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Kokkuvote

Antimikroobikumiresistentsus (AMR), st olukord, kui mikroobid muutuvad
resistentseks ravimite suhtes, mis varem suutsid nendega vdidelda, on suurenev
Ulemaailmne terviseoht. Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse (ECDC)
andmeil pohjustab see ELis/EMPs juba praegu igal aastal 33 000 surmajuhtumit, mis
tulenevad peamiselt haiglates ja muudes tervishoiuasutustes saadud nakkustest.
Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) terviselihtsuse p6himottes, mis hdlmab
inimeste ja loomade tervist ning keskkonda, tunnistatakse, et antimikroobikumide
kiisimuses on vaja integreeritud ldhenemisviisi.

Voitlus antimikroobikumiresistentsuse vastu on keeruline. Haid nakkuste
ennetamise ja torje meetmeid on praktikas keeruline rakendada (sealhulgas ka nii
lihtsaid meetodeid nagu tavaline katepesu). Samuti on keeruline kasutada
olemasolevaid antimikroobikume maistlikult (nii inimeste kui ka loomade ravimiseks) —
st kasutada Giget ravimit, teha seda digesti ja liksnes siis, kui see on vajalik. Lisaks ei ole
juba palju aastaid avastatud uusi antibiootikume.

ELis on inimeste tervis lilkmesriikide padevuses. Euroopa Liidu toimimise lepingu
artiklite 6 ja 168 kohaselt kuulub liidu padevusse liikmesriikide meetmete toetamine,
koordineerimine ja tdiendamine, et kaitsta ja parandada inimeste tervist.
Antimikroobikumiresistentsust kasitletakse ELi digusaktides kui tosist piiritilest
terviseohtu, mille suhtes EL peab meetmeid votma. Lisaks on komisjonil selge padevus
tegutseda veterinaaria, toiduohutuse ja teadusuuringute valdkondades, mis on koik
seotud antimikroobikumiresistentsusega.

Meie auditis kasitleti antimikroobikumiresistentsust kui kasvavat ohtu ja hiljutisi
ELi poliitikaalgatusi. Uurisime, kuidas komisjon ja Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskus (ECDC) kasutasid vahendeid, millega toetatakse liikmesriike
terviselihtsuse pohimdtte jargimisel antimikroobikumiresistentsuse vastu ning seda,
kas on hasti kohaldatud raamistikku, mille eesmark on parandada
veterinaarantimikroobikumide maistlikku kasutamist ja jalgida
antimikroobikumiresistentsust toidus. Uurisime ka seda, kuidas komisjon toetas
antimikroobikumiresistentsusega seotud teadusuuringuid.

JGudsime jareldusele, et komisjoni ja ametite tegevusega on tehtud teatavaid
edusamme nditeks veterinaaria ja toiduga seotud kiisimustes. Samas on praeguse
seisuga vahe tdéendeid selle kohta, et antimikroobikumiresistentsuse pohjustatud
tervisekahju Euroopa Liidus oleks vahenenud.



Komisjon ja ECDC toetavad liikmesriike antimikroobikumiresistentsuse vastase
terviselihtsuse lahenemisviisi tugevdamisel, kuid sellega on saavutatud vahe niahtavaid
edusamme antimikroobikumiresistentsuse vahendamisel.
Antimikroobikumiresistentsuse vastased Ghismeetmed, millega toetatakse
liikmesriikide terviselhtsuse poliitikat, hélbustasid liikmesriikide koost66d, kuid nende
tulemusi oli keeruline jatkusuutlikult rakendada. OECD juhtimisel koostatud ja
komisjoni rahastatud hiljutine uuring on suunanaitajaks kulutdhusate lahenduste
leidmisel, mida liikkmesriigid saavad kasutada antimikroobikumiresistentsuse
vahendamiseks haiglates ja teistes tervishoiuasutustes. Meie kilastatud liikkmesriigid ja
komisjon ei kasutanud edusammude jalgimiseks jarjepidevalt tuleminaitajaid;
puudulikud olid andmed tervishoiuteenustega seotud nakkuste kohta, mis on
antimikroobikumiresistentsete nakkuste peamine allikas; samuti puudusid auditi
tegemise ajal piisavad teadmised antimikroobikumiresistentsuse kohta keskkonnas.

Veterinaarantimikroobikume kasutatakse liikmesriikides tldiselt (iha
ettevaatlikumalt. Ajavahemikus 2011-2016 vahenes veterinaarantimikroobikumide
mulk 20%. Liikmesriigiti on aga suuri erinevusi ja mone antimikroobikumi tarbimine on
ikka veel liiga suur. Hiljuti vastu véetud ravimeid ja so66ta kasitlevates ELi digusaktides
kasitleti moningaid teadaolevaid puudusi. Tulevane thine pdllumajanduspoliitika
annab vGimaluse veelgi tugevdada ELi raamistikku antimikroobikumiresistentsuse
vastu voitlemiseks.

Antimikroobikumide turul puuduvad &rilised stiimulid uute raviviiside
véaljatootamiseks. ELi eelarvest rahastamine on teadusuuringute jaoks oluline
investeeringute allikas, mille abil on loodud struktuurid, et kiirendada uute
antimikroobikumide valjato6tamist. ELi rahastatud avaliku ja erasektori
teadusuuringute algatused votavad aga kavandatust rohkem aega ja olulisi avastusi ei
ole veel tehtud. Komisjon ei ole pdhjalikult hinnanud oma ldhenemisviisi
antimikroobikumide uurimisele ja tema tegevuskavas ei kasitleta
antimikroobikumiresistentsuse alaste uuringute moningaid peamisi probleeme.
Enamasti puuduvad konkreetsed algatused uute antimikroobikumide pakkumist
takistavate turutdrgete kdrvaldamiseks.

Esitame oma jareldustele tuginedes soovitused, mille eesmark on tugevdada
komisjoni tegevust antimikroobikumiresistentsuse vastases vGitluses (komisjoni parem
toetus liikkmesriikidele); antimikroobikumide md&istliku kasutamise edendamist ja
paremat seiret antimikroobikumiresistentsuse Ule; ning teadusuuringute strateegiate
tugevdamist.



Sissejuhatus

Antimikroobikume kasutatakse inimeste ja loomade raviks ning taimede
tootlemiseks. Antimikroobikumiresistentsus tekib siis, kui mikroorganismid (bakterid,
viirused, parasiidid ja seened) muutuvad resistentseks ravimite suhtes, mis olid varem
vGimelised nendega vditlema, muutes ravi/to6tluse vahem tGhusaks voi taiesti
ebatulemuslikuks. Antimikroobikumiresistentsus tekib aja jooksul loomulikul teel,
tavaliselt geneetiliste muutuste kaudu?, kuid see kiireneb, kui antimikroobikume
kasutatakse lile voi valesti, mis tdhendab, et neid ei kasutata mdistlikult — st vajaduse
korral, diges annuses, dige sagedusega ja aja dige aja jooksul (joonisel 1 kirjeldatakse
antimikroobikumiresistentsuse teket).

Joonis 1. Antimikroobikumiresistentsuse teke
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Suurhulk baktereid, Antibiootikumid tapavad Ravimiresistentsetel Ravimiresistentsed
sh head bakterid koik bakterid (head ja bakteritel on niiid bakterid voivad anda
(kaitsevad organismi haigusi pGhjustavad kasvutingimused janad oma mutatsiooniile
haiguse eest), haigusi bakterid), valjaarvatud vdivad paljuneda. teistelebakteritele.
pohjustavad bakterid antibiootikumi-
jamdnedresistentsed resistentsed bakterid.
bakterid.

Allikas: Euroopa Kontrollikoda Ameerika Uhendriikide haiguste ennetamise ja tdrje keskuse (CDC)
pdhijal.

Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) leidis, et antimikroobikumiresistentsus
ohustab tilemaailmset tervishoidu, arengut ja toiduga kindlustatust?. Haiguste

1 Antimicrobial resistance — Key facts” (Antimikroobikumiresistentsuse p&hifaktid), WHO,

veebruar 2018.

2 WHO (2017), Antibiotic Resistance Fact Sheet, Maailma Terviseorganisatsioon.


https://www.cdc.gov/drugresistance/about.html
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance
https://www.who.int/en/news-room/fact-sheets/detail/antibiotic-resistance

Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse (ECDC) andmeil® sureb ELis / Euroopa
Majanduspiirkonnas (EMP) ravimiresistentsete bakterite pohjustatud infektsioonide
tottu igal aastal 33 000 inimest (2015. aasta andmed).
Antimikroobikumiresistentsusega kaasnevad tdiendavad kulud moodustavad aastas 1,5
miljardit eurot®, mis on tingitud tdiendavatest tervishoiukuludest ja tootlikkuse
vahenemisest. Resistentsuse omandanud organismide pdhjustatud infektsioonid, mis
saadakse tavaliselt haiglates ja muudes tervishoiuasutustes, voivad vajada pikemat ja
kulukamat ravi, neil on méned rasked korvalndhud (nt neerupuudulikkus) ja
patsientidel on suurem oht neisse surra.

Peaaegu 40%antimikroobikumiresistentsuse pdhjustatud tervisekahjust on
tingitud viimase valiku antibiootikumide (nagu karbapeneemid ja kolistiin) suhtes
resistentsetest bakteritest. Kui viimase valiku antibiootikumid ei ole enam téhusad, on
nakatunud patsiente raske ja vdibolla ka vdimatu ravida®.

Umbes kaks kolmandikku ELis/EMPs tarbitavatest antimikroobikumidest
moodustavad toiduloomade ravimid®. Osa neist juab hiljem keskkonda’. On téendeid
selle kohta, et antimikroobikumide kasutamise vahendamine toiduloomade raviks
viahendab antibiootikumiresistentsete mikroorganismide esinemist neis loomades®.

3 Attributable deaths and disability-adjusted life-years caused by infections with antibiotic-
resistant bacteria in the EU and the European Economic Area in 2015(2015. aastal Euroopa
Liidus ja Euroopa Majanduspiirkonnas antibiootikumidele resistentsete bakterite
pohjustatud surmad ja tervisekaotuse t6ttu kaotatud eluaastad), the Lancet, 2018.

ELi tegevuskava antimikroobikumiresistentsuse vastu véitlemiseks, Euroopa Komisjon,
2017.

ECDC antimikroobikumiresistentsuse teemaline infograafik, november 2018.

&Vt antimikroobikumide tarbimist ning inimestel ja toiduloomadel leitud bakterite
antimikroobikumiresistentsust kasitleva kéige viimase JIACRA aruande (2017) tabel 5.

Vt nditeks WHO guidelines on use of medically important antimicrobials in food-producing
animals (WHO suunised meditsiiniliselt oluliste antimikroobikumide kasutamise kohta
toiduloomadel) ja How do we reduce antibiotic resistance from livestock? (Kuidas
vahendada kariloomade antibiootikumiresistentsust), Hannah Ritchie, Our World in Data,
november 2017.

8Vt naiteks ,,Restricting the use of antibiotics in food-producing animals and its associations
with antibiotic resistance in food-producing animals and human beings: a systematic review
and meta-analysis” (Antibiootikumide kasutamise vahendamine toiduloomadel ja selle
seosed antibiootikumiresistentsusega toiduloomadel ja inimestel: slistemaatiline lilevaade
ja metaanaliils), The Lancet, november 2017; v6i ,,WHO calls on food industry to stop


https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30605-4/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30605-4/fulltext
https://ec.europa.eu/health/amr/antimicrobial-resistance_en
https://ecdc.europa.eu/en/publications-data/infographic-antibiotic-resistance-increasing-threat-human-health
https://ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdcefsaema-second-joint-report-integrated-analysis-consumption-antimicrobial
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/258970/1/9789241550130-eng.pdf?ua=1
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/258970/1/9789241550130-eng.pdf?ua=1
https://ourworldindata.org/antibiotic-resistance-from-livestock
https://www.thelancet.com/journals/lanplh/article/PIIS2542-5196(17)30141-9/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanplh/article/PIIS2542-5196(17)30141-9/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanplh/article/PIIS2542-5196(17)30141-9/fulltext
https://www.pharmaceutical-journal.com/news-and-analysis/news/who-calls-on-food-industry-to-stop-routinely-using-antibiotics-in-healthy-animals/20203916.article?firstPass=false

Loomade ja inimeste vahel edasikanduvate haiguste (nditeks kampiilobakterioosi
ja salmonelloosi) raviks kasutatavate antimikroobikumide tGhusus vaheneb. Eri riikides
erinevad nii antibiootikumiresistentsuse ulatus kui ka resistentsete mikroorganismide
liigid.

Antimikroobikumide jatkuv liig- v6i vaarkasutamine inim- ja loomatervishoius
kiirendab antimikroobikumiresistentsuse teket. ECDC on teatanud, et inimtervishoius
on antimikroobikumide tarbimine moéningal maaral vahenenud, kusjuures
liikmesriikide vahel on markimisvaarseid erinevusi®. Oluline on valtida ja kontrollida
antimikroobikumiresistentsete mikroorganismide ristlevikut tervishoiuasutustes,
eelkdige haiglates ja pikaajalist hooldust pakkuvates asutustes. Haid nakkuste
ennetamise ja torje meetmeid (naiteks kate hiigieen, fuusilise kontaktiga seotud
ettevaatusabinoud, patsientide isoleerimine ja puhtana hoidmine) on aga tegelikkuses
raske tagada. Need meetmed nduavad koolitust, ressursse ja jarelevalvet
tervishoiuasutustes, ning seda, et sajad tuhanded tervishoiuto6tajad kogu ELis neid
rangelt rakendavad. Lisaks nditavad ECDC andmed, et haiglates ravi madaramiseks
vajalikke tavalisi diagnostilisi teste ei tehta kogu ELis nii sageli kui vaja. Ka sellel on oma
osa laia toimespektriga antibiootikumide liigses kasutamises. Joonisel 2
naitlikustatakse antimikroobikumiresistentsuse levikuvéimalusi.

routinely using antibiotics in healthy animals” (WHO nduab, et toiduainetetddstus I6petaks
rutiinselt antibiootikumide kasutamise tervetel loomadel), The Pharmaceutical Journal,
november 2017.

,Antimicrobial consumption — Annual epidemiological Report for 2017
(Antimikroobikumide tarbimine — iga-aastane epidemioloogiline aruanne 2017. aasta
kohta), ECDC, 2018.


https://www.pharmaceutical-journal.com/news-and-analysis/news/who-calls-on-food-industry-to-stop-routinely-using-antibiotics-in-healthy-animals/20203916.article?firstPass=false
https://ecdc.europa.eu/en/publications-data/antimicrobial-consumption-annual-epidemiological-report-2017

Joonis 2. Antibiootikumiresistentsuse levik

Antibiootikumidega saab ravida bakteriaalseid nakkusi, kuid baktereil

tekib resistentsus antibiootikumide suhtes.

l

Antibiootikumide liigne voi vale
kasutamine kiirendab
resistentsuse teket.
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e kokku antibiootikumidega (nt reovee kaudu). Nii vdib
kiireneda selliste bakterite resistentsuse kujunemine ja
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Loomade véljaheited
voivad samuti sisaldada
resistentseid baktereid ja
sattuda keskkonda voi
meie tarbitavatesse
toidukultuuridesse.

Keskkonnas olevad bakterid (nt taimedel) vGivad puutuda

Alates 1980. aastatest ei ole leitud Gihtegi uut antibiootikumide klassi:
antimikroobikumiresistentsuse valtimine ning inimeste ja loomade nakkuste ennetamine ja
torje on seega kriitilise tdhtsusega, et tagada olemasolevate antibiootikumide jatkuv tdhusus.

Allikas: Euroopa Kontrollikoda ECDC ja CDC andmete pdhjal.
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Alates 1980. aastatest ei ole uusi antibiootikumide liike kasutusele voetud
(vt joonis 3). Uute ravimite puudumise muudab veelgi keerulisemaks tosiasi, et
ravimitootjad turustavad moningaid olemasolevaid ja endiselt toimivaid
antibiootikume liksnes piiratud mahus. Mitu suurt kontserni teatas viimastel aastatel
antibiootikumide alase teadus- ja arendustegevuse |I8petamisest’’. Teadusuuringud on
aeganoudev, ebakindlate tulemustega ja kallis protsess ning iga avastatud uut ravimit
tuleb kasutada maistlikult, et siilitada selle tdhusus. Uhe hiljutise projekti kohaselt,
mida rahastas Innovatiivsete Ravimite Algatuse Uhisettevdte (iihisettevdte IMI)*, vdib
Uhe uue ravimi turuletoomine maksta 1 miljard eurot.

Joonis 3. Uute antibiootikumide avastamine

Enam kui 30 aastane liink uute antibiootikumide klasside avastamisel

Pdérast 1984. aastat

Weodunisiulll  Kuidas
&= r lihtegi registreeritud .
: : ; , antibiootikumide edasi?

klassi

1900ndad 20ndad 30ndad 40ndad 50ndad 60ndad 70ndad 80ndad 2020ndad

Allikas: Euroopa Kontrollikoda — aluseks véljaanne ,,Uus antibakteriaalsete ravimite ja ravi pidev ja kindel
register on rahva tervise kaitsmise seisukohast kriitilise tahtsusega“, Pew Charitable Trusts, mai 2016.

Antimikroobikumiresistentsuse vastane voitlus koosneb kahest peamisest
ulesandest:

tagada olemasolevate antimikroobikumide mdistlikum ja tohusam kasutamine
(sealhulgas teadlikkuse suurendamine, parem hiigieen, véljadpe, jarelevalve ja
seire ja diagnostika) inimestel, taimedel ja loomadel;

uute antimikroobikumide avastamine ja kattesaadavaks tegemine (uurimis- ja
arendustegevuse kaudu).

10" vt naiteks artikkel valjaande ,Chemistry World“ 2018. aasta juuli numbris ning OECD 2018.
aasta aruanne ,,Stemming the superbug tide — Just a few dollars more”
(Multiresistentsetest bakteritest jagusaamine — vaja on vaid veidi lisaraha).

11 DRIVE AB aruanne, Revitalising the antibiotic pipeline” (Uute antibiootikumide
valjatootamine), 2018, programm , New Drugs for Bad Bugs*“, 2018.


https://www.chemistryworld.com/news/novartis-exit-from-antibiotics-a-setback-for-race-against-resistance/3009316.article
http://www.oecd.org/health/stemming-the-superbug-tide-9789264307599-en.htm
http://drive-ab.eu/drive-ab-outputs/drive-ab-reports/
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WHO ilemaailmses tegevuskavas®? (vbeti vastu 2015. aastal) nduti WHO
lilkmesriikidelt 2017. aasta keskpaigaks oma riikliku terviselihtsuse tegevuskava
vadljatootamist ja rakendamise alustamist. WHO terviselhtsuse pohimote lahtub
tédemusest, et antimikroobikumide kiisimuses vajatakse integreeritud lahenemisviisi,
mis hdlmab inimeste ja loomade tervist ning keskkonda (vt joonis 2).

WHO lilemaailmne antimikroobikumiresistentsuse andmebaas néitab, et
lilkmesriigid olid riiklike tegevuskavade valjato6tamisel ja rakendamisel erinevates
arenguetappides’®. Meie auditi jaoks labi viidud uuringu kiisimustikule vastanud 24 ELi
liilkmesriigist markisid 16 oma riikliku tegevuskava olemasolu, viis markisid, et neil on
tegevuskava osaliselt valmis ja kolm vastasid, et neil tegevuskava puudub.

WHO llemaailmse tegevuskavaga kaasnevad rahvusvahelised joupingutused, et
teha koost6od antimikroobikumiresistentsuse uurimise alal. Alates 2009. aastast
tehakse P6hja-Ameerika ja Euroopa vahel koostddd ja jagatakse parimaid tavasid
antimikroobikumiresistentsuse Atlandi-tleses rakkeriihmas (TATFAR). 2018. aastal
kaivitas G20 oma lilemaailmse antimikroobikumiresistentsuse uurimise ja arengu
keskuse.

Inimtervis kuulub liikkmesriikide padevusse. Euroopa Liidu toimimise lepingu
artiklite 6 ja 168 kohaselt kuulub liidu padevusse liikkmesriikide meetmete toetamine,
koordineerimine ja tdiendamine, et kaitsta ja parandada inimeste tervist.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuses 1082/2013* maaratletakse
antimikroobikumiresistentsus ja tervishoiuteenustega seotud nakkused kui t&sised
piiritilesed terviseohud, mille puhul on vaja vétta meetmeid liidu tasandil. Otsuses
noutakse, et lilkkmesriigid teeksid jarelevalvet antimikroobikumiresistentsuse ja

2 Ulemaailmne antimikroobikumiresistentsuse vastane tegevuskava, WHO, mai 2015.

3 Ulemaailmne antimikroobikumiresistentsuse andmebaas — riikide enesehindamine (WHO,

Maailma Loomatervise Organisatsioon ja URO Toidu- ja P8llumajandusorganisatsiooni).

14 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsus nr 1082/2013/EL tdsiste
piirilileste terviseohtude kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU


https://www.who.int/antimicrobial-resistance/global-action-plan/en/
https://amrcountryprogress.org/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082
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tervishoiuteenustega seotud nakkuste Ule ning teataksid sellistest ohtudest varajase
hoiatamise ja reageerimise slisteemi kaudu.

Erinevalt ELi piiratud volitustest inimeste tervise valdkonnas peavad liikkmesriigid
loomatervise alaste ELi digusaktide kohaselt seirama ja teatama resistentsetest
zoonootilistest ja kommensaalsetest bakteritest teatud loomset paritolu toidus.

1. jaanuaril 2006 joustus kogu ELi holmav keeld kasutada antimikroobikume
loomasodddas kasvustimulaatoritena. Seda keeldu tugevdati ELi uues
veterinaarravimeid kasitlevas maaruses.

Vastusena ndukogu Uleskutsetele algatas komisjon 2011. aastal esimese
antimikroobikumiresistentsuse tegevuskava, mis hdlmab nii inimeste kui ka loomade
tervist. Parast sellel jargnenud noukogu jareldusi ja WHO (ilemaailmset tegevuskava
vOttis komisjon 2017. aastal vastu oma , Euroopa terviselihtsuse tegevuskava
antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks”, mis sisaldab inimeste ja loomade
tervise ning keskkonnaga seotud meetmeid. ELi tegevuskava toetavad ELi
terviseprogrammist kaasrahastatavad meetmed, mille eesmark on aidata
liikmesriikidel tugevdada oma terviseiihtsuse ldhenemisviisi. 2019. aastal’® avaldas
noukogu uued antimikroobikumiresistentsust kasitlevad jareldused.

Joonisel 4esitatakse kokkuvotlikult ELi antimikroobikumiresistentsuse ohtu kasitlevad
regulatiivsed meetmed.

15 Eelndu: ndukogu jareldused, mis kasitlevad jargmisi samme eesmargi suunas muuta EL
parimate antimikroobikumiresistentsuse vastase voitluse tavadega piirkonnaks, juuni 2019.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=OJ:C:2019:214:FULL&from=HU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=OJ:C:2019:214:FULL&from=HU
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Joonis 4 . Antimikroobikumiresistentsust kasitlevad peamised ELi
reguleerivad meetmed

2003

September2003
Maarus loomasdétades

November 2003

Direktiivzoonooside ja
kasutatavate soddalisandite - .
zoonootilise toimega
kohta (keelatakse teatavate . .
antibiootikumide kasutamine majurite seire kohta

loomaséddas)

November 2013
Otsus

Oktoober 2013

Otsus tdsiste

Jaanuar 2006

JBustub kogu ELi hdlmav

antimikroobikumiresistentsuse piiritileste keeldkasutada

seire jaaruandlusekohta terviseohtude kohta antimikroobikume

kasvustimulaatoritena

Detsember 2018 Detsember 2018

Ravimstodatootmist, Veterinaarravimeid
turustamist ja kasutamist kasitlev k& sitlevmaarus

madrus

Allikas: Euroopa Kontrollikoda.

Komisjon votab antimikroobikumiresistentsusega voitlemiseks jargnevaid
meetmeid:

— rahastab terviseprogrammi kaudu asjakohaseid uuringuid ja tihismeetmeid.
Antimikroobikumiresistentsuse vastane lihismeede (JAMRAI) on iks komisjoni ja
lilkmesriikide vastustest ndukogu 2016. aasta juuni
antimikroobikumiresistentsuse teemalistele jareldustele. Komisjon on
lilkmesriikide toetamiseks rahastanud ka WHO ja OECD asjakohaseid meetmeid;

— teeb ettepanekuid veterinaarravimeid ja ravimsoota kdsitleva Sigusraamistiku
kohta, mis sisaldab antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemise meetmeid;

— annab suuniseid antimikroobikumide mdistliku kasutamise kohta
veterinaarravimites ja inimeste raviks;

— pakub koolitust ja hGlbustab kogemuste vahetamist;

— loob ELi antimikroobikumiresistentsusega tegeleva terviselihtsuse voérgustiku, mis
hdlmab valitsuste eksperte inimeste tervise, loomatervise ja keskkonna
valdkonnast, samuti asjaomaseid ELi ameteid (Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskus (ECDC), Euroopa Ravimiamet (EMA) ning Euroopa
Toiduohutusamet (EFSA)). ELi ametite lGlesanded antimikroobikumiresistentsuse
valdkonnas on kokkuvotlikult esitatud 1. selgituses.

— toetab teadusuuringuid.



Antimikroobikumiresistentsus kuulub mitme ELi ameti padevusvaldkonda.

ECDC toetab liikkmesriike nende antimikroobikumiresistentsuse alases tegevuses.
Amet juhib antimikroobikumiresistentsuse ja tervishoiuteenustega seotud
nakkuste programmi (ARHAI) ning kogub liikmesriikidelt
antimikroobikumiresistentsuse ja antimikroobsete ainete tarbimise kohta teavet
veel kolmest seirevorgustikust. ECDC annab teaduslikku ndu, sealhulgas koostab
juhenddokumente ja kiirriskihindamisi, teeb komisjoniga Ghiseid kilastusi
lilkmesriikidesse, korraldab koolitusi ning edendab Euroopa antibiootikumipdeva
koordineerimisega antibiootikumide mdistlikku kasutamist.

Euroopa Toiduohutusamet (EFSA) jalgib antimikroobikumiresistentsust
toiduainetes ja toiduloomadel ning koostab selleteemalisi teaduslikke aruandeid.

Euroopa Ravimiamet (EMA) annab teaduslikku ndu, edendab antimikroobikumide
moistlikku kasutamist, jalgib antibiootikumide miiligimahte loomatervishoiu
valdkonnas ning haldab seda teavet koguvat vabatahtlikku projekti ESVAC
(Euroopa antimikroobsete ainete veterinaarmeditsiinis tarbimise seire). Amet
koostab ka teaduslikke arvamusi antimikroobsete ravimite mudgilubade kohta.

Tarbija-, Tervise-, PGllumajandus- ja Toidukiisimuste Rakendusamet (CHAFEA)
haldab terviseprogrammide raames antimikroobikumiresistentsusele eraldatud ELi
rahastamist, sealhulgas antimikroobikumiresistentsuse vastaste (ihismeetmete
rahastamist.

Rohkem kui 99%antimikroobikumiresistentsusega seotud meetmetele ELi
eelarvest eraldatud vahenditest on mdeldud teadusuuringuteks. Alates 2004. aastast
on EL rahastanud antimikroobikumiresistentsusega seotud teadusuuringuid enam kui
1,5 miljardit euro suuruses summas. Uks juhtalgatustest on 2012. aastal kdivitatud
programm , New Drugs for Bad Bugs“ (ND4BB), mida rahastatakse teadusuuringute
seitsmendast raamprogrammist ja mida haldab Ghisettevdtte IMI. Selle eesmark on
luua avaliku ja erasektori partnerlus uute antimikroobikumide avastamiseks,
arendamiseks ja turule toomiseks. Komisjon rahastab ka meetmeid, mille eesmark on
koordineerida ja valja tootada antimikroobikumiresistentsuse teemaline strateegiline
teadusuuringute kava, eelkdige antimikroobikumiresistentsust kasitleva Ghise
kavandamise algatuse (JPIAMR) kaudu.
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Auditi ulatus ja lahenemisviis

Vottes arvesse antimikroobikumiresistentsuse suurenevat ohtu, mida
kajastatakse WHO Ullemaailmses tegevuskavas ja komisjoni tegevuskavas, uurisime, kas
komisjon ja asjaomased ELi ametid haldasid hasti peamisi tegevusi ja ressursse, et
toetada liikmesriike ja ELi rahastatud teadusuuringuid, mille eesmark on vdidelda
antimikroobikumiresistentsuse vastu. See hélmas t66d, mis voib aidata kaasa uue
antimikroobikumiresistentsuse seireraamistiku loomisele ja antimikroobikumide
paremale kasutamisele. Auditi eesmark jagati omakorda alljargnevaks kolmeks
auditiklisimuseks.

1) Kas komisjon ja ECDC on hallanud hasti peamisi tegevusi ja ressursse, et toetada
lilkmesriike ELi tegevuskava raames terviseihtsuse ldhenemisviisi kaudu
antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemisel?

2) Kas komisjon ja ELi ametid on aidanud t6husalt edendada antimikroobikumide
maistlikku kasutamist loomatervishoius ja vahendada
antimikroobikumiresistentsust ELis?

3) Kas komisjonil ja ELi ametitel olid olemas asjakohased mehhanismid, et
koordineerida ja hinnata antimikroobikumiresistentsuse vastaseks voitluseks
eraldatud ELi toetust?

Ulaltoodud kiisimustele vastamiseks

— vaatlesime 2014.—2020. aasta terviseprogrammist rahastatud asjakohaste
meetmete rakendamist;

— uurisime, kuidas on alates 2013. aastast rakendatud ELi
antimikroobikumiresistentsuse seire raamistikku toiduloomade ja toidu puhul
ning loomade antimikroobikumide tarbimises;

— kisitlesime igas liikmesriikides antimikroobikumiresistentsuse vastase
tegevuskava koordinaatoreid, et saada sihiparast teavet nende tegevuse kohta
ning arvamusi komisjonilt ja ECDC-It saadud toetuse kohta;

— kdisisime teavet Rootsi, Madalmaade, Hispaania ja Prantsusmaa riiklikelt ja
muudelt ametiasutuselt, kelle padevuses on nii viis meie auditi jaoks kéige
asjakohasemat JAMRAI to6paketti Gheksast kui ka teatavad uurimisprojektid.
Samuti kilastasime WHO Euroopa kontorit ja OECDd;
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uurisime komisjoni ja ELi ametite toetust antimikroobikumiresistentsusega seotud
uuringutele alates 7. raamprogrammist, keskendudes ND4BB-programmile.
Seejuures uurisime, kuidas toetusesaajad on rahastatud meetmeid rakendanud.
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Tahelepanekud

Komisjon ja ECDC toetavad liikmesriike, et need kehtestaksid ja rakendaksid
antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks mdeldud riiklikud terviselihtsuse
tegevuskavad (WHO raames véetud kohustus). Nimetatud toetus hdlmab ndustamist
Iabi tehniliste suuniste, Ghiskilastuste ja jarelevalvevorgustike ning ELi
terviseprogrammi meetmete rahalise toetamist. Seetéttu uurisime, kas toetust oli
héasti hallatud ja kas see aitas kaasa jatkusuutlikele tulemustele
antimikroobikumiresistentsuse probleemi lahendamisel. Hindasime ka, kas

jarelevalvevorgustike kaudu kogutud teave oli taielik ja asjakohane.
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Komisjoni rahastatavad meetmed toetasid
antimikroobikumiresistentsuse vastast voitlust, kuid esines ka
probleeme

21 Komisjon toetas terviseprogrammi kaudu nii antimikroobikumiresistentsuse
Uhismeetme (JAMRAI), WHO kui ka OECDst asjakohast tegevust (vt tabel 1). Ta |0i ka
terviselihtsuse vorgustiku, pakkus suuniseid ja koolitust.

22 saime liikmesriikide riiklike tegevuskavade eest vastutavatelt ametiasutustelt
kisitluse kaudu tagasisidet. Vastused naitasid, et komisjoni ja ECDC antud toetuse ja
suuniste kvaliteeti hinnati Gldiselt kdrgelt. Kaks kolmandikku vastanutest leidis, et
JAMRAI pakkus t6husat tuge; ning et komisjoni pakutud terviselihtsuse |lahenemisviisi
teemaline koolitus oli kasulik. Kolm neljandikku vastanutest leidis, et
tervisevorgustikud on kasulikud. Nende arvamus komisjoni suuniste kohta
antimikroobikumide mdistlikuks kasutamiseks inimeste ja loomatervishoius oli samuti
positiivne.

Tabel 1. Terviseprogrammist rahastatavad meetmed
antimikroobikumiresistentsuse vastase voitluse toetamiseks

Eelarve

Tegevus (tuhandetes Kokkuvétlik kirjeldus
eurodes)

JAMRALI*® eesmiark on
edendada ELi liikmesriikide
vahelist slinergiat, t66tades
valja ja rakendades
terviselihtsuse pdhimottel
pdhinevat poliitikat ning

Antimikroobikumiresistentsuse 4200 viahendades
Ghismeede (JAMRAI) tervishoiuteenustega seotud
nakkusi;

sellel on 9 toopaketti ja
meetmes osaleb 19 liikmesriiki,
ning see pakub platvormi
kogemuste vahetamiseks ja
parimate tavade arendamiseks.

16\t EU JAMRAI visioon / missioon.


https://eu-jamrai.eu/vision-mision/
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Meetmega toetatakse
liikmesriike nende riiklike

WHO 600 terviselihtsuse tegevuskavade
véljatootamisel ja
rakendamisel.

OECD hindas
antimikroobikumiresistentsuse
majanduslikku maksumust.
OECD arvutuste kohaselt olid
antimikroobikumiresistentsuse
vahendamise meetmed head
investeeringud, mis ei teeni
varsti mitte lihtsalt oma kulusid
tagasi, vaid toovad palju
rohkem tulu.

OECD 340

Allikas: Euroopa Kontrollikoda.

Komisjoni rahastatud antimikroobikumiresistentsuse iihismeetmel (JAMRAI) oli
raskusi liikkmesriikide koost66 edendamisel

JAMRAI alustas tegevust 1. septembril 2017 ning selle kestus on 36 kuud.
Leidsime, et enamik JAMRAI toopakette?’ olid tldiselt kokkulepitud valjundite
saavutamiseks graafikus ning et JAMRAI on hea platvorm kogemuste ja parimate
tavade vahetamiseks 19 osaleva likkmesriigi vahel*®.

Samas seisis JAMRAI seisis silmitsi ka mdningate probleemidega. Ta ei kasutanud
taiel maaral terviselihtsuse ldhenemisviisi, kuna toopakettidesse ei olnud kaasatud
Uhtegi keskkonnaasutust ja liikmesriikide veterinaarasutused osalesid neis suhteliselt
vahesel maaral. Viivitusi esines 4. téopaketis (riiklikku poliitikasse integreerimine ja
jatkusuutlikkus) ja 7. paketis (antimikroobikumide asjakohane kasutamine inimeste ja
loomatervishoius). Lisaks s6ltub JAMRAI Gldine edu suuresti meetmetest, mida
liilkmesriigid votavad toé6pakettide valja tootatud lahenduste tegelikuks rakendamiseks.

7 Uheksa todpaketti on jargmised: 1. koordineerimine; 2. info jagamine; 3. hindamine;
4. riiklikku poliitikasse integreerimine ja jatkusuutlikkus; 5. liikmesriikide terviselhtsuse
strateegiate ja antimikroobikumiresistentsuse vastase voitluse tegevuskavade elluviimine;
6. tervishoiuteenustega seotud nakkuste valtimine; 7. antimikroobikumide asjakohane
kasutamine inimeste ja loomatervishoius; 8. teadlikkuse tdstmine ja teabevahetus; ning
9. teadusuuringute prioriteetide seadmine ja teadustegevus.

18 pluss Norra.



WHO projektiga oli esimese aastaga toetatud kavandatust vdiksemat arvu
liikmesriike

WHO projekt, mille eesmark on aidata liikkmesriikidel valja to6tada ja rakendada
riiklikke terviselhtsuse tegevuskavasid, algas mais 2018 ja kestab kava kohaselt kolm
aastat. Komisjoni palvel tutvustas WHO projekti liikmesriikidele ELi terviseohutuse
komitees juunis 2018 ja terviselhtsuse vorgustikus. Auditi tegemise ajal oli projekt
ajakavast maas ja selle alleesmarkide raames toetati kavandatust vdiksemat arvu
liilkmesriike (iga alleesmargi raames kokku nelja liikkmesriiki, mitte 8-12, nagu
kavandatud).

Komisjoni rahastatud OECD uuring antimikroobikumiresistentsuse majandusliku ja
tervishoiualase maksumuse kohta oli hea néide sihtotstarbelisest ja kulutohusast
meetmest

OECD 2018. aasta aruandes'? jareldati, et antimikroobikumiresistentsuse vastu
vOitlemine on hea investeering, sest see aitas valtida surmajuhtumeid ja sdasta
tervishoiuslisteemidele vahendeid. Uuringust selgus, et antimikroobikumiresistentsu
viahendamise meetmed olid suhteliselt odavad, kulutGhusad ja teostatavad
(vt 2. selgitus).

19 Stemming the superbug tide - Just a few dollars more”, OECD, 2018.
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http://www.oecd.org/health/stemming-the-superbug-tide-9789264307599-en.htm
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OECD 2018. aasta aruanne ,Stemming the superbug tide — Just a few dollars
more” osutatakse sellele, et kolmel juhul neljast oleks véimalik multiresistentsete
bakterite péhjustatud surma ara hoida, kui kulutada vaid 2 USA dollarit inimese
kohta aastas vaga lihtsateks meetmeteks, nagu parem katepesu ja
antibiootikumide ettevaatlikum valjakirjutamne.

OECD analltsitud 33 riigis voiks valtida 2050. aastaks kuni 1,6 miljonit surma, kui
kasutada jargmisi meetmeid: haiglate parem hiigieen; antibiootikumide liigse
valjakirjutamise vahendamine, paremad antimikroobikumiresistentsuse valtimise
programmid, massimeediakampaaniad ning kiirtestide kasutamine, et teha
kindlaks, kas nakkus on bakteriaalne voi viiruslik.

OECD on seisukohal, et investeeringud neisse meetmetesse vdiksid end ihe aasta
jooksul dra tasuda ja saasta parast seda iga dollari kohta ligikaudu 1,5 USA dollarit.
Kui loetletud meetmed sidusalt ihendada, oleks kasu ja kokkuhoidu veelgi
suurem.

Sellega seoses madrgime, et praegusel programmitdo perioodil ei ole tervis

struktuurifondide jaoks strateegiline investeerimisprioriteet, kuid struktuurifonde

kasutatakse ometi tervishoiuinvesteeringuteks. Uhes komisjoni rahastatud uuringus?®
leiti, et ajavahemikul 2014-2018 rahastati struktuurifondidest 7404 tervishoiuprojekti
kogusummas 8 miljardit eurot. Ainult kaks neist projektidest olid seotud konkreetsete

antimikroobikumiresistentsusega seotud eesmarkidega. Uuringus tehti kindlaks, et ELi

terviseprogrammi rahastamine struktuurifondidest (ESFi+ raames) vGiks tekitada

taiendava slinergia rahastamisvahendite ja valdkonnaiilesesse koostoose tehtavate

investeeringute vahel?*.

20
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,ESI Funds for Health — Investing for a healthy and inclusive EU — I6pparuanne“(Euroopa
struktuuri- ja investeerimisfondide tervishoiukulutused — investeeringud tervesse ja
kaasavasse ELi), Milieu Law and Policy Consulting, 2019.

Vt ka ,Health sector study EU — Final Report” (Tervishoiusektori uuring EL — I6pparuanne),
mille EY ja Technopolis koostasid EIP nGustamisteenuste toetamise raamlepingu alusel,
marts 2019.


http://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwikpe_-ppPjAhUCZFAKHT8OCdgQFjAAegQICBAC&url=http%3A%2F%2Fwww.esifundsforhealth.eu%2Fsites%2Fdefault%2Ffiles%2F2019-03%2FFinal%2520Report%2520ESI%2520Funds%2520for%2520Health_2.pdf&usg=AOvVaw02mjcqTA2LU1A6bTJcKs1n
https://eiah.eib.org/publications/attachments/report-health-sector-study-20180322-en.pdf
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ECDC tegevus andis komisjonile ja liikmesriikidele vaartuslikku tuge
antimikroobikumiresistentsuse vastases voitluses

ECDC tegeleb mitmete antimikroobikumiresistentsusega seotud llesannetega.
Amet koordineerib antimikroobikumiresistentsuse seiret, antimikroobikumide
tarbimist ja tervishoiuteenustega seotud nakkusi antimikroobikumiresistentsuse ja
tervishoiuteenustega seotud nakkuste programmi (ARHAI) raames, kasutades selleks
kolme vdorgustikku: EARS-Net (antimikroobikumiresistentsuse seire lileeuroopaline
vorgustik), ESAC-Net (Uleeuroopaline antimikroobsete ainete tarbimise seire vorgustik)
ja HAI-Net (tervishoiuteenustega seotud nakkuste seire vorgustikku). Need
seirevorgustikud annavad Uhtlustatud vormis olulist teaduslikku teavet, mida
kasutatakse ECDC teaduslike nGuannete, koolituse, riikide kilastuste ja teadlikkuse
suurendamise meetmete jaoks. ECDC kasutab nendest vorgustikest saadud teavet,
WHO-le ELi / Euroopa Majanduspiirkonna riikide nimel andmeid edastada.

Keskus kiilastab riike, et toetada sealseid ametiasutusi. Aastatel 2006—2017 tegi
ECDC 25 kiilastust, mis olid seotud antimikroobsete ainete kasutamisega
inimtervishoius. Parast ELi terviselihtsuse tegevuskava kaivitamist 2017. aastal teevad
ECDC ja komisjon terviselihtsuse |[ahenemisviisi alusel koos riigikllastusi, mis hdlmavad
nii inimeste kui ka loomatervist. Kilastusi tehakse liikmesriigi kutsel. Aprilliks 2019 oli
tehtud kuus sellist kiilastust (algne kava oli teha kuus kilastust aastas), kuna enamik
liikmesriike ei ole selleks soovi avaldanud. Meie kisitlusele antud vastused naitasid, et
need kilastused mojutasid oluliselt antimikroobikumiresistentsuse vastaste meetmete
vadljatootamist asjaomastes lilkkmesriikides.

Markisime, et ECDC sai (iha rohkem antimikroobikumiresistentsusega seotud
abitaotlusi. Kui muud olulisemad taotlused olid prioriteetsed, llikkas ta aga tegevusi
edasi. Oleme seisukohal, et ECDC tegevus annab teavet nii komisjonile kui ka
liikmesriikidele, kuid margime samas, et ECDC ei suuda teha olulist
antimikroobikumiresistentsuse alast tegevust digel ajal.

Antimikroobikumiresistentsuse alase tegevuse tulemeid ja jarelevalvet
kasitlev teave on liinklik

Komisjoni ildine eesmark on saavutada olukord, kus EL on
antimikroobikumiresistentsuse ja antimikroobikumide tarvitamise valdkonnas
maailmas teistele eeskujuks. ELi tegevuskava raames ndudis komisjon seega, et ELi
asutused (ECDC, EFSA ja EMA) esitaksid teadusliku arvamuse
antimikroobikumiresistentsusega seotud terviselihtsuse meetmete tuleminditajate
kohta, mis voiksid kasutada olemasolevaid seireandmeid. Need néaitajad peaksid



23

aitama liikmesriikidel jdlgida oma edusamme antimikroobikumide kasutamise ja
antimikroobikumiresistentsuse vahendamisel inimestel ja toiduloomadel, ning seada
eesmargid antimikroobikumiresistentsuse riskide vihendamiseks.

Komisjoni taotluse alusel esitasid ametid oktoobris 2017 Uhise teadusliku
arvamuse tuleminaitajate kohta??. Leidsime auditi ajal (aprillis 2019), et nende
tuleminaitajate staatus oli ebakindel ning et ei meie kilastatud liikmesriigid ega
komisjon ei kasutanud neid jarjepidevalt edusammude seireks.

Tervishoiuteenustega seotud nakkuste seire ei olnud ELi diguslikest nGuetest
hoolimata taielik

On olemas kindlad tdendid?® selle kohta, et tervishoiuteenustega seotud
nakkused on inimeste jaoks Euroopas peamine antimikroobikumiresistentsete
nakkuste allikas. ECDC andmetel on resistentsete bakterite levik haiglates ja muudes
tervishoiuasutustes tGsine probleem, sest ELis saadakse igal aastal peaaegu (iheksa
miljonit tervishoiuteenustega seotud nakkust. Uuring nditas, et eri
antibiootikumiresistentsete bakterite probleem on riigiti vaga erinev. ECDC leidis, et
viies lilkkmesriigis pdhjustasid resistentsed bakteriaalsed patogeenid enam kui poole
aktiivravihaiglates saadud tervishoiuteenustega seotud nakkustest (vt joonis 5).

22 ECDC, EFSA and EMA Joint Scientific Opinion on a list of outcome indicators as regards

surveillance of antimicrobial resistance and antimicrobial consumption in humans and food-
producing animals“ (ECDC, EFSA ja EMA (ihine teaduslik arvamus selliste tuleminaitajate
loetelu kohta, mis kasitlevad antimikroobikumiresistentsust ja antimikroobikumide
tarbimise seiret inimestel ja toiduloomadel), oktoober 2017.

2 Attributable deaths and disability-adjusted life-years caused by infections with antibiotic-

resistant bacteria in the EU and the European Economic Area in 2015: a population-level
modelling analysis(2015. aastal Euroopa Liidus ja Euroopa Majanduspiirkonnas
antibiootikumidele resistentsete bakterite pdhjustatud surmad ja tervisekaotuse tottu
kaotatud eluaastad: populatsioonitasandi modelleeriv anallits), A. Cassini, the Lancet,
2019.


https://ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdc-efsa-and-ema-joint-scientific-opinion-list-outcome-indicators-regards
https://ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdc-efsa-and-ema-joint-scientific-opinion-list-outcome-indicators-regards
https://ecdc.europa.eu/en/publications-data/ecdc-efsa-and-ema-joint-scientific-opinion-list-outcome-indicators-regards
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099%2818%2930605-4/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099%2818%2930605-4/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099%2818%2930605-4/fulltext

Joonis 5. Aktiivravihaiglatest alguse saanud tervishoiuteenustega seotud
antibiootikumiresistentsed nakkused (ECDC kogutud andmed)

ECDC tootas 2018. aastal valja liitindeksi, mis naitab aktiivravihaiglatest alguse saanud
tervishoiuteenustega seotud antibiootikumiresistentseid nakkusi.

Resistentsed
isolaadid (%)

1 <5

= 5-<20

B 20—<35

== 35-<50

== >=50

1 Andmed puuduvad
1 Eiosalenuduuringus

Kaardil kujutamata riigid
— Liechtenstein

=1 Luksemburg

Malta

(_J

Allikas: ECDC, 2018; kohandatud Suetens C, et al. p&hjal Euro Surveill. 2018;23(46):pii=1 800 516.

N&ukogu soovitas juba oma 9. juuni 2009. aasta soovituses?* liikkmesriikidel teha
levimusuuringuid ja seirata teatavaid infektsiooniliike, kasutades vajaduse korral ECDC
soovitatud seiremeetodeid ja -naitajaid, mis on Gihenduse tasandil kokku lepitud.
Tervishoiuteenustega seotud nakkuste seire on aga keerukas ja ressursimahukas,
eelkdige seetdttu, et see tugineb patsiendiinfole, mida on vaja koguda haiglate
tasandil. See nduab ka andmete ulatuslikku valideerimist.

Leidsime, et tervishoiuteenustega seotud nakkuste andmed ELis on puudulikud.
Osalemine ECDC seiretegevuses?® on vaga erinev: kui kuus liikkmesriiki osalevad ECDC
HAI-Neti seirevorgustiku kdigis viies moodulis, siis kolm liikmesriiki osalevad vaid tihes

24 Ndukogu 9. juuni 2009. aasta soovitus, mis kasitleb patsiendi ohutust, sealhulgas
tervishoiuteenustega seotud nakkuste ennetamist ja tdrjet (2009/C 151/01).

%5 Seiretegevusele anti ametlik vorm peale ndukogu 9. juuni 2009. aasta soovitusi patsiendi
ohutuse kohta (2009/C 151/01).


https://www.eurosurveillance.org/content/ecdc
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ae80abf-31cd-4577-b0be-4f2fe108f6f9/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ae80abf-31cd-4577-b0be-4f2fe108f6f9/language-en
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ae80abf-31cd-4577-b0be-4f2fe108f6f9/language-en
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ae80abf-31cd-4577-b0be-4f2fe108f6f9/language-en
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moodulis. Seireandmete mittetdielikkus aeglustab tdenaoliselt
antimikroobikumiresistentsuse vastaseid meetmeid.

Keskkond on liks antimikroobikumiresistentsusega seotud terviselihtsuse
tugisammastest (lisaks inimeste tervisele ja veterinaarkiisimustele). Margime, et
komisjoni praeguse terviselihtsuse tegevuskava konkreetne eesmark oli ka keskkonna
rolli parem kasitlemine. On vahe teavet antimikroobikumiresistentsuse tlekandumisest
keskkonnas (vorreldes inimeste tervise ja loomatervise valdkonnas toimuva levikuga).
Keskkonnavaldkonda ei sisalda konkreetselt ei JAMRAI té6paketid ega ELi erinevad
antimikroobikumiresistentsuse seirestisteemid. Komisjon vottis 2019. aastal vastu
teatise?® ,Euroopa Liidu strateegiline lahenemisviis ravimitele keskkonnas”, mis
sisaldad eesmarki tootada valja meetmed antimikroobikumiresistentsuse vastu
voitlemiseks. Lisaks margime, et Gihes EFSA 2019. aasta teaduslikus aruandes?’
soovitati seirata antimikroobikumiresistentsust keskkonnas.

Veterinaarantimikroobikumide ilem&éarane kasutamine ning loomade ja toidu
antimikroobikumiresistentsus soodustavad antimikroobikumiresistentsuse teket ka
inimeste tervise valdkonnas ning on valdkonnad, kus ELil on selge padevus (vt
punkt 14). Seetdttu uurisime, kas on téendeid selle kohta, et
veterinaarantimikroobikumide kasutamine on paranenud ning kas toidus ja loomadel
esinevate zoonootiliste ja kommensaalsete bakterite antimikroobikumiresistentsuse
seiret ja sellest teatamist kasitlevaid ELi eeskirju rakendati praktikas hasti. Samuti
uurisime, mil maaral aitavad veterinaarravimeid ja ravimsdota kasitlevad uued ELi
eeskirjad lahendada praeguseid puudusi.

26 Komisjoni 11. méartsi 2019. aasta teatis COM (2019) 128 Euroopa Parlamendile, ndukogule,
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele: ,, Euroopa Liidu
strateegiline lahenemisviis ravimitele keskkonnas”.

27 Technical specifications on harmonised monitoring of antimicrobial resistance in zoonotic

and indicator bacteria from food-producing animals and food (Toiduloomadest ja toidust
parinevate zoonoosi pohjustavate bakterite ja indikaatorbakterite
antimikroobikumiresistentsuse Ghtlustatud seire tehniline kirjeldus).


https://ec.europa.eu/commission/news/pharmaceuticals-environment-2019-mar-11_en
https://ec.europa.eu/commission/news/pharmaceuticals-environment-2019-mar-11_en
https://ec.europa.eu/commission/news/pharmaceuticals-environment-2019-mar-11_en
https://ec.europa.eu/commission/news/pharmaceuticals-environment-2019-mar-11_en
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5709
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5709
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Moned liikmesriigid kasutavad edukaid strateegiad, et vihendada
antibiootikumide kasutamist veterinaarmeditsiinis

38 Toiduloomade antimikroobikumide tarbimine on palju suurem kui inimestel?® —
seda nii kogutarbimises kui ka massiga vorreldes. Euroopa ametid on tunnistanud, et
antimikroobikumiresistentsuse ohjeldamiseks on oluline vahendada
veterinaarantimikroobikumide kasutamist. Euroopa Ravimiameti andmeil vahenes
pollumajandusloomadele mdeldud veterinaarantimikroobikumide mudk
(milligrammides looma kohta / ekg?®) aastatel 2011-2016 ELis tervikuna 20 %3°; samas
olid nii antimikroobikumide mutginumbrid kui ka nende liigid riigiti vaga erinevad.
Kuues liikmesriigis antimikroobikumide miulk hoopis suurenes lle 5 %. I lisas
esitatakse Uksikasjalikud kogused riikide kaupa. Jooniselt 6 nahtub, et
veterinaarantimikroobikumide muik (milligrammides looma kohta®') on lilkkmesriigiti
vaga erinev.

2 Vvt antimikroobikumide tarbimist ning inimestel ja toiduloomadel leitud bakterite

antimikroobikumiresistentsust kasitleva k&ige viimase JIACRA aruande (2017) tabel 5.

29 Naitajat ,,milligrammi looma kohta“ kasutatakse selleks, et vdtta arvesse

loomapopulatsiooni suurust ja eri liikide kaalu.

30 Euroopa Ravimiamet, ,Sales of veterinary antimicrobial agents in 30 European countries

in 2016 — Trends from 2010 to 2016“ (Veterinaarsete antimikroobsete ainete muik 30
Euroopa riigis 2016. aastal — suundumused aastatel 2010-2016), 8. ESVACi aruanne,
London, 2018, |k 14.


https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/analysis-antimicrobial-consumption-resistance-jiacra-reports
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
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Joonis 6. Toiduloomadele moeldud veterinaarsete antimikroobikumide
miilik on liikmesriigiti vdaga erinev

Koige suurem

Keskmine

Koige viaiksem

Midirkus: EMA soovitas oma hiljutises ESVACi aruandes riikide andmeid otse mitte vorrelda.
2016. aasta miiiik milligrammides looma kohta.

Allikas: kohandatud 8. ESVACi aruande tabelist 4, EMA.

Kilastasime nelja liikkmesriigi padevaid asutusi, et arutada nende kogemusi
tegevusest, mille eesmark on antimikroobikumide ma&istlikum kasutamine
veterinaarmeditsiinis. 3. selgituses kirjeldatakse monda head tava, mille kasutamine
on nende puhul tulemusi andnud.

31\t 8. ESVACi aruande tabel 4.


https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac
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Rootsis on veterinaarantimikroobikumide tarbimine ELis kdige vaiksem. Sellele on
kaasa aidanud pollumajandusettevotete keskendumine loomatervisele, loomade
heaolule ja bioturvalisusele. Nakkuste ennetamise ja torje kavad on kdigile
pollumajandusettevotetele kohustuslikud, veterinaarantimikroobikume
kasutatakse ainult retsepti alusel ning riigi tasandil on juba aastaid kogutud
andmeid antimikroobikumide kasutamise kohta.

Madalmaades, Prantsusmaal ja eelkdige Hispaanias kasutati traditsiooniliselt
palju veterinaarantimikroobikume. Prantsusmaal ja Madalmaades vahenes
veterinaarantimikroobikumide kasutamine ajavahemikus 2011-2016 ligikaudu
kaks korda. Hispaanias langes tarbimine aastatel 2014—2016 kull 13 %, kuid tegu
on endiselt liilkmesriigiga, kus kasutatakse vaga palju veterinaarantimikroobikume.
Kuigi olukord on igas nimetatud riigis erinev, voeti neis naiteks jargnevaid
meetmeid: tarbimise vahendamiseks riigi tasandil eesmarkide seadmine ja kavade
kehtestamine; tihe koostoo pdllumajandustootjate, veterinaararstide ja
toiduainetootjate vahel; viimase valiku antibiootikumide kasutamise piiramine
veterinaarsektoris.

Hispaania ndide: kolistiini kasutamise mdrkimisvédrne viihendamine

Kolistiin on viimase valiku antibiootikum, mida tuleks kasutada tksnes
spetsiifilistel asjaoludel (vt punkt 03). 2014. aastal oli Hispaania ELi kdige suurem
kolistiini kasutaja veterinaarmeditsiinis (37 mg/ekg). Voeti vastu tegevuskava ning
padevad asutused tegid koostodd veterinaararstide ja seakasvatussektorit
esindavate spetsialistidega, et leppida kokku kolistiini kasutamise vahendamises.
Kolmeaastaseks perioodiks seati kvantitatiivne eesmark 5 mg/ekg, kehtestades
samas kontrollimehhanismid, et véltida alternatiivsete antibiootikumide suuremat
kasutamist. Kolistiini kasutamine langes 2018. aasta alguseks tasemeni 7 mg/ekg,
mis on lahedal ELi keskmisele.

ELi uues oigusraamistikus kasitleti moningaid teadaolevaid puudusi

Veterinaarravimeid®? ja ravimsoo6ta®? kasitlevad uued ELi maarused tugevdavad
antimikroobikumiresistentsuse vastast voitlust (vt 4. selgitus) — neis ndutakse

32 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta maarus (EL) 2019/6, mis kasitleb
veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU.

3 Euroopa Parlamendi ja nukogu 11. detsembri 2018. aasta maarus (EL) 2019/4, mis kasitleb
ravimsooda tootmist, turuleviimist ja kasutamist, millega muudetakse Euroopa Parlamendi


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.004.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.004.01.0001.01.ENG
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antimikroobikumide maistlikumat kasutamist lilkkmesriikides ning reguleeritakse
andmete kogumise raamistikku. Komisjon kavatseb vastu votta rakendusaktid ja
delegeeritud digusaktid, et ELi selle valdkonna uus raamistik valmiks 2022. aasta
alguseks.

Uute maarustega tehakse eelkdige jargmist:

— keelatakse antibiootikumide profilaktiline kasutamine loomariihmades ja
piiratakse antimikroobikumide metafulaktilist kasutamist;

— karmistatakse antimikroobikumide loomaso6das kasvustimulaatoritena
kasutamise keeldu;

— keelatakse antimikroobikumide profilaktiline kasutamine ravimsdddas;

— nahakse ette voimalus kasutada teatavaid antimikroobikume tksnes
inimtervishoius;

— noutakse liikmesriikidelt Uksikasjalike andmete esitamist antimikroobikumide
mudgi ja kasutamise kohta, mis nditavad tarbimist pdllumajandusettevotete
tasandil (lisaks praegusele vabatahtlikule siisteemile, mis pohineb
kogumuitgil);

— noOutakse, et kolmandad riigid jargiksid ELi eksportimisel teatavaid piiranguid
(keeld kasutada antimikroobikume loomasoddas kasvustimulaatoritena ja
suurendada saagikust, ning piiranguid antimikroobikumidele, mis on
tunnistatud ELis inimkasutuseks reserveeritud antimikroobikumideks).

Leidsime siiski, et komisjon ja liikkmesriigid peavad selle raamistiku rakendamisel
uletama mitu raskust. Et vanu ravimeid saaks jatkuvalt kasutada, tuleb eelkdige
ajakohastada nende (muu hulgas antimikroobikumide) ravimi omaduste kokkuvotted.

Lisaks peavad liikmesriigid koguma andmeid antimikroobikumide muigi ja
kasutamise kohta, et hinnata otseselt voi kaudselt selliste toodete kasutamist
toiduloomadel pdllumajandusettevotete tasandil. Liikkmesriikidesse tehtud kilastuste

ja ndukogu maarust (EU) nr 183/2005 ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv
90/167/EMU .


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.004.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.004.01.0001.01.ENG
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kdigus markasime, et péllumajandusettevétte tasandi andmete kogumine oli vaga
keeruline. Moned liikmesriigid vdivad vajada komisjoni toetust, et t6otada vilja
andmekogumissiisteem, mis vastaks ELi uutele nGuetele. Auditi toimumise ajal uuris
komisjon sellise toetuse andmise véimalusi.

Tulevast Ghist pdllumajanduspoliitikat (UPP)3* kasitlevas ettepanekus markis
komisjon, et tema eesmark on parandada seda, kuidas ELi p&llumajandus vastab
Uhiskonna vajadustele toidu ja tervise (sealhulgas antimikroobikumiresistentsuse)
valdkonnas. Antimikroobikumiresistentsusest saab p&llumajandusettevotete
noustamisteenuste kohustuslik osa ning liikmesriikide ametiasutused peavad andma
nou komisjoni terviselihtsuse tegevuskavas loetletud pSllumajandustavade kohta, mis
takistavad antimikroobikumiresistentsuse teket.

Toidus ja loomadel esinevate teatavate resistentsete bakterite seire on
paranenud, kuid selles on endiselt liinki

Kilastatud liikmesriigid rakendasid ndudeid, mis on satestatud komisjoni
asjaomases otsuses>® antimikroobikumiresistentsuse seire ja aruandluse kohta.
Markisime, et liikmesriikide tehtud jarelevalve lletas ELi kehtestatud nGuded. Siiski
taheldasime ka teatavaid riskivaldkondi (vt 5. selgituses esitatud kokkuvote), mille
kdsitlemine vaarib kaalumist komisjoni otsuse kavandatud ldbivaatamise kontekstis.

34 Komisjoni ettepanek kehtestada eeskirjad, kuidas toetada liikmesriikide koostatavaid tihise
pdllumajanduspoliitika strateegiakavu (UPP strateegiakavad) COM(2018) 392.

35 2013/652/EL: komisjoni 12. novembri 2013. aasta rakendusotsus zoonootiliste ja
kommensaalsete bakterite antimikroobse resistentsuse seire ja aruandluse kohta.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM%3A2018%3A392%3AFIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM%3A2018%3A392%3AFIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32013D0652
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32013D0652
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32013D0652
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Kolmandatest riikidest périt toiduainetega (eelkdige imporditud vesiviljelustooted
ja varske liha) kaasneb antimikroobikumiresistentsuse risk, kuid olemasolevad
andmed on ebapiisavad, et hinnata riski tdsidust ja seda, kas on vaja konkreetseid
ELi ndudeid antimikroobikumiresistentsuse seire kohta neis toodetes. Margime, et
sarnaseid kusimusi kasitleti ka Ghes EFSA 2019. aasta teaduslikus aruandes?®.

Praegused ELi seire- ja aruandlusnéuded holmavad lihatarbimist silmas pidades
veiseid, sigu ja kodulinde, sest need on ELis tervikuna koige levinumad liigid.
Mones Euroopa piirkonnas tarbitakse sageli ka muid liike, mida komisjoni 2013.
aasta otsuses ei kasitleta (nt pardid, ktidlikud, kitsed ja lambad). Mones riigis
vOidakse seirata ka neist liikidest valmistatud toidus esinevat
antimikroobikumiresistentsust, kuid ELi raamistikus seda ei nduta.

Komisjonil on digus kontrollida liikmesriikides antimikroobikumiresistentsuse
seire raamistiku rakendamist; see on komisjoni (iks vahestest kindlatest voimalustest,
et kontrollida liikkmesriikides veterinaarvaldkonnas rakendatavaid
antimikroobikumiresistentsuse alaseid meetmeid, ning toetada nende paremat
elluviimist. Komisjoni aruanded on avalikult kdttesaadavad®’. Aastatel 2014-2018 uuris
komisjon 14 liikkmesriiki, sealhulgas kolme?® neljast liikmesriigist, mida me kaesoleva
auditi kaigus kiilastasime. Kiilastused olid andnud komisjonile kindluse, et liikkmesriigid
tdidavad oma veterinaarvaldkonna antimikroobikumiresistentsuse seire kohustusi.
Leidsime, et komisjoni t60 oli hea kvaliteediga ja aitas kaasa riiklike seireraamistike
parandamisele. Komisjon peatas oma kilastused 2018. aasta I6pus, kuna leidis, et
auditi peamised eesmargid olid tadidetud ning kuna ta kavandas seire- ja
aruandlusraamistiku labivaatamist.

% Technical specifications on harmonised monitoring of antimicrobial resistance in zoonotic

and indicator bacteria from food-producing animals and food (Toiduloomadest ja toidust
parinevate zoonoosi pohjustavate bakterite ja indikaatorbakterite
antimikroobikumiresistentsuse Ghtlustatud seire tehniline kirjeldus).

37 Komisjoni tervise ja toiduohutuse peadirektoraat avaldab oma aruandeid.

% Hispaania, Prantsusmaa ja Madalmaad.


https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5709
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5709
http://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit_reports/index.cfm
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ELi eelarvest toetatakse markimisvaarses mahus
antimikroobikumiresistentsust kasitlevaid teadusuuringuid,
kuid need ei ole veel toonud kaasa olulisi labimurdeid

46 Uute antimikroobikumide, alternatiivsete ravimeetodite ja vaktsiinide uurimine
ning valjatdotamine on vaga keeruline ja vaga oluline element vditluses
antimikroobikumiresistentsuse vastu. Just selleks tegevuseks antakse suurim osa
antimikroobikumiresistentsusega seotud meetmetele eraldatud ELi rahastamisest.
Uurisime, kas teadusuuringud jargisid strateegilist lahenemisviisi ja kasitlesid peamisi
probleeme, edendades samas jatkusuutlikke tulemusi.

Komisjon koordineerib antimikroobikumiresistentsuse alaseid
teadusuuringuid, kuid ei ole oma lahenemisviisi pohjalikult hinnanud

a7 Komisjon sedastas oma 2017. aasta tegevuskavas, et ta on alates programmitoo
perioodi 2000—2006 algusest kulutanud antimikroobikumiresistentsuse uuringutele
rohkem kui 1,3 miljardit eurot. Lisaks eraldas Uhisettevote IMI 367 miljonit eurot
programmile ,,New Drugs for Bad Bugs” (ND4BB). ELi eelarvest rahastatakse
antimikroobikumiresistentsusega seotud teadusuuringuid vahemalt samas summas kui
kdik ELi liikmesriigid kokku. Komisjon osaleb aktiivselt oma teadus- ja arendustegevuse
rahvusvahelises koordineerimises (nt G20 antimikroobikumiresistentsuse alase teadus-
ja arendustegevuse keskus, antimikroobikumiresistentsuse Atlandi-tlene t66riihm,
JPIAMR).
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Enamik komisjoni rahastatud teadustdost keskendus uute antimikroobikumide,
alternatiivsete ravimeetodite ja vaktsiinide valjatootamisele. Selleks kasutatakse
tagastamatuid toetusi, mis n-6 toukaksid ideid uute ravimite jaoks labi erinevate
arendusetappide (vt allpool esitatud joonis 7), mis peaks |6puks pdadima nende
turuletoomisega. Selline rahastamine on vaga riskantne, sest
antimikroobikumiresistentsusega seotud uuringud on oma olemuselt keerulised,
kommertsettevotted on suuresti kaotanud huvi kdnealusesse valdkonda investeerida
(vt punkt 07) ja praegu puuduvad toostusharus konkreetsed majanduslikud
tdmbestiimulid (nditeks turule sisenemisel tehtavad soodustused ja pikaajalised
tarnemudelid). Teadusuuringud ei ole juba paljude aastate jooksul viinud uute
antimikroobikumide valjatootamiseni (vt joonis 3).

Komisjon ei ole pdhjalikult hinnanud oma toetust
antimikroobikumiresistentsusega seotud teadusuuringutele, mis moodustab Gle
99%antimikroobikumiresistentsusele eraldatud ELi vahenditest. See on oluline, sest
nagu naitab Uks hiljutine OECD uuring (vt 2. selgitus), on tervishoiuvaldkonna
investeeringud (hligieeni parandamisse, nakkuste ennetamisse ja
antimikroobikumiresistentsuse valtimisse) kulutasuv viis avaliku sektori raha
kasutamiseks ja antimikroobikumiresistentsusest tingitud ohu tdhusaks
vahendamiseks. Lisaks on muutunud oluliseks uuringud antimikroobikumiresistentsuse
kohta keskkonnas, kuna need aitavad koguda usaldusvaarseid téendeid edasiste
poliitiliste otsuste tegemiseks.

ELi rahastatud uuringud andsid teatavaid positiivseid tulemusi, kuid ei
kasitlenud moningaid olulisi probleeme

Uurisime oma t606 kaigus pohjalikult ND4BB-programmi, mis on ELi murrangulise
tahtsusega avaliku ja erasektori partnerlusprojekt, et voidelda
antimikroobikumiresistentsusega, hoogustades uute raviviiside avastamist ja
arendamist (vt // lisa). Programmi kogumaht Giletab 650 miljonit eurot, millest 367
miljonit eurot eraldatakse ELi eelarvest. Joonisel 7 kirjeldatakse uute
antimikroobikumide otsingu tllpilisi etappe.
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Joonis 7. Uute antimikroobikumide turuletoomise etapid
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Allikas: Euroopa Kontrollikoda haldusiiksuse COMBACTE (University Medical Centre Utrecht) t66 pdhjal.

51 Markisime, et ND4BB-programmi seitsmest projektist kaks (translokatsioon ja
DRIVE-AB) rakendati prognoositud ajakava ja eelarve piires. Uks projekt (ENABLE)
edeneb kavakohaselt, et taita voi lletada selle eesmargid eelarve raames, llejaanud
neli projekti (projektid COMBACTE ja IABC) on oma vahendite kasutamisel ajakavast
markimisvaarselt maas. Nagu naidatud tabelis 2, oli programm 2018. aasta I6pus, kui
enam kui pool selle kestusest oli juba moddas, algselt kavandatust markimisvaarselt
maha jaanud ning kulukohustustega oli seotud ainult veerand ND4BB eelarvest. Nii
ebastabiilses ja keerulises valdkonnas nagu antibiootikumide avastamine ja
arendamine ei ole viivitused sugugi Ullatavad. Sellist tegevust on vdga raske suruda
projektidel ja tagastamatutel toetustel pohinevasse traditsioonilisse raamistikku.
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Tabel 2. ND4BB-programmi edenemine on ajakavast maas

% EFPIA
o . EFPIA véetud | .. . o - o mitterahaline % EFPIA
% Uhisettevotte A . Uhisettevotte | Uhisettevotte A n A
. . mitterahalise toetus, mis oli | mitterahalisest
q L Projekti moéédunud | IMI eraldatud IMI heaks | IMI toetusest, " n
. Kogupikkus Projekti . . N toetuse . B heaks kiidetud | toetusest, mis
Projekti nimi .. | 16ppkuupide ajast toetus kiidetud mis oli vilja B "
kuudes |alguskuupdev v o (miljonites kohustus Kulud seisuga makstud seisuga oli heaks
112 2513) . :o gy (miljonites |12 2015 i 31.12.2018  |kiidetud seisuga
.12, {1 12.. Isu
eurodes) 8 (miljonites 31.12.2018
31.12.2018
eurodes)

COMBACTE-NET 98 01/02/2013 | 28/02/2021 73% 110 110 28 25% 22 20%
TRANSLOCATION 66 01/01/2013 | 30/06/2018 100% 16 8 16 100% 7 88%
ENABLE 72 01/02/2014 | 31/01/2020 82% 59 23 19 32% 16 70%
DRIVE-AB 39 01/10/2014 | 31/12/2017 100% 6 3 6 100% 2 67%
Combacte-CARE 60 01/03/2015 | 29/02/2020 77% 24 60 5 21% 15 25%
Combacte-MAGNET 84 01/01/2015 | 31/12/2021 57% 75 92 13 17% 11 12%

b
iABC-programm 77 01/08/2015 | 31/12/2021 53% 24 30 7 29% 8 27%
Vahesumma 314 326 94 81
Muud projektid (peamiselt programm , Horisont 2020) 53 34 0 (4]
ND4BB-projekt kokku I I | 367 360 94 26% 81 23%

Midirkus: EFPIA: Euroopa Ravimitootjate Organisatsioonide Liit

Allikas: Euroopa Kontrollikoda Ghisettevotte IMI esitatud teabe pdhjal.

Protsess ravimi avastamisest kuni uute raviviiside turuletoomiseni on vaga
keeruline ja kestab tavaliselt kuni 15 aastat (vt joonis 7). ENABLE on selliste uute
antimikroobikumide avastamiseks loodud platvorm, mis on suunatud gramnegatiivsete
bakterite vastu, mida on antimikroobikumidega kdige raskem ravida. ENABLE rahastab
investeeringuid spetsialiseeritud oskusteabesse ja vorgustikesse (kaasates erasektorit
ja akadeemilisi ringkondi), mis on vajalikud uute ravimite avastamiseks ja eelkliiniliseks
arendustegevuseks. Sellised tehnilised oskused on eriti vaartuslikud VKEde ja
akadeemiliste organisatsioonide jaoks. Platvorm suurendab véimalusi leida kliinilisi
uhendeid, mille kliinilise valjatootamise etapp ei vota kaua aega. Selle eesmark oli leida
Uks toode, millega saab alustada kliinilisi katseid. Meie auditi tegemise ajal oli ENABLE
platvormil t66s veel viis ravimit; alguses oli aga esitatud rohkem kui 100 sooviavaldust
— markimisvaarselt rohkem kui algselt eeldatud. Siiski on oht, et kui platvorm |Gpetab
oma t06 kavakohaselt 2020. aastal, aeglustub ka praegu t60s oleva viie ravimi
vadljatootamine ning viibib kliiniliste uuringutega alustamine, eelkdige seetdttu, et neist
kolme omanikud on VKEd ja (ihega tegeleb (ks akadeemiline asutus.

COMBACTE/IABC projektid kestavad kuni 7 aastat ja nende eesmark on toetada
elutdhtsa infrastruktuuri ja vorgustike rajamist, et aidata kiiremini avastada ja
kliiniliselt vdlja tootada uusi antimikroobikume. Meie auditi ajaks olid projektid
enamasti saavutanud edu selle infrastruktuuri loomisel, kuid puudus ELi mehhanism
infrastruktuuri rahastamiseks parast projektide |Gppemist.

Combacte-NETi ja Magneti kliinilise vdljatootamise projektide raames katsetati
paljulubavaid uusi tooteid ning vorguinfrastruktuuri ehitamine on andnud vaartuslikke
tulemusi. Need projektid parandavad kliiniliste uuringute ja arendustegevuse
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suutlikkust riikides, kus on kérge antimikroobikumiresistentsuse tase. Projektid
pakuvad huvi ka antimikroobikumide valjatd6tamisega tegelevatele ettevotetele
véljaspool Euroopat ning koostoo tehti ka Ghe sarnase Ameerika teadusprojektiga.
Nende projektide rahastamine ELi eelarvest [6ppeb kavakohaselt 2021. aasta 16pus.

Komisjon eraldas 2018. aastal COMBACTE projektide korraldusiiksusele toetuse,
et tootada valja uus kliiniliste uuringute vorgustiku (ECRAIDi kava) drimudel, ning et
uhendada olemasolev COMBACTE vorgustik uute nakkushaigustega tegeleva kliiniliste
uuringute vorgustikuga. ECRAIDi kava peaks kadivituma 2021. aastal. Auditi tegemise
ajal ei olnud COMBACTE raames valja toéo6tatud infrastruktuuride hooldamises kokku
lepitud.

Komisjon seadis antimikroobikumiresistentsuse vastu vGitlemise ELi
terviselihtsuse tegevuskavas eesmargi toetada VKEde teadus- ja arendustegevust.
VKEde roll antimikroobikumide avastamises suureneb, eriti kuna suured ravimitootjad
on sellealased uuringud I6petanud (vt punkt 07). Ainult umbes 5%ND4BB-programmi
eraldatud rahastamisest kasutati VKEde jaoks, peamiselt ravimite avastamiseks
moeldud ENABLE projekti raames.

ELi terviselihtsuse tegevuskavas on esitatud komisjoni toetuse ja teadustegevuse
poOhistrateegia. See sisaldab kavandatud meetmeid, et parandada tuvastamise,
nakkustdrje ja seire alaseid teadmisi; to6tada valja uusi ravimeetodeid ja alternatiive
ning ennetavaid vaktsiine. Tegevuskavas ei tegeleta aga koigi
antimikroobikumiresistentsuse alaste teadusuuringutega seotud spetsiifiliste
probleemidega, eelkdige:

— uute antibiootikumide avastamise ja arendamise ajamahukuse ja muude sellega
tegevusega seotud probleemidega;

— kuidas integreerida pikaajalised teadustdo prioriteedid ja tagada tegevuse
jatkumine Ghest programmitdo perioodist teise;

— meetodid koostdoks kdigi asjaomaste sidusriihmadega (teadlased, VKEd,
ravimitoostus, rahvusvahelised rahastamis- ja koordineerimisalgatused).
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Komisjoni algatused ei ole veel kérvaldanud antimikroobikumide
valdkonna teadus- ja arendustegevuse turutorkeid

Ravimitootjad on otsustanud IGpetada teatavates liikkmesriikides mone endiselt
toimiva antimikroobikumi muiik3° (see puudutab naiteks Ghte keskkonnatekkese
pneumoonia vastast esmavaliku ravimit ja ihte laste teatavate kuseteede nakkuste
raviks soovitatavat ravimit). Komisjonil ei ole selget padevust teha ettepanekuid
algatuste kohta, mille eesmark on valtida voi aeglustada olemasolevate
antimikroobikumide turult kdrvaldamist.

Oma 2017. aasta antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemise ELi
terviselihtsuse tegevuskavas vottis komisjon endale {ilesande toetada selliste uute
majandusmudelite loomist, mis edendaksid uute antimikroobikumide valjaté6tamist.

Leidsime, et kuigi ravimitd6dstus on antimikroobikumide alastest uuringutest
Uldiselt loobunud, suutis Ghisettevote IMI koos oma partneritega sailitada ND4BB-
programmi raames avaliku ja erasektori vahelise koost66 kavandatud taseme
(vt tabel 2). Kuigi see on julgustav, tuntakse muret selle péarast, et
farmaatsiaettevotetel ei ole piisavalt majanduslikke stiimuleid sellesse valdkonda
investeerida.

Drive-AB projekti raames koostati martsis 2018 aruanne, milles esitati soovitused
uute antimikroobikumide valjatd6tamiseks vajaliku investeerimiskliima parandamiseks
ja arendamisel olevate ravimite arvu suurendamiseks. Aruandes kinnitati, et tGldiselt ei
ole turutingimused uute antimikroobikumide turule toomiseks atraktiivsed. Edasi
selgitati, et sellised téukestiimulid (nagu tagastamatud toetused) vdivad kiill katta
uurimis- ja arendust66 maksumuse, kuid need ei paranda turu Uldist atraktiivsust.
Aruandes jouti jareldusele, et vaja on n-6 tdmbejoude. Aruandes esitatud hinnangu
kohaselt vajataks Ghe tdiesti uue antibiootikumi edukaks turuletoomiseks ligikaudu 1
miljardi euro suurust turust lahtuvat tombejéudu. Komisjon jagas Drive-AB uuringu
tulemusi liikkmesriikides ja kaalus rahvusvaheliste partneritega konsulteerides (vt
punkt 47) edasisi samme, mis aitaksid hoogustada uute antimikroobikumide
valjatootamist. Meie auditi ajaks ei olnud komisjon veel vélja pakkunud konkreetseid
algatusi tombemehhanismide edendamiseks.

39 vt , Tackling Drug — Resistant Infections Globally:Final report and recommendations®,
(Ulemaailmne vditlus ravimiresistentsete nakkustega — |dpparuanne ja soovitused)”, 2016,
UK Review on AMR; ,Unavailability of old antibiotics threatens effective treatments for
common bacterial infections” (Vanade antibiootikumide kdttesaamatus ohustab tavaliste
bakteriaalsete infektsioonide t6husat ravi), Lancet, 18. kdide, 2018.


https://amr-review.org/home.html
https://amr-review.org/home.html
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30075-6/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30075-6/fulltext
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Jareldused ja soovitused

Antimikroobikumiresistentsus (AMR) tekib siis, kui mikroorganismid muutuvad
resistentseks ravimite suhtes, mis varem nende vastu mdjusid. See on tdsine ja kasvav
oht Gilemaailmsele ja Euroopa tervisele. Igal aastal pohjustavad ravimiresistentsete
bakterite pohjustatud nakkused ELis/EMPs ligikaudu 33 000 inimese surma, tekitades
umbes 1,5 miljardit eurot tdiendavat kahju. EL jargib antimikroobikumiresistentsusega
tegelemisel terviselhtsuse pohim&tet, mis tdhendab terviklikku [dhenemisviisi
inimeste ja loomade tervisele ning keskkonnale.

Inimeste tervis on liikmesriikide padevuses. Komisjoni ilesanne on tdiendada ja
toetada liikmesriikide meetmeid. Olemas on ka ELi eeskirjad, milles kasitletakse
antimikroobikumide tarbimist ja resistentsete nakkuste seiret. Komisjoni volitused on
tapsemalt maaratletud veterinaaria ja toiduga seotud kiisimustes (punktid 14-16).

Uurisime, kas komisjon ja asjaomased ELi ametid haldasid hasti keskseid tegevusi
ja ressursse, et toetada liikkmesriike ja ELi rahastatud teadusuuringuid, mille eesmark
on voidelda antimikroobikumiresistentsuse vastu (punktid 18-19).

JOudsime jareldusele, et komisjoni ja ametite tegevusega on tehtud teatavaid
edusamme nditeks veterinaaria ja toiduga seotud kiisimustes. Samas on praeguse
seisuga vahe toendeid selle kohta, et antimikroobikumiresistentsuse pohjustatud
tervisekahju Euroopa Liidus oleks vahenenud.

Leidsime, et komisjon ja ECDC toetavad liikkmesriikide
antimikroobikumiresistentsuse vastase terviselihtsuse lahenemisviisi tugevdamist;
kuigi lilkkmesriigid hindavad seda positiivselt ning see voib avaldada positiivset mdju, ei
ole see t606 veel andnud nahtavaid tulemusi antimikroobikumiresistentsuse
viahendamisel. Leidsime, et ELi rahastatud antimikroobikumiresistentsuse ihismeede
(JAMRAI) hélbustas liilkmesriikide koostddd, kuid sellel oli ka probleeme, mis
puudutasid eelkdige meetme tulemuste jatkusuutlikku rakendamist liikmesriikides
(punktid 23 ja 24). Uks ELi rahastatud ja OECD juhitud projekt niitas, et
antimikroobikumiresistentsuse vihendamiseks haiglates ja muudes
tervishoiuasutustes on palju suhteliselt lihtsaid, odavaid ja kulutdhusaid véimalusi
(antimikroobikumiresistentsuse valtimise programmid, nakkuste ennetamise ja torje
meetmed, meediakampaaniad ning kiirtestide kasutamine). Oleme seisukohal, et on
olemas tdiendav silinergia, et toetada voitlust antimikroobikumiresistentsuse vastu
sihipédraste ja kulutbhusate investeeringutega, mida kaasrahastatakse ELi toetusega
nendes liikkmesriikides, kes peavad votma rangemaid meetmeid (punktid 26 ja 27).
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Leidsime, et kokkuvdttes aitab ECDC tegevus koguda poliitikaotsuste tegemiseks
vajalikku teavet (punktid 28-30). Komisjoni ja ECDC Uhiseid kiilastusi liikmesriikidesse,
mida me hindasime kasulikuks vahendiks nende riikide terviselhtsuse tegevuskavade
toetamisel, oli aga tehtud kavandatust vahem, kuna liikmesriigid néditasid liles oodatust
vaiksemat huvi (punkt 29).

Komisjon saab antimikroobikumiresistentsuse kohta teavet mitmesuguse
jarelevalvetegevuse kaudu. Meie kiilastatud liikkmesriigid ja komisjon ei kasutanud aga
jarjepidevalt edenemise seireks ELi ametite koostdos valja toétatud tuleminditajaid
(punktid 31 ja 32). ELi seireandmed tervishoiuteenustega seotud nakkuste kohta, mis
on Euroopas inimtervishoius peamine resistentsete bakterite pdhjustatud
nakkusallikas, ei ole taielikud (punktid 33—35). Komisjoni terviselihtsuse tegevuskava
uks eesmark oli ka keskkonna rolli parem kasitlemine. Meie auditi tegemise ajal
puudusid aga piisavad teadmised antimikroobikumiresistentsuse esinemise ja levimise
kohta keskkonnas (punkt 36).

Komisjon peaks koostd0s liikmesriikidega

a) edendama JAMRAI ja OECD projektide tulemusi ning leidma olemasolevaid
rahastamisvdimalusi, et paremini toetada liikmesriikides
antimikroobikumiresistentsuse vastu kasutatava terviselihtsuse poliitika
jatkusuutlikku rakendamist;

b) kasutama tuleminditajaid, et aidata liikmesriikidel m66ta oma edusamme
antimikroobikumiresistentsuse vastases voitluses;

c) hindama vdimalust integreerida antimikroobikumiresistentsuse esinemise seire
keskkonnas olemasolevatesse keskkonnaseire programmidesse (kui komisjon
rakendab oma uut ldhenemisviisi keskkonnas leiduvate ravimite kohta).

Soovituse tditmise tdhtaeg: 2021. aasta lopp

Veterinaarantimikroobikume kasutatakse Uldiselt (iha ettevaatlikumalt ja
teatavad liikmesriigid on teinud markimisvaarseid edusamme mdne loomakasvatuses
kasutatava antimikroobikumi mudgi vahendamisel. Kdige vdahem ja kdige rohkem
tarbivate liikmesriikide vahel on aga suur erinevus ning méne antimikroobikumi
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tarbimine on ikka veel liiga suur (punktid 38 ja 39). Veterinaarravimeid ja ravimso6ta
kasitlevad uued ELi eeskirjad aitasid lahendada mdningaid teadaolevaid puudusi
antimikroobikumide tarbimise vihendamise ja seireandmete parandamise raamistikus.
Mdned probleemid plisivad aga endiselt, sealhulgas liikkmesriikide véimalikud raskused
andmete kogumisel. Tulevane tihine p&llumajanduspoliitika annab véimaluse veelgi
tugevdada ELi raamistikku antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks

(punktid 40-43).

Seire ja aruandlus resistentsete zoonootiliste ja kommensaalsete bakterite
olemasolu kohta teatavas loomset paritolu toidus on ainus
antimikroobikumiresistentsuse valdkond, kus komisjonil on selge kontrollipadevus.
Leidsime, et kdnealune seire ja aruandlus toimis lldiselt hasti; samas on veel
riskivaldkondi, mille kasitlemine vaarib raamistiku ldbivaatamisel kaalumist. Komisjoni
kontrollide tulemusel taiustati liikkmesriikide siisteeme (punktid 44 ja 45).

Komisjon peaks koost6os lilkkmesriikidega toetama lilkmesriike slisteemide arendamisel
(maaratlema miinimumnduded ja kaaluma rahalise toetuse andmist), mis vastavad ELi
uutes veterinaarravimeid kasitlevates digusaktides satestatud andmete kogumise
nduetele.

Soovituse tditmise tdhtaeg: 2022. aasta Iopp

Komisjon on ELi eelarvet kasutades (iks maailma suuremaid lksikinvestoreid
antimikroobikumiresistentsuse alase teadus- ja arendustegevuse valdkonnas.
Antimikroobikumide turul puuduvad &rilised stiimulid uute antibiootikumide klasside
véaljatodtamiseks. Komisjon investeeris suurema osa neist vahenditest
uurimistegevusse, et leida ja arendada uusi raviviise (nn tdukemehhanismide kaudu),
kuna uurimistegevus on kallis ja eraettevotted ei soovi sellesse investeerida. Sellised
uuringud on oma olemuselt keerulised ja murrangulisi ravimeid ei ole seni turule
toodud. Markisime, et komisjon ei olnud oma antibakteerikumiresistentsuse
uuringutesse tehtud investeeringuid pdhjalikult hinnanud (punktid 07, 49 ja 61).

Taheldasime viivitusi teatavates antibakteerikumiresistentsusega seotud
projektides, mida rahastati avaliku ja erasektori partnerlusena (programm ,New Drugs
for Bad Bugs” (ND4BB)), mida komisjon rakendas labi Gihisettevotte IMI. Programmi
raames toetatavate teadusuuringute raames on t60s moningad huvitavad tooted. Juba
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on saadud vaartuslikke tulemusi, mille eesméark on kiirendada uute
antimikroobikumide edukat valjatédtamist, ning on ka stiimuleid nende
plsimajaamiseks. Oleme seisukohal, et komisjoni terviselihtsuse tegevuskavas ei
kasitleta moningaid antimikroobikumiresistentsuse alaste uuringute probleeme.
Naiteks ei hdlma see seda, kuidas paremini kaasata VKEsid (see on olulise tédhtsusega
uute paljutdotavate Gihendite leiutamiseks), ning kuidas integreerida pikaajalised
teadustoo prioriteedid ja tagada tegevuse jatkumine (ihest programmitdo perioodist
teise (punktid 50-57).

Moningaid toimivaid antimikroobikume turul enam ei pakuta. Komisjonil ei ole
selget padevust teha ettepanekuid algatuste kohta, mille eesmark oleks seda protsessi
valtida voi aeglustada (punkt 58).

Moned ravimifirmad on kill antimikroobikumiresistentsuse alased
teadusuuringud I6petanud, ent avaliku ja erasektori partnerluses osalevad ettevotted
ei ole oma kohustustest uldiselt taganenud (punkt 60).

Komisjon on uurinud majanduslike stiimulite mudeleid (nn tdmbemehhanisme) ja
teinud koost6dd sidusriihmadega, et kdrvaldada turutdkked, mis takistavad uute
antimikroobikumide turuletoomist. Auditi toimumise ajaks ei olnud ta esitanud neile
konkreetseid ettepanekuid (punkt 61).

Soovitame komisjonil

a) hinnata seni tehtud todle tuginedes pdhjalikult antimikroobikumiresistentsuse
uuringutele antud toetust;

b) tootada llemaailmsete ja ELi rahastamiskavade ja algatuste kontekstis valja
strateegia antimikroobikumiresistentsuse alaste teadusuuringute toetamiseks,
mis hdlmaks ka seda, kuidas tagada tegevuse jatkumine tGhest programmitoo
perioodist teise ning kas uute ravimite avastamise ja kliinilise valjatd6tamise jaoks
vajatakse uusi liideseid VKEdega;
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c) uurida koostdos liikkmesriikide ja teiste sidusriihmadega veelgi majanduslike
stiimulite rolli antimikroobikumide turutdrgete kdrvaldamisel.

Soovituse tditmise tdhtaeg: 2021. aasta |6pp a) puhul) ja 2022. aasta IGpp.

| auditikoda, mida juhib kontrollikoja liige Nikolaos Milionis, vottis kdesoleva aruande
vastu 9. oktoobri 2019. aasta koosolekul Luxembourgis.

Kontrollikoja nimel

president
Klaus-Heiner Lehne
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2011 2012 2013 2014 2015 2016
Austria 54,5 54,9 57,2 56,3 50,7 46,1
Belgia 175,3 163,1 156,6 158,3 150,1 140,1
Bulgaaria 92,6 98,9 116,1 82,9 121,9 155,3
Horvaatia 113,2 100,0 92,9
Kiipros 407,6 396,5 425,8 391,5 434,2 453,4
Tsehhi 83,0 79,8 82,2 79,5 68,1 61,2
Taani 42,6 441 44,9 44,2 42,2 40,8
Eesti 70,7 62,9 70,4 77,1 65,2 64,0
Soome 21,9 21,8 22,4 22,3 20,4 18,6
Prantsusmaa 116,5 102,7 95,0 107,0 70,2 71,9
Saksamaa 211,5 204,8 179,7 149,3 97,9 89,2
Kreeka 57,2 63,5
Ungari 192,5 245,8 230,7 193,1 2114 187,1
lirimaa 46,5 55,0 55,9 47,6 51,0 52,1
Itaalia 371,0 341,0 301,6 332,4 322,0 294,8
Lati 36,7 41,5 37,7 36,7 37,6 29,9
Leedu 41,3 39,2 29,1 35,5 35,1 37,7
Luksemburg 43,2 52,1 40,9 34,6 35,5
Madalmaad 113,8 74,9 69,9 68,4 64,4 52,7
Poola 127,3 135,2 151,5 140,8 138,9 129,4
Portugal 161,8 156,9 187,2 201,6 170,2 208,0
Rumeenia 109,0 100,5 85,2
Slovakkia 43,7 43,3 59,3 65,9 51,0 50,4
Sloveenia 46,1 37,0 22,4 334 26,4 30,3
Hispaania 335,8 302,4 3171 418,8 402,0 362,5
Rootsi 13,6 13,5 12,7 11,5 11,8 121
Uhendkuningriik 51,1 66,3 62,1 62,1 56,7 45,0

Allikas: Euroopa Kontrollikoda EMA 2018. aasta 8. ESVACi aruande p&hjal.
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Akronuumid ja luhendid

AMR antimikroobikumiresistentsus

ARHALI: antimikroobikumiresistentsust ja tervishoiuteenustega seotud nakkusi kasitlev
programm

CHAFEA: Tarbija-, Tervise-, P6llumajandus- ja Toiduklsimuste Rakendusamet
DG RTD: teadusuuringute ja innovatsiooni peadirektoraat

DG SANTE: tervise ja toiduohutuse peadirektoraat

EARS-Net: antimikroobikumiresistentsuse seire lileeuroopaline vorgustik
ECDC: Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus

EFPIA: Euroopa Ravimitootjate Organisatsioonide Liit

EFSA: Euroopa Toiduohutusamet

EMA: Euroopa Ravimiamet

EPHA: Euroopa Rahvatervise Liit

ESAC-Net: Uleeuroopaline antimikroobsete ainete tarbimise seire vorgustik
ESVAC: antimikroobsete ainete veterinaarmeditsiinis tarbimise lileeuroopaline seire
HAI-Net: tervishoiuteenustega seotud nakkuste seire vorgustik

JAMRAI: antimikroobikumiresistentsust ja tervishoiuteenustega seotud nakkusi
kasitlev Ghismeede

JIACRA: asutustevaheline Ghine antimikroobikumide tarbimise ja resistentsuse analils
JPIAMR: antimikroobikumiresistentsuse alase teadustdo (ihise kavandamise algatus
OECD: Majanduskoostd6 ja Arengu Organisatsioon.

TAFTAR: antimikroobikumiresistentsuse Atlandi-tlene rakkerihm

WHO: Maailma Terviseorganisatsioon

VKE: viike ja keskmise suurusega ettevotja



Uhisettevdte IMI: Innovatiivsete Ravimite Algatuse Uhisettevdte
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Moisted

Antibiootikum: antimikroobne aine, mis toimib bakteriaalsete infektsioonide vastu.

Antibiootikumiresistentsus: avaldub, kui bakteritel tekib resistentsus antibiootikumide
suhtes, mis tootati valja nende havitamiseks.

Antimikroobikumiresistentsus: mikroorganismide (nt bakterite, viiruste, parasiitide ja
seente) vOime peatada nende havitamiseks loodud antimikroobsete aine m&ju.
Mikroorganismide geneetiline resistentsus areneb vdlja geneetilise mutatsiooni voi
geneetilise teabe omandamise kaudu. Tegu on loomuliku ndhtusega, mida kiirendab
mikroobivastaste ravimite vaar- ja liigtarvitamine.

Antimikroobne aine: aine, mis havitab voi parsib mikroorganismide kasvu (naiteks
antibiootikumid, viirusevastased ained, malaariavastased toimeained ja seenevastased
ained).

Euroopa terviseiihtsuse tegevuskava antimikroobikumiresistentsuse vastu
voitlemiseks: komisjoni kava voidelda uuenduslikult, tdhusalt ja jatkusuutlikult
antimikroobikumiresistentsuse vastu, edendada teadusuuringuid ja tleilmset tegevust
ning tdita antimikroobikumiresistentsuse vastases voitluses juhtivat rolli.

Gramnegatiivsed bakterid: (iks kahest peamisest bakterite riihmast. tulenevalt nende
labitungimatust rakuseinast ning vdimest muteeruda ja kanda edasi geneetilist
materjali, on need bakterid Gha resistentsemad suurema osa olemasolevate
antibiootikumide vastu.

JAMRAI toopaketid: meetmel on iheksa téopaketti: 1. koordineerimine; 2. info
jagamine; 3. hindamine; 4. riiklikku poliitikasse integreerimine ja jatkusuutlikkus;

5. lilkmesriikide terviselhtsuse strateegiate ja antimikroobikumiresistentsuse vastase
voitluse tegevuskavade elluviimine; 6. tervishoiuteenustega seotud nakkuste valtimine;
7. antimikroobikumide asjakohane kasutamine inimeste ja loomatervishoius;

8. teadlikkuse tdstmine ja teabevahetus; ning 9. teadusuuringute prioriteetide
seadmine ja teadustegevus.

Laia toimespektriga antibiootikum: antibiootikum, mis toimib kahe suure bakterite
rihma (grampositiivsed ja gramnegatiivsed) voi paljude haigust pohjustavate bakterite
vastu.

Multiresistentne bakter: bakter, mis on resistentne enamiku praegu tavaparaselt
kasutatavate antibiootikumide suhtes.
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Riiklik tegevuskava: liikkmesriigi vélja tootatud ja vastu véetud tegevuskava, mis on
kooskdlas antimikroobikumiresistentsuse Glemaailmse tegevuskava eesmarkidega.

Zoonoos(id): selgroogsetelt loomadelt inimestele levivate bakterite, viiruste voi
parasiitide pohjustatud nakkushaigused. Mitmed kaasaegsed rasked haigused, nagu
ebola viirusnakkus ja salmonelloos on zoonoosid.

Zoonootilised ja kommensaalsed bakterid: zoonootilised bakterid levivad
selgroogsetelt loomadelt inimestele; kommensaalsed bakterid elavad inimorganismis,
kuid tavaliselt kahju ei tekita.

Tervisekahju: antibiootikumiresistentsete bakterite pohjustatud nakkuste mdéju, mis
véljendub pikemas haiglaravis, ravikuludes, suremuses ja haigestumuses.

Terviseiihtsus: pdhimdte, mille kohaselt inimeste ja loomade tervis ning keskkond on
omavahel seotud.

Tervishoiuteenustega seotud nakkused: nakkused, mille inimesed saavad
meditsiiniasutustes ravil olles, st nakkused, mida neil ei olnud raviasutusse saabudes.

Tosine piiritilene terviseoht: bioloogiline, keemiline, keskkonnaalane voi teadmata
péritolu eluohtlik voi muidu tdsine oht, mis levib v6i kdtkeb markimisvaarset levimise
ohtu ule lilkmesriikide piiride ning mille puhul vdib olla vajalik koordineerimine liidu
tasandil, et tagada inimeste tervise kaitse kérge tase.

Veterinaarantibiootikumide metafiilaktiline kasutamine: loomariihma ravi parast
seda, kui osas riihmast on diagnoositud nakkus.

WHO iilemaailmne antimikroobikumiresistentsuse vastane tegevuskava: 2015. aastal
maailma terviseassambleel vastu voetud tGlemaailmne antimikroobikumiresistentsust
kasitlev kava, mille eesmark on tagada t6husate ja ohutute ravimite abil
nakkushaiguste jatkuv edukas ravi ja ennetamine.

Viimase valiku antibiootikumid: viimane ravivoimalus patsientidele, kes on nakatunud
bakteritega, mis on resistentsed muude kattesaadavate antibiootikumide suhtes.


https://en.wikipedia.org/wiki/Infectious_diseases
https://en.wikipedia.org/wiki/Ebola_virus_disease
https://en.wikipedia.org/wiki/Salmonellosis
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KOMISJONI VASTUSED EUROOPA KONTROLLIKOJA ERIARUANDELE

,VOITLUS ANTIMIKROOBIKUMIRESISTENTSUSEGA: KUIGI
VETERINAARIASEKTORIS ON TEHTUD EDUSAMME, ON ELi JAOKS ENDISELT
TEGU PROBLEEMSE TERVISERISKIGA*

KOKKUVOTE

111 Tervishoiuteenuste korraldamise ja pakkumise eest vastutavad peamiselt liikmesriigid.

V Komisjon hindab kdrgelt asjaolu, et Euroopa Kontrollikoda pakub kiillaldast teavet edusammude
kohta, mida komisjon on teinud vditluses antimikroobikumiresistentsuse vastu. See hdlmab
liilkmesriikide aruandeid selle kohta, kuidas nad hindavad komisjoni tegevust nende
antimikroobikumiresistentsusega seotud meetmete toetamiseks. ECDC hinnangutest ilmneb, et
ajavahemikul 2007-2015 kasvas antimikroobikumiresistentsuse pdhjustatud tervisekahju.

On siiski veel liiga vara éelda, kas see suundumus on jatkunud. Ajavahemiku 2016-2019 andmetel
pdhinevad ajakohastatud hinnangud teeb ECDC eeldatavasti kéttesaadavaks 2020. aasta novembris.

VI Komisjon ja ECDC toetavad antimikroobikumiresistentsuse kasitlemist tervisethtsuse pohimdtte
alusel alates terviselihtsuse tegevuskava vastuvdtmisest 2017. aasta keskpaigas.

Komisjon ja liikmesriigid vaatavad korrapéraselt labi antimikroobikumiresistentsuse tuleminditajad,
mille on avaldanud ECDC, EFSA ja EMA. Need hdlmavad ravimiresistentsete nakkuste,
antimikroobikumiresistentsusest tingitud suremuse ja antibiootikumide tarbimise maarasid, mille on
labi vaadanud ELi terviseohutuse komitee ja antimikroobikumiresistentsusega tegelev terviselhtsuse
vorgustik. Veterinaarsektoris kasutatakse veterinaarsete antimikroobikumide muiki antimikroobsete
ainete veterinaarmeditsiinis tarbimise tleeuroopalise seire (ESVAC) projekti raames (ihe néitajana.
Uue maéarusega (EL) 2019/6, mis késitleb veterinaarravimeid, tugevdatakse seda algatust, néhes
liilkmesriikidele ette digusliku kohustuse koguda andmeid mitte Uiksnes miitigi kohta, vaid ka andmeid
loomadel kasutatavate antimikroobikumide kohta liigiti. See peaks vdimaldama liikmesriikidel ja
komisjonil suunata veelgi tdpsemalt oma antimikroobikumiresistentsuse vastaseid meetmeid.

Antimikroobikumiresistentsuse tegevuskavas ndustutakse taielikult, et teave
antimikroobikumiresistentsuse esinemise ja levimise kohta keskkonnas on lunklik, ning esitatakse
konkreetseid meetmeid selle puuduse parandamiseks. Komisjon vottis hiljuti vastu teatise ,,Euroopa
Liidu strateegiline ldhenemisviis ravimitele keskkonnas“, mis néditab tema piihendumust selles
valdkonnas.

VIl Antimikroobikumide turuga seoses on kehtestatud mitu tdukestiimulit ning kehtivate
ravimialaste Oigusaktidega n&hakse innovatiivsete ravimite jaoks ette mdned tdmbestiimulid.
Arutades antimikroobikumide valjatdotamise ja kattesaadavuse probleemide tottu tekkivate
turutdrgete korvaldamiseks vajalikke uudseid stiimuleid ja muid mehhanisme, tuleb votta arvesse
olemasolevat olukorda.

Uue maéadrusega (EL) 2019/6, mis Kasitleb veterinaarravimeid, ndhakse ette lihtsustatud
hindamismenetlus ja andmekaitseperiood, mida vdib teatavate tingimuste korral pikendada kuni 18
aastani. Selliste sdtetega soovitakse eeskatt ergutada vilja to6tama veterinaarravimeid (nt
antimikroobsed ravimid) ja parandada nende kattesaadavust.

Komisjon on esitanud oma uldise teadusuuringute strateegia Euroopa terviseihtsuse tegevuskavas
antimikroobikumiresistentsuse vastu vditlemiseks ning rahastanud antimikroobikumiresistentsust
késitleva tihise kavandamise algatuse (JPIAMR) strateegilist teadusuuringute ja innovatsiooni kava.

ET
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SISSEJUHATUS
12 Tervishoiuteenuste korraldamise ja pakkumise eest vastutavad peamiselt liilkmesriigid.

13 Otsusega nr 1082/2013/EL kehtestatakse varajase hoiatamise ja reageerimise susteem ning nahakse
ette konkreetsed kriteeriumid t@siste piirilileste terviseohtude kohta hoiatusteadete edastamiseks.
Riiklikud péadevad asutused peavad edastama hoiatusteated Uksnes siis, kui oht vastab konkreetsetele
kriteeriumidele. Seega ei teatata varajase hoiatamise ja reageerimise stisteemi kaudu koikidest
epidemioloogilise seire alla kuuluvatest antimikroobikumiresistentsuse ja tervishoiuteenuste
osutamisega seotud nakkuste juhtudest.

1. selgitus. ELi ametite tlesanded antimikroobikumiresistentsuse valdkonnas

Lisaks toetab Euroopa Ravimiamet arendajaid, eesk&tt VKEsid ja akadeemilisi ringkondi, ning
hdlbustab antibiootikumide valjatddtamist innovatiivsete ravimite sihtotstarbeliste kavade kaudu,
nagu innovatiivse rakkeriihma tegevus ja PRIME",

TAHELEPANEKUD

36 Euroopa terviseuhtsuse tegevuskavas antimikroobikumiresistentsuse vastu vditlemiseks
ndustutakse tdielikult, et teave antimikroobikumiresistentsuse esinemise ja levimise kohta keskkonnas
on lunklik, ning esitatakse konkreetseid meetmeid selle puuduse parandamiseks.

48 Antimikroobikumide turuga seoses on kehtestatud mitu tdukestiimulit ning kehtivate ravimialaste
digusaktidega nahakse innovatiivsete ravimite jaoks ette mdned tdmbestiimulid. Arutades
antimikroobikumide valjatdotamise ja kattesaadavuse probleemide tottu tekkivate turutbrgete
korvaldamiseks vajalikke uudseid stiimuleid ja muid mehhanisme, tuleb votta arvesse olemasolevat
olukorda.

49 Komisjon on hinnanud oma finantsinvesteeringuid antimikroobikumiresistentsusega seotud
teadusuuringutesse ja innovatsiooni antimikroobikumiresistentsust késitleva Uhise kavandamise
algatuse (JPIAMR) raames tehtud kaardistamist66 abil (mida rahastati ELi toetuse kaudu). Nende
investeeringute taielikku mdju ei ole siiski veel pbhjalikult hinnatud.

55 Komisjon on eraldanud raha uute kliiniliste uuringute vorgustiku rajamiseks 2021. aastal.

57 Komisjon on esitanud oma Uldise teadusuuringute strateegia Euroopa terviselhtsuse tegevuskavas
antimikroobikumiresistentsuse vastu vditlemiseks ning rahastanud antimikroobikumiresistentsust
késitleva Uhise kavandamise algatuse (JPIAMR) strateegilist teadusuuringute ja innovatsiooni kava.
Komisjon tunnistab siiski, et strateegias ei ole piisavalt kasitletud mdnda olulist probleemi, mis
esinevad antimikroobikumiresistentsusega seotud teadusuuringutes.

JARELDUSED JA SOOVITUSED

66 Komisjon ja ECDC toetavad antimikroobikumiresistentsuse kasitlemist tervisetihtsuse pdhimdtte
alusel alates tegevuskava vastuvdtmisest 2017. aasta keskpaigas. Kuna tulemusi kasitleva statistika
avaldamiseks kulub ligikaudu kaks aastat, on liiga vara hinnata mdjusid voi tulemusi tervisekahjude
véhenemise seisukohast.

68 Komisjon ja liikmesriigid vaatavad Kkorrapéraselt l&bi antimikroobikumiresistentsuse
tuleminéitajad, mille on avaldanud ECDC, EFSA ja EMA. Need hdlmavad resistentsete nakkuste,
antimikroobikumiresistentsusest tingitud suremuse ja antibiootikumide tarbimise madarasid, mis on
vaadatud I4bi ELi terviseohutuse komitees ja muudes foorumites, sealhulgas 2019. aasta eesistujariigi
Rumeenia korraldatud antimikroobikumiresistentsust kasitleval konverentsil ning
antimikroobikumiresistentsusega tegelevas terviseiihtsuse vorgustikus.

! https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
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Veterinaarsektoris kasutatakse veterinaarsete antimikroobikumide mudki antimikroobsete ainete
veterinaarmeditsiinis tarbimise Gleeuroopalise seire (ESVAC) projekti raames Uhe néitajana. Uue
madrusega (EL) 2019/6, mis Kkasitleb veterinaarravimeid, tugevdatakse seda algatust, ndhes
liilkmesriikidele ette digusliku kohustuse koguda andmeid mitte Uksnes miilgi kohta, vaid ka andmeid
loomadel kasutatavate antimikroobikumide kohta liigiti. See peaks v@imaldama liikmesriikidel ja
komisjonil suunata veelgi tapsemalt oma antimikroobikumiresistentsuse vastaseid meetmeid.

Tervishoiuteenustega seotud nakkusi késitlevatest seireandmetest teatamine ELIi tasandil on
liilkmesriikide kohus. ECDC jalgib teatamist ning pakub vahendeid selle paremaks muutmiseks,
koordineerides tervishoiuteenustega seotud nakkuste hetkelevimuse uuringuid ja nahes ette nn kerged
(minimaalsed) seireprotokollid, et argitada koiki litkmesriike andmeid esitama.

Euroopa terviselhtsuse tegevuskavas antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks néustutakse
téielikult, et teave antimikroobikumiresistentsuse esinemise ja levimise kohta keskkonnas on ltnklik,
ning esitatakse konkreetseid meetmeid selle puuduse parandamiseks. Hiljuti vottis komisjon vastu
teatise ,,Euroopa Liidu strateegiline lihenemisviis ravimitele keskkonnas®,” mis naitab tema

pihendumust selles valdkonnas.

1. soovitus. ELi antimikroobikumiresistentsuse vastaste meetmete parandamine liikmesriikide
tegevuskavade parema toetamise kaudu

Komisjon ndustub soovitusega la.
Komisjon ndustub soovitusega 1b.
Komisjon ndustub soovitusega 1c.

2. soovitus. Edendada paremat seiret ja veterinaarsete antimikroobikumide madistlikku
kasutamist

Komisjon ndustub 2. soovitusega.

71 Antimikroobikumide turuga seoses on kehtestatud mitu tdukestiimulit ja kehtivate ravimialaste
digusaktidega nahakse innovatiivsete ravimite jaoks ette mdned tdmbestiimulid. Arutades
antimikroobikumide valjatddtamise ja kattesaadavuse probleemide tottu tekkivate turutbrgete
korvaldamiseks vajalikke uudseid stiimuleid ja muid mehhanisme, tuleb votta arvesse olemasolevat
olukorda.

Uue maéadrusega (EL) 2019/6, mis Kkasitleb veterinaarravimeid, ndhakse ette lihtsustatud
hindamismenetlus ja andmekaitseperiood, mida vOib teatavate tingimuste korral pikendada kuni 18
aastani. Selliste sdtetega soovitakse eeskatt ergutada vialja to6tama veterinaarravimeid (nt
antimikroobsed ravimid) ja parandada nende kattesaadavust.

72 Komisjon on esitanud oma Uldise teadusuuringute strateegia Euroopa tervisethtsuse tegevuskavas
antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks ning rahastanud antimikroobikumiresistentsust
késitleva Uhise kavandamise algatuse (JPIAMR) strateegilist teadusuuringute ja innovatsiooni kava.
Komisjon tunnistab siiski, et strateegias ei ole piisavalt kasitletud mdnda olulist probleemi, mis
esinevad antimikroobikumiresistentsusega seotud teadusuuringutes.

73 Monda toimivat antibiootikumi turul enam ei pakuta. See on ravimitootjate ihepoolne otsus, mille
puhul komisjonil on vahe vBimalusi neid mdjutada hoolimata joupingutustest olla proaktiivsem.

: COM(2019) 128, 11.3.2019 https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2019/ET/COM-2019-128-F1-ET-MAIN-

PART-1.PDF.

ET
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75 Komisjon uurib praegu, missuguseid algatusi (nn tdmbemehhanisme) on vaja, et edendada uute
antimikroobikumide véljat6otamist. Selles etapis ei esitanud komisjon (ihtegi konkreetset ettepanekut,
vaid jatkab dialoogi liitkmesriikidega.

3. soovitus. Arendada strateegiaid ELi antimikroobikumiresistentsuse alaste teadusuuringute
edendamiseks

Komisjon ndustub soovitusega.

ET



Auditirihm

Kontrollikoja eriaruannetes esitatakse auditite tulemused, mis hGlmavad ELi poliitikat
ja programme ning konkreetsete eelarvevaldkondade juhtimisega seotud teemasid.
Auditite valiku ja ilesehituse juures on kontrollikoja eesmark maksimeerida nende
maoju, vOttes arvesse tulemuslikkuse ja vastavuse riske, konkreetse valdkonna tulude ja
kulude suurust, tulevasi arengusuundi ning poliitilist ja avalikku huvi.

Kdnealuse tulemusauditi viis |abi loodusvarade saadstva kasutamise valdkonnaga
tegelev | auditikoda, mille eesistuja on kontrollikoja liige Nikolaos Milionis. Auditit
juhtis kontrollikoja liige Janusz Wojciechowski, kelle t66 vottis 1dppetapis lle
kontrollikoja liige Nikolaos Milionis; neid toetasid kabinetiiilemad Kinga Wisniewska-
Danek ja Kristian Snither, kabineti atasee Katarzyna Radecka-Moroz, valdkonnajuht
Colm Friel, auditijuhid Stefan Den Engelsen ja hiljem Malgorzata Frydel, audiitorid
Anna Zalega, Xavier Demarche ja Antonio Caruda Ruiz ning assistent

Frédérique Hussenet.

Vasakult paremale: Anna Zalega, Katarzyna Radecka-Moroz, Nikolaos Milionis,
Colm Friel, Malgorzata Frydel, Kristian Sniter, Xavier Demarche.
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Antimikroobikumiresistentsus on iiha suurenev iilemaailmne
terviseoht. EL jargib sellega voitlemisel terviseiihtsuse p6himotet,
mis votab arvesse nii veterinaarkiisimusi, inimeste tervist kui ka
keskkonnaaspekte. Uurisime, kuidas komisjon ja asjaomased ELi
ametid haldasid liikmesriikidele ja ELi rahastatud
teadusuuringuteks antud toetust, mille eesmark on voidelda
antimikroobikumiresistentsuse vastu. Joudsime jareldusele,

et komisjoni ja ametite tegevus t6i kaasa moningast edu. Samas
on vahe toendeid selle kohta, et antimikroobikumiresistentsuse
pohjustatud tervisekahju oleks vahenenud. Anname soovitusi,
mille eesmark on siivendada komisjoni tegevust
antimikroobikumiresistentsuse vastases voitluses, et toetada
rohkem liikmesriikide tegevuskavasid; edendada paremat seiret
ja antimikroobikumide maistlikku kasutamist ning tugevdada
teadusuuringuid edendavaid strateegiaid.

Kontrollikoja eriaruanne vastavalt ELTLi artikli 287 16ike 4 teisele
IGigule.

j EUROOPA KONTROLLIKODA
CUROOPA ARCRETY 12, rue Alcide De Gasperi

KONTROLLIKODA 1615 Luxembourg
i : LUKSEMBURG

Tel +352 4398-1

Paringud: eca.europa.eu/et/Pages/ContactForm.aspx
Veebisait: eca.europa.eu
Twitter: @EUAuditors
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© Euroopa Liit, 2019

Euroopa Liidu autoridiguste alla mittekuuluvate fotode v6i muu materjali kasutamiseks voi reprodutseerimiseks
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	Sisukord
	Kokkuvõte
	Sissejuhatus
	Mis on antimikroobikumiresistentsus
	Miks on antimikroobikumiresistentsusega raske võidelda
	Ülemaailmsed meetmed antimikroobikumiresistentsuse vastu võitlemisel
	ELi meetmed antimikroobikumiresistentsuse vastu võitlemisel

	Auditi ulatus ja lähenemisviis
	Tähelepanekud
	Komisjon ja ECDC toetus liikmesriikide antimikroobikumiresistentsuse vastasele terviseühtsuse lähenemisviisile ei ole veel andnud nähtavaid tulemusi resistentsuse vähendamisel
	Komisjoni rahastatavad meetmed toetasid antimikroobikumiresistentsuse vastast võitlust, kuid esines ka probleeme
	Komisjoni rahastatud antimikroobikumiresistentsuse ühismeetmel (JAMRAI) oli raskusi liikmesriikide koostöö edendamisel
	WHO projektiga oli esimese aastaga toetatud kavandatust väiksemat arvu liikmesriike
	Komisjoni rahastatud OECD uuring antimikroobikumiresistentsuse majandusliku ja tervishoiualase maksumuse kohta oli hea näide sihtotstarbelisest ja kulutõhusast meetmest

	ECDC tegevus andis komisjonile ja liikmesriikidele väärtuslikku tuge antimikroobikumiresistentsuse vastases võitluses
	Antimikroobikumiresistentsuse alase tegevuse tulemeid ja järelevalvet käsitlev teave on lünklik
	Tervishoiuteenustega seotud nakkuste seire ei olnud ELi õiguslikest nõuetest hoolimata täielik


	Veterinaarantimikroobikumide tarbimine liikmesriikides on muutunud mõistikumaks
	Mõned liikmesriigid kasutavad edukaid strateegiad, et vähendada antibiootikumide kasutamist veterinaarmeditsiinis
	ELi uues õigusraamistikus käsitleti mõningaid teadaolevaid puudusi
	Toidus ja loomadel esinevate teatavate resistentsete bakterite seire on paranenud, kuid selles on endiselt lünki

	ELi eelarvest toetatakse märkimisväärses mahus antimikroobikumiresistentsust käsitlevaid teadusuuringuid, kuid need ei ole veel toonud kaasa olulisi läbimurdeid
	Komisjon koordineerib antimikroobikumiresistentsuse alaseid teadusuuringuid, kuid ei ole oma lähenemisviisi põhjalikult hinnanud
	ELi rahastatud uuringud andsid teatavaid positiivseid tulemusi, kuid ei käsitlenud mõningaid olulisi probleeme
	Komisjoni algatused ei ole veel kõrvaldanud antimikroobikumide valdkonna teadus- ja arendustegevuse turutõrkeid


	Järeldused ja soovitused
	Lisad
	I lisa. Toiduloomade veterinaarantimikroobikumide aastane müük (mg/ekg) valitud Euroopa riikides (2011–2016)
	II lisa.  ND4BB-projektid ravimite väljatöötamise protsessi eri etappides

	Akronüümid ja lühendid
	Mõisted
	Auditirühm
	Ajakava



