksissa on havaittu resistenttien
mikro-organismien  tai  mikrobiladkkeiden = mahdolliset  ymparistoon  kohdistuvat
haittavaikutukset.

Samalla uusien mikrobiladkkeiden I6ytdminen, kehittdminen, valmistus ja markkinointi on
hidastunut merkittavasti 20 viime vuoden aikana. Historialliset tiedot osoittavat, etta
onnistumisaste on heikko: vain yksi 16 antibiootista etenee varhaisvaiheen tutkimuksesta
kliiniseen kayttoon potilailla™.

1.2 Viimeaikainen kehitys ja tulevat toimet

Alueellisten ja maailmanlaajuisten mikrobiladkeresistenssihaasteiden osalta EU on
mikrobil&&keresistenssin torjunnan eturintamassa. Mikaan yksittainen toimi ei kuitenkaan riité
ratkaisemaan ongelmaa. Resistentit bakteerit ja infektiotaudit eivat pysdhdy maiden rajoille.
Mik&an yksittdinen jasenvaltio tai EU ei voi ratkaista ongelmaa yksindan. EU:lla on kuitenkin
hyvéat mahdollisuudet toimia, koska se on taloudellisesti kehittynyt ja se on sitoutunut
korkeatasoiseen ihmisten terveyden suojeluun.

Jasenvaltioiden pyynnén mukaisesti neuvoston 17. kesakuuta 2016 antamissa paatelmissa'®
kehotettiin laatimaan uusi ja kattava mikrobild&keresistenssin torjuntaa koskeva EU:n
toimintasuunnitelma yhteinen terveys -lahestymistavan pohjalta.

Taméa uusi toimintasuunnitelma perustuu vuoden 2011 toimintasuunnitelmaan, sen
arviointiin'’, etenemissuunnitelmasta saatuun palautteeseen'® ja avoimeen julkiseen
kuulemiseen®.

Arvioinnissa todettiin, ettd vuoden 2011 toimintasuunnitelma tuotti selvasti EU:n tason
lisdarvoa, oli poliittisen sitoutumisen symboli, edisti toimia jasenvaltioissa ja vahvisti
kansainvélistd yhteisty0td. Se osoitti myos, ettd seikat, joihin vuoden 2011
toimintasuunnitelmalla puututtiin, ovat yha merkityksellisia. Aloitteita on kuitenkin

1 http://www.imi.europa.eu

12 http://www.jpiamr.eu

3 Hoidot, joita kokeillaan, kun millaan muilla vaihtoehdoilla ei ole saatu aikaan toivottua hoitovastetta
potilaassa.

“http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/antimicrobial-resistance-europe-2015.pdf

1> payne et al. Drugs for bad bugs: confronting the challenges of antibacterial discovery. Nature Reviews Drug
Discovery 6, 29-40 (tammikuu 2007).
'®http://www.consilium.europa.eu/fi/press/press-releases/2016/06/17-epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
7SWD(2016) 347 final.

8 http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_176_action_plan_against_amr_en.pdf

Y https://ec.europa.eu/health/amr/consultations/consultation_20170123_amr-new-action-plan_en
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laajennettava esimerkiksi ulottamalla yhteinen terveys -ldhestymistapa késittdmaan
ympaériston ja torjumalla mikrobilddkeresistenssid kattavammin paremman tiedonkeruun,
valvonnan ja seurannan perusteella. Samoin suositeltiin lisdtukea ja -apua EU:n jasenvaltioille
niiden valisten erojen tasoittamiseksi ja yhteistyon edistamiseksi, tehokkaampaa ja
koordinoidumpaa tutkimusta tietamyksen parantamiseksi ja ratkaisujen laatimiseksi seka
EU:n edelleen vahvaa osallistumista maailmanlaajuisella tasolla.

Kaikkiaan 22 sidosryhmaa otti kantaa uuteen mikrobilddkeresistenssin torjuntaa koskevaan
EU:n toimintasuunnitelmaan liittyvdan etenemissuunnitelmaan 24. lokakuuta 2016 — 28.
maaliskuuta 2017. Avoin julkinen kuuleminen toteutettiin 27. tammikuuta — 28. huhtikuuta
2017. Se koostui kahdesta erillisestd verkkopohjaisesta kyselylomakkeesta, joista toinen oli
tarkoitettu kansalaisille ja toinen viranomaisille, jarjestdille ja muille organisaatioille.
Kansalaisilta saatiin 421 vastausta ja viranomaisilta, jarjestoilta ja muilta organisaatioilta 163
vastausta. Tahan tiedonantoon liittyvéssa tiivistelmaraportissa esitetdan yleiskatsaus saaduista
vastauksista ja siitd, miten ne on otettu huomioon madritettdesséd konkreettisia toimia.
Yleisesti ottaen vastauksista kdy ilmi selked tuki uudelle yhteinen terveys -
toimintasuunnitelmalle sekd kattavan l&hestymistavan merkitys.

Taméan uuden mikrobiladkeresistenssin vastaisen yhteinen terveys -toimintasuunnitelman
perusteena on se, ettd EU:n on oltava johtoasemassa mikrobilddkeresistenssin torjunnassa ja
tuotettava lisdarvoa jasenvaltioiden toimiin. Sen yleistavoitteena on sailyttdd mahdollisuus
hoitaa tehokkaasti ihmisten ja eldinten infektioita. Se tarjoaa kehyksen jatkuville ja
laajemmille toimille, joilla vdhennetddn mikrobilddkeresistenssin syntymista ja leviamisté ja
lisatddn uusien tehokkaiden mikrobild&kkeiden kehittdmistd ja saatavuutta EU:ssa ja sen
ulkopuolella.

Taman uuden suunnitelman keskeiset tavoitteet on ryhmitelty kolmeen péaapilariin:

1. EU:sta tehdddn parhaiden kéytantéjen alue. Kuten vuoden 2011
toimintasuunnitelman arvioinnissa korostettiin, tdima edellyttdd parempaa nayttoa,
parempaa koordinointia ja seurantaa seka parempia valvontatoimenpiteitd. EU:n
toimet keskitetdan tarkeimmille aloille, ja niill4 autetaan jasenvaltioita laatimaan,
toteuttamaan ja seuraamaan niiden omia kansallisia mikrobildékeresistenssia
koskevia yhteinen terveys -toimintasuunnitelmia, joita ne sopivat laativansa
vuoden 2015 Maailman terveyskokouksessa®.

2. Tutkimusta, kehittdmistd ja innovointia tehostetaan korjaamalla nykyiset
tietopuutteet, tarjotaan uusia ratkaisuja ja valineitd infektiotautien ehkéisemista ja
hoitoa varten ja parannetaan diagnosointia mikrobildékeresistenssin leviamisen
torjumiseksi.

3. EU:n toimia tehostetaan koko maailmassa mikrobilddkeresistenssia ja siihen
liittyvida riskeja  koskevan globaalin  toiminnan  muokkaamiseksi yha
verkottuneemmassa maailmassa.

% Maailman terveysjérjestd, 2015. 68. Maailman terveyskokous: Maailman terveyskokouksen paatéslauselma
68.7, Geneve, Sveitsi; sitoumus saada aikaan kansallisia mikrobilaéakeresistenssié koskevia toimintasuunnitelmia
ennen vuoden 2017 puolivélid vahvistettiin neuvoston paatelmissé yhteinen terveys -ldhestymistavan mukaisista
seuraavista toimista mikrobil&ékeresistenssin torjumiseksi.



Uusi suunnitelma siséltdd EU:n tason lisdarvoa tuottavia konkreettisia toimia, joita komissio
aikoo kehittd4 ja tehostaa tarvittaessa lahivuosina. Kaikki ndma toimet ovat tarkeitd sinansa,
mutta ne ovat myds riippuvaisia toisistaan ja ne on toteutettava rinnakkain parhaan tuloksen
saavuttamiseksi.

2 EU:STA TEHDAAN PARHAIDEN KAYTANTOJEN ALUE

Mikrobildadkeresistenssia koskeva tilanne vaihtelee EU:ssa suuresti jasenvaltioiden valilla.
Tama koskee mikrobildékkeiden kayttod, resistenssin esiintyvyytté ja sitd, missa maarin on
toteutettu tehokkaita kansallisia toimia mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi. Puuttuakseen
tahan tilanteeseen komissio aikoo keskittyd painotusaloihin, jotka tuottavat eniten lisdarvoa
jasenvaltioille, noudattaen samalla EU:n toimivallan rajoja ja pitden mielessé, ettd jasenvaltiot
ovat edelleen ensisijaisesti vastuussa terveyspolitiikkansa maarittelemisesta.

Komissio pyrkii edelleen kokoamaan yhteen kaikki asiaan liittyvat EU:n tieteelliset
erillisvirastot — varsinkin Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA), Euroopan
ladkeviraston (EMA) ja Euroopan tautien ehkéisy- ja valvontakeskuksen (ECDC) -
tarvittavien toimien toteuttamiseksi yhdessd. Tamén avulla jasenvaltiot voivat hyo6tya
mahdollisimman tehokkaasta tuesta ja resursseista mikrobiladkeresistenssin vahentamiseksi ja
mikrobil&d&kkeiden tehokkuuden sailyttdmiseksi. Virastojen tukitoimet siséltavat infektioiden
ennaltaehkéisya, bioturvallisuustoimenpiteitd ~ sekd  valvontakéytant6ja  ihmisten
terveydenhuollossa ja kotieldintaloudessa, vesiviljely mukaan luettuna, infektioiden ja siten
mikrobilédékkeiden tarpeen vahentdmiseksi.

EU:n toimissa keskitytadn aloihin, jotka tuottavat eniten lisdarvoa jasenvaltioille esimerkiksi
edistaméalla mikrobildékkeiden maltillista kayttod, lissamalla monialaista tyoté, parantamalla
infektioiden ennaltaehkéisya ja tehostamalla mikrobiladkeresistenssin ja mikrobildékkeiden
kulutuksen seurantaa.



2.1 Paremman nayton tuottaminen ja tietoisuuden liséaminen
mikrobilddkeresistenssin aiheuttamista haasteista

Vahvistetaan yhteinen terveys -lahestymistavan mukaista mikrobilddkeresistenssin ja
mikrobilaakkeiden kaytdn seurantaa ja raportointia

Vastustuskykyisid  mikro-organismeja on ihmisissg, eldimissd, elintarvikkeissa ja
ympéristossd. Tama tekee mikrobilddkeresistenssistda monitahoisen epidemiologisen
ongelman. Mikrobilddkeresistenssin  péasyy on mikrobilddkkeiden kayttd. Kattava,
yhteistyohon perustuva ja koordinoitu useiden alojen tietojen keruu ja analysointi eli yhteinen
terveys -lahestymistavan mukainen mikrobilddkeresistenssin valvontajarjestelma on tésta
syystd erittdin tdrked, jotta voidaan ymmartdd ongelman mittasuhteet, tunnistaa
kehityssuuntaukset, maarittad, miten mikrobildékkeiden kayttd ja mikrobiladkeresistenssi
liittyvét toisiinsa, arvioida toimintalinjoja ja asettaa prioriteetteja. Vaikka EU:ssa on monia
erilaisia valvontaohjelmia ja -toimia eri aloilla, seurannassa on edelleen puutteita. Tarvitaan
integroidumpi valvontajérjestelmd, jotta saadaan taydellinen kuva mikrobild&keresistenssin
epidemiologisesta tilanteesta EU:ssa ja voidaan tunnistaa nykyistd paremmin Kriittiset
hallintapisteet. El4inten terveyden alalla uusi saantelykehys (eldinterveyssaannésto®) tarjoaa
paremman pohjan laatia yksityiskohtaisia sdént6ja vastustuskykyisten bakteerien torjumiseksi.

Komissio aikoo

- tarkistaa EU:n taytantdonpanolainsdddantdd zoonoottisten ja indikaattoribakteerien
mikrobilaakeresistenssin  seurannasta Kkotieldimissa ja elintarvikkeissa? uuden
tieteellisen tiedon ja tiedonkeruutarpeiden huomioon ottamiseksi

- tarkistaa EU:n taytdntéonpanolainsaddantda ihmisessd esiintyvien tartuntatautien
ilmoittamisesta®® uuden tieteellisen tiedon ja tiedonkeruutarpeiden huomioon
ottamiseksi

- tunnistaa ja arvioida eldinterveyssdannoston perusteella ja EFSA:n tuella
vastustuskykyisid bakteereita, jotka aiheuttavat tarttuvia eldintauteja, ja laatia
tarvittaessa yhdenmukaistettuja séanttjéa niiden valvontaa varten

- parantaa mikrobil&&keresistenssin havaitsemista ihmisten terveyden alalla antamalla
EU:n tukea verkostoyhteistyélle ja vertailulaboratorioiden toimille

- pohtia vaihtoehtoja ymparistossa esiintyvan mikrobil&ékeresistenssin
yhdenmukaistetuksi valvomiseksi muun muassa eldinldékintdalan kansallisten
vertailulaboratorioiden verkoston avulla.

21 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/429, annettu 9 paivdna maaliskuuta 2016, tarttuvista
eldintaudeista sekd tiettyjen eldinterveyttd koskevien sddddsten muuttamisesta ja kumoamisesta
(“eldinterveyssdannost™”), EUVL L 84, 31.3.2016, s. 1.
%2 Komission taytantédnpanopaatds 2013/652/EU, annettu 12 pdivanid marraskuuta 2013, zoonoottisten ja
indikaattoribakteerien mikrobil&akeresistenssin seurannasta ja raportoinnista, EUVL L 303, 14.11.2013, s. 26.
Komission pdadtds 2002/253/EY, tehty 19. maaliskuuta 2002, tapausméérittelyjen vahvistamisesta
tartuntatautien ilmoittamiseksi yhteison verkostolle Euroopan parlamentin ja neuvoston pédtoksen N:o
2119/98/EY mukaisesti, EUVL L 86, 3.4.2002, s. 44.



Hyodynnetddn parhaita nayttoon perustuvia analyyseja ja tietoja

Laadukas tutkimus, tiedot ja analyysit ovat olennaisen tarkeitd uusien
mikrobiléékeresistenssin vastaisten toimenpiteiden perustana ja valineind, joiden avulla
poliittiset pa&ttajat parantavat nykyisia toimenpiteitd. Jasenvaltioiden kaytettdvissa on jo
jonkin verran tietoja, mutta luotettavaa tietoa on tarpeen tuottaa lisaa.

Komissio aikoo

- tuottaa ECDC:n, EMA:In ja EFSA:n tuella nayttoon perustuvaa tietoa
mikrobild&kkeiden kulutuksen mahdollisista yhteyksistda mikrobildakeresistenssin
esiintyvyyteen ihmisissd ja elintarviketuotantoel&dimissa

- madrittdd ECDC:n, EMA:n ja EFSA:n tuella rajatun joukon mikrobilddkeresistenssin
ja mikrobild&kkeiden kulutuksen keskeisia tulosindikaattoreita, joilla mitataan EU:n ja
jasenvaltioiden edistymistd mikrobil&d&keresistenssin torjunnassa

- laatia OECD:n tuella mallin, jolla pyritddn auttamaan jdsenvaltioita arvioimaan
mikrobil&&keresistenssin  kansalaisille aiheuttamaa taloudellista rasitusta seka
jasenvaltioiden ~ sen  vahentamiseksi  toteuttamien  kansallisten  toimien
kustannustehokkuutta.

Lisataan tietoisuutta ja ymmarrysta

Vuodesta 2010 lahtien toteutetut useat Eurobarometri-tutkimukset® osoittavat, etti tietoisuus
mikrobildékkeiden kayton ja mikrobiladkeresistenssin kehittymisen ja levidmisen valisesta
suhteesta on edelleen vahdistd. Tama on yksi tarked syy mikrobilddkkeiden
epdasianmukaiseen  kayttoon  ihmisilla  ja  eldimillda. On  tehtd&vd enemman
mikrobiléékeresistenssia koskevan tietoisuuden ja koulutuksen lisddmiseksi. EU:n tason
viestintaaloitteilla olisi autettava j&senvaltioita parantamaan yleistd ja ammatillista
ymmarrystd mikrobiladkeresistenssista, edistettdva maltillista kdyttoa ja tuettava vankemmin
tietoon perustuvaa kliinista paatoksentekoa ja jarkevia ladkemaarayksié.

Komissio aikoo

- antaa tietoa mikrobilddkkeisté ja niiden ilmoitetusta julkisesta kdytostd Eurobarometri-
tutkimuksilla

- tukea j&senvaltioiden kansallisia valistustoimia tietyilla viestintavélineilld, joiden on
tarkoitus tavoittaa keskeiset yleisoryhmat ja joilla edistetd&n vuosittaista Euroopan
antibioottipaivaa.

2 Erityiseurobarometri 338 (huhtikuu 2010), Erityiseurobarometri 407 (marraskuu 2013) ja Erityiseurobarometri
445 (kesakuu 2016)



2.2 Koordinoinnin parantaminen  ja EU:n saantojen taytantodnpano
mikrobildakeresistenssin torjumiseksi

Parannetaan jasenvaltioiden yhteinen terveys -ldhestymistavan mukaisia toimia
mikrobilaakeresistenssin torjumiseksi

Koska mikrobil&ékeresistenssi kasvaa EU:ssa, on erittdin tarkedd varmistaa, ettd kokemukset
onnistuneista strategioista asetetaan kaikkien jasenvaltioiden saataville.
Mikrobilaékeresistenssin muodostaman rajat ylittdvén terveysuhan® torjumiseksi on oleellista
tunnistaa ja jakaa parhaita kdytantdja ja toimintaperiaatteita, jotta toimien puute yhdelld
alueella tai alalla ei vesitd muilla alueilla tai aloilla saavutettua edistystd. Tamén yhteistydn
avustamiseksi  ja  vauhdittamiseksi ~ komissio  perusti  vuoden 2017  alussa
mikrobiléékeresistenssia kasittelevan EU:n yhteinen terveys -verkoston, joka koostuu
ihmisten terveyden, eldinten terveyden ja ympdristdalan kansallisista asiantuntijoista seka
ihmisten ja eléinten terveyden aloilla toimivista EU:n tieteellisisté erillisvirastoista (ECDC,
EMA ja EFSA). Mikrobil&&keresistenssid kasittelevassd EU:n yhteinen terveys -verkostossa
sen jasenet pyrkivat helpottamaan vastavuoroista oppimista, jakamaan innovatiivisia ideoita,
luomaan yksimielisyyttd, vertailemaan keskeisilla aloilla saavutettua edistysté ja tarvittaessa
vauhdittamaan kansallisia toimia mikrobil&dékeresistenssin torjumiseksi.

Komissio aikoo

- asettaa mikrobil&&keresistenssid kasittelevan yhteinen terveys -verkoston yhteydessa
séannollisesti saataville mikrobilddkeresistenssid koskevia tietoja, jotka antavat
yleiskuvan mikrobilddkeresistenssin epidemiologisesta tilanteesta jasenvaltioiden ja
EU:n tasolla

- tukea mikrobil&d&keresistenssin  vastaisten kansallisten yhteinen terveys -
toimintasuunnitelmien toteutusta jasenvaltioiden pyynnosta tehtavilla komission ja
ECDC:n yhteisilla kdynneill& jasenvaltioissa

- kdynnistdd yhteisen toimen®® tukeakseen jasenvaltioiden yhteistydtoimia ja
toimintaperiaatteiden kehittdmista mikrobilddkeresistenssin ja terveydenhoitoon
liittyvien infektioiden torjumiseksi

- hybdyntaa nykyistd enemman EU:n terveysturvakomiteaa ja mikrobil&d&keresistenssié
késittelevaa elintarvike- ja eldinlaakintdalan tyoryhmaa koordinoinnin tehostamiseksi
ja tietojen jakamiseksi

- pyrkid rahoittamaan ja toteuttamaan yhdessa WHO:n kanssa toimia, joilla autetaan
EU:n jasenvaltioita laatimaan ja toteuttamaan mikrobild&keresistenssin vastaisia
kansallisia yhteinen terveys -toimintasuunnitelmia.

% Euroopan parlamentin ja neuvoston paétés N:o 1082/2013/EU, annettu 22 paivana lokakuuta 2013, valtioiden
rajat ylittavistd vakavista terveysuhkista ja paatoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta, EUVL L 293, 5.11.2013,
s. 1.

%6 JA-04-2016 — Mikrobilaakeresistenssi ja terveydenhuoltoon liittyvat infektiot.
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Parannetaan EU:n sdantdjen taytantdonpanoa

Kestévien tulosten tuottamiseksi ja tarvittavan sysdyksen luomiseksi on tarkedd, ettd
mikrobiléékeresistenssiin liittyvd EU:n lainsaadantd (esimerkiksi mikrobildakeresistenssin
seurantaa elintarviketuotantoeldimissé seké eldinldékkeiden ja ladkerehun kaytt64 koskevat
sdannot) pannaan asianmukaisesti taytantoon. Tama edellyttdd virallisiin valvontatoimiin
osallistuvien jasenvaltioiden tydntekijoiden asianmukaista koulutusta ja heidan pitdmistaan
ajan tasalla kaikista mikrobilddkeresistenssiin liittyvan EU:n lainsdddanndn nékodkohdista,
jotta varmistetaan valvonnan suorittaminen yhdenmukaisesti ja objektiivisesti kaikissa
jasenvaltioissa.

Komissio aikoo

- arvioida muun muassa mikrobiladkeresistenssin seurantaa elintarviketuotantoeldimisséa
ja elintarvikkeissa koskevan EU:n lainsaadannon?’ taytantoonpanon tehokkuutta
jatkamalla sé&annollisié tarkastuksia jasenvaltioissa

- laatia  mikrobil&&keresistenssid  koskevia  koulutusohjelmia  jasenvaltioiden
toimivaltaisille ~ viranomaisille ~ ”Koulutuksen parantaminen elintarvikkeiden
turvallisuuden lisddmiseksi” -aloitteen puitteissa sekd terveysalan ammattilaisille
ECDC:n ja EU:n terveysalan ohjelman avulla

- neuvoa jasenvaltioita mahdollisuudesta kayttdd rakenneuudistusten tukipalvelun
rahoitusta jasenvaltioille mikrobilddkeresistenssin vastaisten toimien
suunnittelemiseksi ja toteuttamiseksi.

2.3 Mikrobilaakeresistenssin ehkaisemisen ja valvonnan parantaminen
Tehostetaan infektioiden ehkaisy- ja valvontatoimenpiteita

Infektioiden ehkaisy, bioturvallisuustoimenpiteet ja valvontakdytannét ovat ratkaisevan
tarkeitd kaikkien infektioita aiheuttavien mikrobien torjunnassa, silld ne vahentévat
mikrobild&kkeiden tarvetta ja siten mikro-organismien mahdollisuuksia kehittdd ja levittaa
resistenssia.

Kéytettavissd olevia uusia ja yhtendisempid valvontatietoja, tutkimuksia ja teknologioita
kaytetddn innovatiivisiin lahestymistapoihin ja infektioiden ehkaisy- ja torjuntatoimenpiteiden
parannuksiin. My6s muilla torjuntatoimilla, kuten rokotuksilla, voidaan vahentda tiettyjen
tautien esiintyvyyttd ja levidmistd, mika rajoittaa mikrobilddkkeiden tarvetta. Lisaksi
rokottamalla tapahtuva immunisaatio on kustannustehokas kansanterveydellinen toimenpide,
jonka taloudelliset hyddyt on osoitettu®®.

2T Komission taytantddnpanopaatds 2013/652/EU, annettu 12 paivdna marraskuuta 2013, zoonoottisten ja
indikaattoribakteerien mikrobil&akeresistenssin seurannasta ja raportoinnista, EUVL L 303, 14.11.2013, s. 26.
% http://www.gavi.org/about/value/
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Komissio aikoo

- auttaa puuttumaan potilasturvallisuuteen sairaalaymparistdssa tukemalla infektioiden
ehkéisyn ja valvonnan hyvia kaytantoja

- tukea EU:n ja jasenvaltioiden yhteisrahoittamia toimia infektioiden ehkaisemiseksi ja
valvomiseksi haavoittuvissa ryhmissé erityisesti vastustuskykyisten
tuberkuloosibakteerikantojen torjumiseksi

- edistdd ihmisten rokottamista infektioita ja siten mikrobilddkkeiden kéyttoa
ehkdisevana kansanterveystoimenpiteena

- edistdd edelleen sellaista kotieldintaloutta, vesiviljely ja karjankasvatus mukaan
luettuna, seka sellaisia ruokintajarjestelmid, joilla tuetaan hyvaa eldinten terveytta ja
hyvinvointia, mikrobildadkkeiden kulutuksen vahentdmiseksi.

Edistetddn mikrobildakkeiden maltillista kayttoa

Mikrobilddkkeiden asianmukainen ja maltillinen kayttd on erittdin tarkedd, jotta rajoitetaan
mikrobil&&keresistenssin syntymista ihmisten terveydenhoidossa ja kotieldintaloudessa.

Tarvitaan monialaisia ja koordinoituja toimia mikrobiladkkeiden maltillisen kéyton
edistdmiseksi ihmisilla ja el&imilld, jotta voidaan hidastaa mikrobilddkeresistenssin
kehittymista ja sailyttdd mikrobiladkkeiden tehokkuus. Tallaisia toimia, joita usein kutsutaan
mikrobiléd&kkeiden kayton hallintatoimiksi, on kdytdssa joillain aloilla (esimerkiksi EU:n
ohjeet mikrobilaakkeiden maltilliseen kayttéon elainladkinnassa®), mutta ne eivat ole
riittdvan kehittyneité kaikkia sellaisia tilanteita varten, joissa mikrobilaakkeita kaytetaan.

2 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015XC0911(01)&from=FI
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Komissio aikoo

- laatia tulevien elainlaakkeita ja laakerehuja koskeviin asetuksiin® liittyvia EU:n
delegoituja ja taytantoonpanosadadoksia (kun Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat
hyvaksyneet Kkyseiset asetukset), jotka sisaltdvat sé&antdja mikrobildékkeiden
varaamisesta kaytettaviksi vain ihmisilld, luettelon mikrobild&kkeista, joita ei voida
kayttad hyvaksytysta kéayttdaiheesta poikkeavasti, sekd mikrobiladkkeiden myyntia ja
kayttoa koskevien tietojen keruu- ja raportointimenetelmét

- laatia EU:n ohjeet mikrobilddkkeiden maltillisesta kdytostd ihmislagketieteessa

- auttaa jasenvaltioita panemaan tdytdntdon EU:n suuntaviivat mikrobild&kkeiden
maltillisesta kaytosta eldinladketieteessa, hyvien kaytant6jen tunnistaminen ja
levittaminen mukaan lukien

- kannustaa EMAa tarkastelemaan uudelleen kaikkia saatavilla olevia tietoja
vanhempien mikrobild&kkeiden hyodyista ja riskeistd ja pohtimaan, onko niiden
jasenvaltioissa hyvéksyttyihin kayttotarkoituksiin tarpeen tehda muutoksia.

2.4 Ympariston roolin ottaminen paremmin huomioon

Ymparistd tunnistetaan yhd laajemmin mikrobildé&keresistenssin kehittymista ja leviamistéa
ihmisissd ja elaimissd edistavéksi tekijaksi wvarsinkin riskialttiilla alueilla ihmis- ja
eldinperaisten seké teollisuuden jatevirtojen vuoksi, mutta tdman alan paatoksenteon tueksi
tarvitaan yha luotettavaa naytt6d. Erityisid toimia tietopohjan parantamiseksi késitelladn 3
jaksossa. Kun merkityksellisia seuranta- ja tutkimustietoja saadaan kéayttéon, olisi kehitettava
riskinarviointimenetelmi& ihmisten ja eldinten terveydelle aiheutuvien riskien arvioimiseksi.

Komissio aikoo
- hyvaksya EU:n strategisen lahestymistavan ymparistdssa oleviin ladkeaineisiin®

- kayttdd mahdollisimman paljon nykyisestd seurannasta, kuten vesipolitiikan
puitedirektiivin®® mukaisesta tarkkailtavien aineiden luettelon seurannasta, saatuja
tietoja mikrobilddkkeiden esiintyvyyttd ja levidmistd ympadristossd koskevan
tietdmyksen parantamiseksi muun muassa kayttdmalla kemikaalien seurannan
tietofoorumia (IPCheM) asiaa koskevien seurantatietojen saamiseksi*>

- vahvistaa terveys- ja ymparistoriskeja késittelevan tiedekomitean roolia tarjottaessa
asiantuntemusta ymparistoon liittyvissa mikrobiladkeresistenssikysymyksissa.

% COM(2014) 558 final, COM(2014) 556 final.

¥ Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/39/EU, annettu 12 paivdna elokuuta 2013,
direktiivien 2000/60/EY ja 2008/105/EY muuttamisesta vesipolitiikan alan prioriteettiaineiden osalta, EUVL L
226, 24.8.2013,s. 1

% Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 lokakuuta 2000, yhteisén vesipolitiikan
puitteista, EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1.

* https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html
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2.5 Vahvempi kumppanuus mikrobildakeresistenssia vastaan ja mikrobildakkeiden
saatavuuden parantaminen

Toimet mikrobildakeresistenssin torjumiseksi eivét voi onnistua ilman sidosryhmien, kuten
teollisuuden, kansalaisyhteiskunnan, tiedeyhteison ja hallituksista riippumattomien
asiantuntijoiden seka Euroopan talous- ja sosiaalikomitean (ETSK) jatkuvaa osallistumista
koko toimintalinjojen laatimisen ja taytdntéonpanon ajan. Komissio panee merkille nykyiset
sitoumukset ja yhteistyotoimet, kuten ld8ke-, biotekniikka- ja diagnostiikka-alojen
julkilausuman mikrobilaakeresistenssin torjumisesta®*. Se tarjoaa etenemissuunnitelman
teollisuuden, valtioiden ja kansalaisjarjestdjen uusille yhteisty6toimille
mikrobila&keresistenssin maailmanlaajuisessa torjunnassa. Taman aloitteen mukaisesti
saannollisilla sidosryhmien valisilla keskusteluilla nditd ryhmid kannustetaan laatimaan
mikrobil&&keresistenssin vastaisia strategioita ja jakamaan niité. Yhteistyo teollisuuden kanssa
on myo6s keskeisen térkedd, jotta edistetddn mikrobilddkkeiden lupaavien vaihtoehtojen
kehittamistd ja ratkaistaan saatavuuden heikkenemisen ongelmat, kuten mikrobilaakkeiden
markkinoiltapoistot, jotka voivat johtaa mikrobild&kepulaan ja epéasianmukaisiin korvaaviin
hoitoihin.

On myads erittdin tarkedd estaa vaarennettyja mikrobiladkkeitd pdadsemasta toimitusketjuun ja
vahingoittamasta ihmisia tai elaimié.

Komissio aikoo

- toimia yhdessé ihmisten ja elédinten terveyden alojen sekd elintarvike-, vesi- ja
ympadristoalojen keskeisten sidosryhmien kanssa ja tukea niiden valistd yhteistyotd,
jotta kannustetaan mikrobilddkkeiden vastuullista kayttda terveydenhuoltoalalla ja
elintarvikeketjussa sekd jatemateriaalin asianmukaista kasittelya

- tehdd yhteistyota sidosryhmien kanssa ihmisille ja eldimille tarkoitettujen
mikrobild&kkeiden saatavuuden ja vakiintuneiden l&dkkeiden jatkuvan saannin
varmistamiseksi sekd tarjota kannustimia diagnostiikkamenetelmien, vaihtoehtoisten
mikrobild&kkeiden ja rokotusten kayton lisaédmiseksi

- vdhentdd ladkevadrennoksid auttamalla jasenvaltioita ja sidosryhmid panemaan
menestyksekkaasti taytantoon turvaominaisuudet (yksilollinen tunniste), jotka otetaan
kayttoon vuoteen 2019 menness ihmisille tarkoitettujen laakkeiden pakkauksissa®

- keskustella eldinlddkekomiteassa  eldimille  tarkoitettujen  mikrobilddkkeiden
saatavuudesta mikrobildakeresistenssin torjumiseksi.

% http://www.ifpma.org/partners-2/declaration-by-the-pharmaceutical-biotechnology-and-diagnostics-industries-
on-combating-antimicrobial-resistance-amr/

% Komission delegoitu asetus (EU) 2016/161, annettu 2 paivana lokakuuta 2015, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin  2001/83/EY téydentdmisestd vahvistamalla ihmisille tarkoitettujen lakkeiden
pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset saannét, EUVL L 32, 9.2.2016, s. 1.
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3  MIKROBILAAKERESISTENSSIA KOSKEVAN TUTKIMUKSEN, KEHITTAMISTOIMINNAN JA
INNOVOINNIN TEHOSTAMINEN

Tutkimus ja kehittdminen (t&Kk) ja innovointi voivat tarjota uusia ratkaisuja ja vélineita
infektiotautien ehkdisemiseksi ja hoitamiseksi, diagnosoinnin parantamiseksi seké&
mikrobiléékeresistenssin  levidmisen  torjumiseksi.  Taman  yhteinen  terveys -
toimintasuunnitelman tavoitteena on tutkimuksen tehostamisen lisdksi myo6s kannustaa
edelleen innovointia, antaa arvokas panos tieteeseen perustuviin toimintalinjoihin ja
lainsaadantotoimenpiteisiin mikrobiladkeresistenssin torjumiseksi seka puuttua esimerkiksi
mikrobil&ékeresistenssin roolia ymparistdssa koskevaan tietovajeeseen.

Ehdotettu mikrobiladkeresistenssia koskeva tutkimusstrategia kattaa yhteinen terveys -
lahestymistavan koko kirjon, silla siind kéasitelladn niin ihmisten ja eléinten terveytta kuin
ympariston roolia. Siind otetaan huomioon mikrobildékeresistenssin torjuntaa koskevassa
WHO:n maailmanlaajuisessa toimintasuunnitelmassa, JPIAMR-aloitteessa ja kansallisissa
toimintasuunnitelmissa asetetut painopisteet. Komissio tekee yhteisty6td kumppanuuksissa
jasenvaltioiden ja teollisuuden, muun muassa pienten ja keskisuurten yritysten (pk-yritykset)
ja IMlI-teknologia-aloitteen, kanssa torjuakseen mikrobiladkeresistenssia bakteereissa,
viruksissa, sienissa ja loisissa. Erityistd huomiota kiinnitetddn patogeeneja koskevaan WHO:n
prioriteettiluetteloon seka tuberkuloosiin, HIV/AIDSiin, malariaan ja vahalle huomiolle
jaaneisiin infektiotauteihin. Kayttamalla nykyisen ja tulevien tutkimuksen ja innovoinnin
puiteohjelmien erilaisia rahoitusvélineitd ja kumppanuuksia komissio aikoo keskittya
seuraaviin toimiin.

3.1 Havaitsemista, tehokasta infektioiden torjuntaa ja valvontaa koskevan
tietdmyksen parantaminen

Lisdtoimet ovat tarpeen, jotta voidaan ymmartdd nykyistd paremmin infektiotautien
epidemiologiaa, syntyd, esiintyvyyttd seka niiden aiheuttamaa taakkaa, tutkia edelleen
resistenssin kehittymistd ja levidmistd, parantaa varhaista havaitsemista sekd ymmartaa
paremmin mikrobil&&keresistenssiin liittyvia haasteita eurooppalaisessa terveydenhuollossa,
kotiel&intaloudessa ja elintarviketuotannossa.

Nykyisen teknologian avulla on mahdollista kerdtd ja kayttad tietoja, joita saadaan
terveydenhuollon (muiden muassa sairaalat, terveyskeskukset ja laboratoriot) ja
elintarviketuotannon aloilta sekd yhteiskunnasta yleensd (esineiden internet, sosiaaliset
verkostot jne.). Yhdistelemélld néitd tietoja on mahdollista havaita epidemiat paljon
aikaisemmin ja ymmartaa paremmin, miten infektiotaudit leviavat. Tietoteknisten ratkaisujen
kehittdminen téllaisiin toimintoihin tarjoaa suuria mahdollisuuksia parantaa valvontaa,
ladkemaarayskaytantoja,  terveyden  omahoitoa,  hoitoratkaisuja  ja  tietoisuutta
mikrobild&keresistenssista.
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Komissio aikoo

- tukea sellaisten toimien kehittdmistd ja arviointia koskevaa tutkimusta, joilla
ehkaistadn mikrobilddkeresistenssin kehittyminen ja levidminen eri ympérist6issa,
kuten sairaaloissa, yhteisOissé ja kotieldintaloudessa

- tukea mikrobilddkeresistenssin epidemiologian ymmarrystd edistdvad tutkimusta
etenkin eldinten ja ihmisten vélisista tartuntateista ja niiden vaikutuksesta

- tukea tutkimusta, jolla kehitetd&dn uusia vélineita ihmisilla ja elaimilla esiintyvien
resistenttien patogeenien varhaiseksi (tosiaikaiseksi) havaitsemiseksi tietoteknisten
ratkaisujen kehitys huomioon ottaen

- tukea tutkimusta uusista sahkodisen terveydenhuollon ratkaisuista, joilla parannetaan
ladkemé&arayskaytantdjd, terveyden omahoitoa, hoitoratkaisuja ja tietoisuutta
mikrobild&keresistenssista.

3.2 Uusien hoitomuotojen ja vaihtoehtojen kehittdminen

Viime vuosina muun muassa julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuksien avulla
toteutetuista suurista ponnisteluista huolimatta valmisteilla ei ole riittdvasti mikrobilddkkeita
odotettavissa olevien tarpeiden tayttamiseksi. Mikrobiladkeresistenssin leviaminen on myos
osaltaan heikentanyt nykyisten mikrobild&kkeiden tehokkuutta. Tarvitaan lisdd tutkimusta
uusien laakkeiden, hoitojen ja vaihtoehtoisten hoitojen sek& innovatiivisten anti-infektiivisten
toimintatapojen ja ladkkeiden kehittamiseksi ihmisille ja eldimille. Lisad tutkimusta tarvitaan
myds vanhojen mikrobilddkkeiden kayttotarkoituksen muuttamisen ja niiden aktiivisuuden
parantamisen edistamiseksi ja uusien yhdistelmé&hoitojen, muun muassa moniléédkeresistentin
tuberkuloosin (MDR-tb) kaytettdvien hoitojen, kehittdmiseksi. Bioldéketieteen tuotteiden
testauksessa kaytettdvaa digitaalista tekniikkaa ja sdhkoisen terveydenhuollon innovointia
olisi my®s lisattava esimerkiksi tukemalla innovaatiohankintoja®® ja pk-yrityksia.

Komissio aikoo

- tukea tutkimusta uusien mikrobilddkkeiden ja vaihtoehtoisten ladkkeiden
kehittdmiseksi  ihmisille ja elédimille sek& vanhojen  mikrobild&kkeiden
kayttotarkoitusten muuttamista tai uusien yhdistelméhoitojen kehittamista

- tukea yhdessa EMAnN kanssa pk-yritysten t&Kk-toimia innovatiivisten ja/tai
vaihtoehtoisten  terapeuttisten  l&hestymistapojen  kehittdmiseksi  bakteerien
aiheuttamien infektioiden hoitoa tai ehkaisya varten

- helpottaa mikrobilddkkeitd koskevien tutkimustietojen jakamista asianomaisten
sidosryhmien®’ keskuudessa tulevien mikrobilaakkeiden keksimisen ja kehittamisen
ohjaamiseksi

* https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/innovation-procurement
¥ Kuten tiedeyhteison ja teollisuuden tutkijat sek lainsaatajat.
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- tukea Euroopan laajuisen kestavan Kkliinisen tutkimuksen verkoston perustamista, jolla
nopeutetaan kliinisia ladketutkimuksia, alennetaan niiden kustannuksia ja parannetaan
Kliinisen tutkimuksen koordinointia

- tukea tutkimusta ja innovointia uusien hoitojen ja vaihtoehtojen kehittdmista tukevan
digitaalisen tekniikan kayton edistamiseksi.

3.3 Uusien ennaltaehkaisevien rokotteiden kehittdminen

Rokotteet ovat osoittautuneet ratkaisevan tarkeiksi ja hyvin kustannustehokkaiksi
infektiotautien puhkeamisen ja levidmisen ehkdisemisessa. Ne tarjoavat myods merkittavia
mahdollisuuksia vahentdd mikrobiléékeresistenssin esiintyvyyttd. Esimerkiksi yleiskattavilla
pneumokokkirokotuksilla voitaisiin pelastaa monet niistd arviolta 800 000 lapsesta, jotka
vuosittain kuolevat keuhkokuumeeseen, ja lisaksi véhentdd mikrobildékkeiden kayttoa
arviolta 47 prosenttia ja ndin torjua mikrobil&dékeresistenssin kehittymistd. Rokotteilla on jo
tarked tehtava tautien ehkéisyssa kotieldintaloudessa ja vesiviljelysséa. T&té olisi tehostettava
entisestadn mikrobiladkkeiden kaytén vahentdmiseksi nailla aloilla.

Komissio aikoo

- tukea edelleen tutkimusta uusien tehokkaiden ennaltachkéisevien rokotteiden
kehittdamiseksi ihmisille ja eléaimille

- tukea rokotteiden laajempaa kéyttoa ihmis- ja eldinladketieteessd jarruttavia esteitd
koskevan tietopohjan laajentamista.

3.4 Uusien diagnoosimenetelmien kehittaminen

Uudet, nopeat ja luotettavat diagnoosimenetelmét ovat hyvin térkeitd bakteerien ja virusten
aiheuttamien infektioiden erottamiseksi ja mikrobiladkeresistenssin tunnistamiseksi, jotta
voidaan antaa asianmukaisinta hoitoa ajoissa. Diagnoosimenetelmét auttavat vahentdman
mikrobilédékkeiden tarpeetonta kdyttod ihmisilla ja eldimilla, kun hoito raataldidaan infektion
aiheuttaneen patogeenin ja sen vastustuskyvyn mukaan.

Tallaisia uusia diagnoosimenetelmid on tulossa markkinoille, mutta tarvitaan lisaa testeja,
jotta voidaan antaa ohjeita olemassa olevien mikrobildakkeiden tehokkaampaan kéyttoon
ihmisten ja eldinten terveyden aloilla. Uudet diagnoosimenetelmat mahdollistavat myds
oikeiden potilaiden valinnan uusien hoitojen kliinisiin kokeisiin, mika tekee kokeista
tehokkaampia.

16



Komissio aikoo

- tukea tutkimusta uusien ihmisille ja eldimille tarkoitettujen diagnoosivélineiden ja
etenkin paikan paalla tehtdvien testien kehittdmiseksi, jotta ladkarit saavat ohjausta
mikrobilédékkeiden kayttoon

- tukea tietoteknisten ratkaisujen kayttoa kehitettdessa valineitd ihmisten ja eléinten
infektioiden diagnosointiin

- kannustaa diagnoosimenetelmien kayttbonottoa ihmis- ja eldinladketieteessa
esimerkiksi innovaatiohankintojen avulla.

3.5 Uusien taloudellisten mallien ja kannusteiden laatiminen

Uusien mikrobildékkeiden tai vaihtoehtoisten hoitojen kehittdminen edellyttdd huomattavia ja
pitkaaikaisia investointeja. Perinteisessa liiketoimintamallissa ladkeyhtiot saavat tutkimus- ja
kehittdmisinvestoinnit takaisin myymalla suuria maarid laakkeitddn. Kun jokin uusi
mikrobil&d&kehoito tulee markkinoille ja sitd myydaan ja k&ytetddn suuria méaarid, resistenssin
voidaan kuitenkin odottaa kehittyvan nopeasti. Koska uusien mikrobildadkkeiden kaytt6a on
rajoitettava resistenssin kehittymisriskin minimoimiseksi, nykyinen liiketoimintamalli johtaa
mikrobildékkeiden markkinoiden toimintahdirioon ja haittaa toimia tehokkaiden
mikrobilaékkeiden sailyttamiseksi.

On kehitettdva uusia taloudellisia malleja, joilla luodaan kannusteita mikrobilddkkeiden
keksimiselle ja kehittdmiselle ja samalla sovitetaan nd&mé& kannusteet yhteen vastuullisen
kayton kanssa. Vastaavasti uusien diagnoosimenetelmien kehittdminen ja kayttoonotto
edellyttdd uusia malleja, joissa otetaan huomioon diagnostiikan suhteellisen korkea hinta
verrattuna mikrobilddkkeiden tdmanhetkiseen matalaan hintaan. Tallaisissa malleissa olisi
otettava huomioon naiden ladkkeiden pitkan aikavalin hyoty sekd mikrobild&kkeiden kayton
rajoittamisen  yhteiskunnallinen arvo samalla, kun niillda edistetddn  uusien
diagnoosimenetelmien kaytt6d. Tama vastaisi jatkuvasti vahvistuvaa kehityssuuntausta, jossa
uusia hoitoja kehitetddn yhdessa diagnoosimenetelman kanssa.

Terveydenhuollon menetelmien arviointimetodit, joilla arvioidaan téllaisten uusien
menetelmien lisdarvoa, seka taloudellinen analyysi mikrobilédékeresistenssin torjuntaan
tehtdvien erilaisten investointien kustannusten ja hyotyjen selvittdmiseksi ovat tarpeen, jotta
luodaan nayttopohja toimenpiteiden kayttoon ottamiseksi terveydenhuoltojarjestelmassa ja -
palveluissa. Terveydenhuollon menetelmien arviointielinten osallistuminen
mikrobiléékeresistenssiin  liittyviin  keskusteluihin ~ voisi  lisdtd niiden tietoisuutta
mikrobil&&keresistenssistd niiden arvioidessa uusien mikrobild&kkeiden sek& vaihtoehtojen,
diagnoosimenetelmien tai niiden yhdistelmien liséarvoa.

Komissio aikoo

- kasvattaa  ndyttOpohjaa, jonka avulla  voidaan  ymmértd4d erilaisten
mikrobildédkeresistenssin  torjuntastrategioiden yhteiskunnallisia Kkustannuksia ja
hy6tyja, muun muassa tekijoitd, jotka vaikuttavat uusien diagnoosimenetelmien tai
ehkaisevien toimenpiteiden kaltaisten toimien kdyttéonottoon
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- tukea tutkimusta uusien taloudellisten mallien kehittdmiseksi ja uusien hoitojen,
vaihtoehtojen, rokotteiden ja diagnoosimenetelmien kehittdmistd tehostavien
kannustimien tutkimiseksi ja analysoimiseksi

- analysoida EU:n saantelyvalineitd ja kannustimia — erityisesti harvinaisladkkeita ja
pediatriaa koskevaa lainsdadantod — soveltaakseen niitd uusiin mikrobilddkkeisiin ja
innovatiivisiin vaihtoehtoisiin la&kkeisiin (esimerkiksi rokotteet, bakteerildakkeet,
sienilaakkeet ja viruslaakkeet), jotka eivat talla hetkelld tuota riittavasti tuottoa
investoinneille

- kannustaa j&senvaltioita tutkimaan uusia taloudellisia liiketoimintamalleja koskevien
EU:n tutkimushankkeiden tuloksia ja suosituksia

- kehittdd uusia tai menetelméllisesti parannettuja terveydenhuollon menetelmien
arvioinnin lahestymistapoja ja edistad menetelmié koskevan yksimielisyyden luomista.
Téama voisi hyodyttdd teknologioiden yhdistelmien ja toisistaan riippuvaisten
teknologioiden kehittdmista myos mikrobiléé&keresistenssin alalla.

3.6 Ymparistossa esiintyvaa mikrobilddkeresistenssia ja tartunnan estamista koskevan
tietovajeen korjaaminen

Mikrobil&akeresistenssi on hyvé esimerkki yhteinen terveys -lahestymistapaan kuuluvasta
kysymyksestd, jossa ihmisten terveys liittyy eldinten terveyteen ja ympéristoon. Siihen
voidaan vastata asianmukaisesti vain monialaisilla toimilla. Tietoa resistenttien organismien
paasysta ympéristoon ja leviamisesta siella sekd tdman ihmisten ja eldinten terveydelle
aiheuttamista uhkista ja riskeistd ei ole ladheskaan riittavasti. Olisi esimerkiksi arvioitava
mikrobildékkeiden péaasya ymparistoon ihmis- ja eléinperdisissd sekd teollisuuden
jatevirroissa ja kehitettdva uutta tekniikkaa, joka mahdollistaa mikrobildadkkeiden tehokkaan
ja nopean hajoamisen jatevedenpuhdistamoissa, orgaanisissa jatevirroissa tai ymparistossa.

Seurantaohjelmien toteutettavuutta ja taytdntéonpanoa on tutkittava edelleen. Téhan siséltyy
ymparistossé olevien mikrobilddkkeiden ja mikrobilaakkeille resistenttien mikro-organismien
yhdenmukaistetun seurannan kehittdminen. Yhdenmukaistetun seurannan ja tutkimustietojen
avulla olisi kehitettdva riskinarviointimenetelmia ihmisten ja eléinten terveydelle aiheutuvien
riskien arvioimiseksi. Elintarvikealalla on tutkittava edelleen maatalouskéyténtojen, eléinten
terveyden ja mikrobilddkeresistenssin kehittymisen ja levidmisen vélisid yhteyksia.

Komissio aikoo

- tukea tutkimusta, jolla paikataan resistenttien mikro-organismien ja mikrobilddkkeiden
paasya ymparistoon seka leviamista koskevaa tietovajetta

- tutkia tieteellisten erillisvirastojen ja elinten tuella riskinarviointimenetelmié ja kéyttaa
niitd mikrobilddkkeiden ymparistossa esiintymisen ihmisten ja eldinten terveydelle
aiheuttamien riskien arviointiin

- tukea uusien vélineiden tutkimusta ja kehittdmistd ympéristossd olevien
mikrobild&kkeiden ja mikrobiladkkeille resistenttien mikro-organismien seuraamiseksi
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- tukea sellaisen tekniikan kehittdmistg, joka mahdollistaa mikrobild&kkeiden tehokkaan
ja  nopean  hajoamisen  jatevedessd ja  ympadristossa ja  vahentda
mikrobila&keresistenssin levidmista.

4 GLOBAALIN TOIMINNAN MUOKKAAMINEN

EU ja sen jasenvaltiot ovat osa yha verkottuneempaa maailmaa, jolle on tunnusomaista
ihmisten ja hyddykkeiden vilkas vaihto ja liikkuvuus ja jossa yhdelld alueella toteutetuilla
toimilla voi olla huomattavia vaikutuksia muualla.

Mikrobildakeresistenssin levidminen rajojen yli on tunnustettu maailmanlaajuisesti, ja
toiminta-aloista on sovittu kansainvalisesti ja ne on hahmoteltu mikrobildakeresistenssin
torjuntaa koskevassa WHO:n maailmanlaajuisessa toimintasuunnitelmassa, joka toimii
mikrobil&&keresistenssia koskevien toimien maailmanlaajuisena suunnitelmana. Mygs OIE ja
FAO ovat hyvéksyneet sen. Yhdistyneiden kansakuntien yleiskokouksen 21. syyskuuta 2016
antamassa  poliittisessa  julistuksessa sitouduttiin  antamaan korkean tason tukea
mikrobil&ékeresistenssin torjuntaa koskevan WHO:n maailmanlaajuisen
toimintasuunnitelman kansainvéliselle taytantoonpanolle.

EU:n vuoden 2011 toimintasuunnitelman arvioinnissa tunnustettiin EU:n toimien mydnteiset
vaikutukset maailmanlaajuisella tasolla. Toimia on jatkettava, ja ne hahmotellaan seuraavassa.

4.1 EU:n maailmanlaajuisen esillaolon vahvistaminen

Monet EU:n sisdisistd mikrobilddkeresistenssid koskevista toimintalinjoista (esimerkiksi
mikrobildékkeiden kayttoa kasvunedistdjind elintarviketuotantoeldinten rehussa koskeva
kielto) edistavdt jo nyt osaltaan kansainvalisten mikrobild&keresistenssin vastaisten
tavoitteiden saavuttamista. Tastd huolimatta mikrobilddkeresistenssia kehittyy ja se leviaa
edelleen koko maailmassa. EU:n osallistumista ja yhteistyétda WHO:n, OIE:n ja FAQO:n
kaltaisten monenvélisten organisaatioiden ja kansainvalisten foorumien kanssa olisi tasta
syysta tehostettava, jotta edistetddn alueellisia ja maailmanlaajuisia mikrobilddkeresistenssia
koskevia toimia yhteinen terveys -lahestymistavan mukaisesti.

Komissio aikoo

- antaa edelleen aktiivisen panoksen WHO:n, OIE:n ja FAO:n normatiiviseen ty6hon
sekd Codex Alimentarius -komitean tyéhon, jolla laaditaan mikrobiladkeresistenssiin
liittyvid  kunnianhimoisia kansainvélisid kehyksid ja standardeja, normeja,
suuntaviivoja ja menetelmié

- vahvistaa teknista yhteisty6tda WHO:n ja sen jasenten kanssa mikrobil&dé&keresistenssin
torjuntaa koskevan WHO:n maailmanlaajuisen toimintasuunnitelman keskeisilla
aloilla (esimerkiksi seurantajérjestelmien kehittdminen WHO:n maailmanlaajuisen
mikrobildé&keresistenssin  seurantajarjestelman (GLASS) mukaisesti, tietoisuuden
lisadminen, infektioiden ehkaisy ja hallinta)

- lisatd tukea ihmisten kayttoon tarkoitettujen la&kkeiden rekisterdintia koskevia
vaatimuksia kaésittelevalle kansainvaliselle harmonisointineuvostolle (ICH) ja
elainlddkkeiden  rekisterdinnin  teknisten  vaatimusten  yhdenmukaistamisen
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kansainvéliselle  konferenssille  (VICH)  mikrobildé&keresistenssiin  liittyvien
kansainvalisten suuntaviivojen, standardien ja normien suhteen

- pyrkia kiinnittdamaan edelleen korkealla tasolla poliittista huomiota ja saamaan aikaan
sitoumuksia mikrobiladkeresistenssid koskeviin toimiin muun muassa Yhdistyneiden
kansakuntien foorumeilla ja G7- ja G20-ryhmissé

- pyrki& synergiaetuihin YK:n kansainvalisen kemikaalistrategian puitteissa tehtévén
tyon Kkanssa, jota tehdddn ympéristossa esiintyvid ladkeaineita koskevasta
ajankohtaisesta poliittisesta kysymyksesta*®

- analysoida, onko mahdollista perustaa globaali mikrobildakeresistenssia koskevien
kliinisten tutkimusten verkosto yhteisty6ssa G7-maiden kanssa®

- jatkaa ja vahvistaa yhteistyota mikrobild&keresistenssid kasittelevan transatlanttisen
erityistyoryhmén (TATFAR) kanssa, johon kuuluvat EU, Yhdysvallat, Kanada ja
Norja

- edistad kansainvalista séantelyn lahentdamistd EMAN ja muiden sééntelyvirastojen,
kuten Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston (FDA) ja Japanin ladkkeiden ja
la&kinnéllisten laitteiden valvontaviraston (PMDA), kanssa uusien lupaavien
mikrobil&d&kkeiden kehittdmissuunnitelmista.

4.2 Kahdenvalisten kumppanuuksien lujittaminen yhteistyon vahvistamiseksi

EU on hankkinut arvokasta asiantuntemusta ja kokemusta mikrobilddkeresistenssistd, kun taas
jotkin sen kauppakumppaneista ovat soveltaneet erilaisia lahestymistapoja ja valinneet tassa
suhteessa eri prioriteetit. On mahdollista lisata yhteisty6td ndiden kumppanien kanssa ja
tilvistad yhteyksié niihin yhteisymmarrykseen perustuvien toimien laatimiseksi, kokemusten
vaihtamiseksi ja l&hestymistapojen lahentdmiseksi kaikkien osapuolten hyodyksi.
Ehdokasmaat ja liittymistd edeltivasta strategiasta hyotyvat mahdolliset ehdokasmaat ovat
my6s tehneet sitoumuksia, jotka koskevat niiden mikrobil&d&keresistenssiin liittyvén
lainsd&ddanndn mukauttamista EU:n lainsdddant6on ja tdman lainsdddannon taytantéonpanoa,
kuten myds naapurimaat, joihin sovelletaan Euroopan naapuruuspolitiikkaa (ENP) tai joilla on
assosiaatiosopimus EU:n kanssa. Komissio aikoo — EU:n erillisvirastojen avulla — tukea naita
maita tekemalla vierailuja, vaihtamalla parhaita k&ytant6a ja luomalla valmiuksia.

Yhtend maataloustuotteiden suurimmista markkinoista EU:lla voi olla tarke& rooli
edistettdessa  sen  mikrobil&akeresistenssiin  liittyvi& normeja, elintarviketuotannon
toimenpiteitd ja eldinten hyvinvointia koskevia standardeja esimerkiksi kahdenvélisilla
vapaakauppasopimuksilla. Mikrobild&keresistenssid koskevien maaraysten sisallyttdminen
kaikkiin uusiin vapaakauppasopimuksiin on nykyisin komission normaali kdytantd. VVoidaan
myds harkita lisdtoimia tasapuolisten toimintaedellytysten varmistamiseksi EU:n tuottajien ja
EU:n kauppakumppanien valill4, jotta esimerkiksi EU:n kauppakumppanien harjoittama
mikrobild&kkeiden varomaton kayttd ei vaaranna EU:n maataloustuottajien toteuttamia

Bhttp://www.saicm.org/EmergingPolicylssues/Pharmaceuticalnbsp;Pollutants/tabid/5477/language/en-

US/Default.aspx
% http://Aww.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/hokabunya/kokusai/g7kobe/KobeCommunique _en.pdf
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toimia. Tama voisi tarkoittaa EU:n kauppakumppaneille tehtdvien myodnnytysten kytkemisté
sithen, ettd ne noudattavat erityisia mikrobiladkeresistenssida koskevia EU:n poliittisia
tavoitteita.

Komissio aikoo

- puolustaa EU:n standardeja ja toimenpiteitd mikrobiladkeresistenssin torjumiseksi
kauppasopimuksissa ja siséllyttdd ne kauppasopimusten yhteistyojarjestelyihin

- tehdd yhteisty6td suurien globaalien toimijoiden ja strategisten maiden (kuten
Brasilian, Kiinan ja Intian) kanssa mikrobild&keresistenssin torjuntaa koskevan
WHO:n maailmanlaajuisen toimintasuunnitelman tavoitteiden saavuttamiseksi
jakamalla kokemuksia, ajamalla parhaita kaytantdja ja edistamélla siten toimia EU:n
ulkopuolella

- tukea EU:n ehdokasmaita, mahdollisia ehdokasmaita ja naapurimaita, joihin
sovelletaan Euroopan naapuruuspolitiikkaa, mukautumisessa mikrobil&akeresistenssia
koskevaan EU:n lainsdddantéon ja EU:n standardeihin ja valmiuksien luomisessa
niiden taytantdoon panemiseksi

- kehottaa Euroopan parlamenttia, jasenvaltioita ja sidosryhmié esittdmaan ndkemyksia
toteutettavista toimista, jotta varmistetaan, ettd EU:n tuottajien, myds
maataloustuottajien, toteuttamat mikrobilddkeresistenssin torjuntatoimet eivat aseta
niita epéedulliseen kilpailuasemaan.

4.3  Yhteisty0 kehitysmaiden kanssa

Mikrobilaakeresistenssin kansanterveydelle muodostama uhka ja sen aiheuttama taloudellinen
rasitus ovat vield suuremmat kehitysmaissa. Tadma johtuu poliittisista, sosiaalisista,
epidemiologisista ja taloudellisista tekijoistd, jotka saattavat olla erilaisia kuin kehittyneisséa
maissa. EU:n kehitysyhteistyGpolitiikalla voi olla merkittavéa rooli lisattaessa tietoisuutta,
jaettaessa kokemuksia ja tuettaessa valmiuksien luomista kehitysmaissa, jotta niilla olisi
paremmat valmiudet torjua infektiotauteja ja ehkaistd mikrobil&d&keresistenssid. Tat4 prosessia
voidaan tukea vuoropuhelulla, avulla ja yhteisty6toimilla ottaen huomioon kumppanimaiden
yksilolliset poliittiset prioriteetit terveydenhuoltojérjestelmien vahvistamiseksi ja kestdvén
kehityksen tavoitteiden, erityisesti terveytta ja hyvinvointia koskevan kolmannen tavoitteen,
toteuttamiseksi. Erityistd huomiota olisi kiinnitettava alhaisen tulotason maihin, joissa tukea
tarvitaan kipeimmin.

Komissio aikoo

- tukea edelleen mikrobil&&keresistenssin vahentamistd vahiten kehittyneissdé maissa
Maailmanlaajuisen liittyman rokotusten ja vastustuskyvyn lisddmiseksi (GAVI)
kaltaisten infektiotautiohjelmien avulla

- avustaa mikrobildakeresistenssia koskevien strategioiden laatimista
elintarviketurvallisuuden ja eléinten terveyden aloilla koulutuksen parantamista
elintarvikkeiden turvallisuuden lisddmiseksi koskevan BTSF World -aloitteen
puitteissa  jarjestettavilla  mikrobilddkeresistenssia  kasittelevilla  alueellisilla
koulutusseminaareilla
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- tukea kumppanimaiden mikrobil&d&keresistenssid koskevia poliittisia aloitteita
tarvittaessa kansainvalisen yhteistyon ja kehityksen vélineilla (esimerkiksi globaaleja
julkishyddykkeitd ja haasteita koskeva temaattinen ohjelma, Euroopan kehitysrahasto)

- tukea joustavien terveydenhuoltojérjestelmien  kehittdmistd kumppanimaissa
esimerkiksi vahvistamalla tieto- ja ndyttOpohjaa ja infektioiden ehké&isya ja hallintaa
sekd parantamalla mikrobilddkkeiden laatua ja kayttoa.

4.4 Maailmanlaajuisen tutkimusohjelman laatiminen

Tarvitaan vahvempaa, verkottuneempaa ja globaalimmin suuntautunutta
mikrobil&ékeresistenssin tutkimusymparistéd. EU:n tutkimusohjelman ja sen globaalien
vastineiden parempi koordinointi voi tarjota suuria hyotyja. Muutaman viime vuoden aikana
on kaynnistetty monia kansainvalisia aloitteita, jotka hyo6tyisivat tehokkaammasta yhteistyosta
aloitteiden vaikutuksen lisaamiseksi, kuten G7-ryhman® ja G20-ryhméan® terveysministerit
ovat todenneet.

Komissio aikoo

- parantaa  tutkimustoiminnan  maailmanlaajuista  koordinointia  edistdmalla
vuoropuhelua ja yhteisty6td kansainvalisten tutkimusaloitteiden vélilla

- tukea virtuaalisen tutkimuslaitoksen perustamista JPIAMR-aloitteen puitteissa

- jatkaa tutkimusyhteisty6td Saharan eteldpuolisen Afrikan kanssa Euroopan maiden ja
kehitysmaiden Kkliinisten kokeiden yhteistydkumppanuuden (EDCTP) yhteydessé
etenkin tuberkuloosin, HIV/AIDSIin, malarian ja muiden, véhélle huomiolle ja4neiden
infektiotautien osalta

- edistdd mikrobil&akeresistenssid koskevaa kansainvalista tutkimusyhteistyota eléinten
terveyden alalla kansainvalisessa STAR-IDAZ-tutkimuskonsortiossa*".

5  ONNISTUMISEN MITTAAMINEN

Toivotun vaikutuksen aikaansaamiseksi on tarkedda seurata tiiviisti tiettyjen tdman
toimintasuunnitelman avaintoimien tehokkuutta ja tuloksia saannéllisin véliajoin ja muuttaa
niitd tarvittaessa.

WHO, OIE, FAO ja Codex Alimentarius perustavat jarjestelmid ja laativat standardeja
maailmanlaajuisten vaikutusten seuraamiseksi.

EU:n jarjestelmilla mitataan EU:n ja jasenvaltioissa syntyvié vaikutuksia. Tamé voidaan tehda
maarittamalla rajallinen joukko keskeisia tulosindikaattoreita jo keréttyjen tietojen perusteella.
N&mé indikaattorit laaditaan EU:n tieteellisten erillisvirastojen tuella (ks. 2.1 kohta), ja niiden

%0 https://ww.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-
Gesundheitsministertreffen/G20 Health Ministers Declaration _engl.pdf
4 http://www.star-idaz.net/

22


https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-Gesundheitsministertreffen/G20_Health_Ministers_Declaration_engl.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-Gesundheitsministertreffen/G20_Health_Ministers_Declaration_engl.pdf
http://www.star-idaz.net/

avulla jasenvaltiot voivat arvioida selkedsti ja yksinkertaisesti mikrobilédékeresistenssia
koskevien kansallisten yhteinen terveys -toimintasuunnitelmiensa téytant6onpanon
edistymistd. Indikaattorien avulla jasenvaltiot voivat myds asettaa mitattavissa olevia
tavoitteita mikrobil&ékkeille resistenttien mikro-organismien ihmisissa ja
elintarviketuotantoeldimissa aiheuttamien infektioiden vé&hentdmiseksi, mikrobild&kkeiden
asianmukaisen kayton parantamiseksi ihmis- ja eldinlaaketieteessa ja mikrobildakeresistenssin
torjumiseksi kaikilla aloilla.

Tata edistymista kasitelladn saanndllisesti mikrobilddkeresistenssia kasittelevassd yhteinen
terveys -verkostossa yksittdisten jasenvaltioiden ohjaamiseksi ja sen madrittamiseksi,
tarvitaanko EU:n tasolla uusia toimia.

6 PAATELMAT

Tama tiedonanto tarjoaa kehyksen tuleville mikrobildé&keresistenssin vastaisille toimille, ja
sen tavoitteena on hyddyntdd mahdollisimman hyvin EU:n oikeuskehystd ja poliittisia
valineitd keskittyen siihen todelliseen lisdarvoon, jota EU voi tuoda mikrobilaakeresistenssin
torjuntaan.

Useimmat toimet voidaan toteuttaa mukauttamalla ja vahvistamalla nykyisid toimia, jotta
luodaan integroidumpi, kattavampi ja tehokkaampi ldhestymistapa mikrobild&keresistenssin
torjuntaan. Muissa toimissa keskitytddn EU:n vastatoimissa havaittuihin puutteisiin ja niiden
mahdollisesti edellyttdmiin uusiin toimiin, uuden tietdmyksen hankintaan ja uusien
kumppanuuksien luomiseen.

Komissio uskoo, ettd talla uudella yhteinen terveys -toimintasuunnitelmalla voidaan saada
aikaan muutos ja parantaa EU:n suorituskykya mikrobildékeresistenssin torjunnassa.

Toimintasuunnitelmalla vahvistetaan yhteisty6td ja valvontaa, véhennetdan tietovajetta ja
mahdollistetaan  parhaiden kaytantdjen jakaminen EU:ssa. Silld luodaan liséa
synergiavaikutuksia ja yhdenmukaisuutta eri toimien valilla yhteinen terveys -l&hestymistavan
mukaisesti. Talla tavoin toimintasuunnitelma auttaa EU:ta ja sen jasenvaltioita toteuttamaan
innovatiivisia, tehokkaita ja kestévia mikrobild&keresistenssin vastatoimia.

Toimintasuunnitelmalla my6s vahvistetaan strategisesti mikrobiladkeresistenssia koskevaa
tutkimusohjelmaa ja edistetdan aktiivisesti maailmanlaajuisia toimia.

Komissio pyytda Euroopan parlamenttia ja neuvostoa hyvaksymaan tdman yhteinen terveys -
toimintasuunnitelman ja kehottaa j&senvaltioita ja kaikkia asianosaisia varmistamaan, ettd
toimenpiteet mikrobildakeresistenssin  torjumiseksi pannaan ripeésti taytantéon. Vain
jatkuvalla kunnianhimoisella asenteella ja sitoutumisella sek& yhteisilla toimilla voidaan
kaantaa nykyinen kehitys ja torjua tdma maailmanlaajuinen uhka.
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