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Tiivistelma

Mikrobildadkeresistenssissa on kyse siitd, etta mikrobit kehittdavat vastustuskyvyn
sellaisia ladkkeita vastaan, jotka aiemmin kykenivat torjumaan kyseisia mikrobeja.
Tama ilmi6 on kasvava uhka terveydelle kaikkialla maailmassa. Euroopan
tautienehkaisy- ja -valvontakeskus (ECDC) on raportoinut, ettd EU:ssa ja ETA-maissa
kuolee jo nyt 33 000 ihmistd vuodessa taman ilmion vuoksi. Suurin osa kuolemista
johtuu infektioista, jotka on saatu sairaaloissa ja muissa terveydenhoitolaitoksissa.
Maailman terveysjdrjestd on kehittdanyt yhteinen terveys -periaatteen, jossa otetaan
huomioon ihmisten terveys, eldinten terveys ja ympaéristo. Taman periaatteen mukaan
mikrobilaakkeita varten tarvitaan yhdennetty lahestymistapa.

Mikrobiladkeresistenssin torjunta on monimutkaista. On haastavaa soveltaa hyvia
infektioiden ehkaisy- ja hallintatoimenpiteita kdytdannossa (vaikkapa niinkin perustavaa
laatua olevia kaytantoja kuin kdsienpesua). Lisdksi on haastavaa kdyttaa nykyisia
mikrobiladkkeita maltillisesti (sekd ihmisten etta eldinten hoidossa) eli siten, etta
kdytetdadn oikeaa ladketta oikein ja vain tarvittaessa. Myodskaan uusia antibioottiluokkia
ei ole kehitetty moniin vuosiin.

EU:ssa ihmisten terveys kuuluu jasenvaltioiden toimivaltaan. Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 6 ja 168 artiklassa unionille annetaan toimivalta
toteuttaa toimia, joilla tuetaan, koordinoidaan, tadydennetadan ja edistetdan
jasenvaltioiden yhteisty6ta ihmisten terveyden suojelemiseksi ja parantamiseksi. EU:n
lainsdadannossa mikrobilddkeresistenssia pidetdaan vakavana valtioiden rajat ylittavana
terveysuhkana, joka edellyttda EU:n toimia. Lisaksi komissiolla on selkeat
toimivaltuudet eldinldakintaasioissa, elintarviketurvallisuudessa ja tutkimuksessa.
Nama kaikki ovat tarkeita aloja mikrobildadkeresistenssin kannalta.

Tilintarkastustuomioistuimen tarkastuksessa tutkittiin mikrobilddkeresistenssin
kasvavaa uhkaa ja viimeaikaisia EU:n toimintapoliittisia aloitteita.
Tilintarkastustuomioistuin selvitti, miten komissio ja ECDC hallinnoivat resursseja,
joiden tarkoituksena oli tukea jasenvaltioiden yhteinen terveys -ldhestymistapaa
mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi. Lisaksi tutkittiin, oliko kehysta, jolla pyrittiin
lissamaan maltillisuutta eldimille tarkoitettujen mikrobildakkeiden kaytossa ja
seuraamaan mikrobiladkeresistenssia elintarvikkeissa, sovellettu hyvin. Lisaksi
tilintarkastustuomioistuin selvitti, kuinka komissio tuki mikrobiladkeresistenssin
tutkimusta.



Tilintarkastustuomioistuimen johtopaatds on, etta komission ja virastojen toimien
avulla on saatu aikaan jonkinasteista edistysta esimerkiksi eldinladkintdan ja
elintarvikkeisiin liittyvissa kysymyksissa. On kuitenkin vain vahan nayttoa siita, etta
mikrobilddkeresistenssin aiheuttama terveysrasitus Euroopan unionissa olisi
pienentynyt.

Komission ja ECDC:n tuki, jonka tarkoituksena on ollut lujittaa jasenvaltioiden
yhteinen terveys -lahestymistapaa mikrobildakeresistenssin torjumiseksi, on ollut
arvokasta, mutta konkreettista edistystda mikrobildadkeresistenssin vahentamisessa on
saatu aikaan vahan. Mikrobiladkeresistenssia koskeva yhteinen toiminta, jolla on
tuettu kansallisia yhteinen terveys -politiikkoja, on helpottanut jasenvaltioiden valista
yhteistyotd, mutta taman yhteisen toiminnan tulosten kestdva hyddyntdminen on ollut
haasteellista. OECD:n johdolla dskettdin tehdysta tutkimuksesta, jonka komissio
rahoitti, saatiin suuntaa sille, millaisia kustannustehokkaita vaihtoehtoja jasenvaltioilla
on mikrobilddkeresistenssin vahentamiseksi sairaaloissa ja muissa
terveydenhoitolaitoksissa. Jasenvaltiot, joihin tilintarkastustuomioistuin teki
tarkastuskdynnin, tai komissio eivat hyodyntaneet tulosindikaattoreita
johdonmukaisesti edistymisen seurannassa. Tiedot hoitoon liittyvista infektioista, jotka
ovat mikrobiladkeresistenssin aiheuttamien infektioiden paaldahde, olivat
epatdydellisia. Tarkastushetkelld myos mikrobildakeresistenssista ymparistossa oli lilan
vahan tietoa.

Eldimille tarkoitettuja mikrobildakkeita kdytetdan yleisesti ottaen koko ajan
maltillisemmin jasenvaltioissa. Vuosina 2011-2016 eldimille tarkoitettujen
mikrobilddkkeiden myynti vaheni 20 prosenttia. Jasenvaltioiden valilla on kuitenkin
suuria eroja, ja joidenkin mikrobildakkeiden kulutus on edelleen liian suurta. EU:n
hiljattain antamassa ladkkeita ja rehuja koskevassa lainsaadanndssa puututtiin
joihinkin tiedossa olleisiin heikkouksiin. Tuleva yhteinen maatalouspolitiikka tarjoaa
mahdollisuuden vahvistaa edelleen mikrobilddkeresistenssia koskevaa EU:n kehysta.

Mikrobilaakkeiden markkinoilla ei ole kaupallisia kannustimia uusien hoitojen
kehittamiseksi. Merkittdava osa tutkimusinvestoinneista tehdaan EU:n talousarviosta
myonnettavalla rahoituksella. EU-varoilla on luotu rakenteita, joilla nopeutetaan
uusien mikrobiladkkeiden kehittamista. EU:n rahoittamat julkisen ja yksityisen sektorin
tutkimusaloitteet ovat kuitenkin viivastyneet, eikd lapimurtoja ole vield saavutettu.
Komissio ei ole tehnyt kokonaisvaltaista arviota mikrobilddkkeiden tutkimusta
koskevasta ldhestymistavastaan, eikd sen toimintasuunnitelmassa puututa tiettyihin
erityisisiin haasteisiin, jotka liittyvat mikrobilddkeresistenssin tutkimukseen.
Markkinoiden toimintapuutteet haittaavat uusien mikrobilddkkeiden markkinoille
saamista. Konkreettisia aloitteita ndiden puutteiden poistamiseksi ei juurikaan ole.



Johtopdatdstensa pohjalta tilintarkastustuomioistuin antaa suosituksia, joilla
pyritdan siihen, ettd komissio vahvistaisi toimiaan mikrobilddkeresistenssin
torjumiseksi ja antaisi tata varten parempaa tukea jasenvaltioille, edistaisi
mikrobiladkkeiden maltillista kdyttoa, parantaisi mikrobildakeresistenssin seurantaa ja

vahvistaisi tutkimusstrategioita.



Johdanto

Mikrobildakkeilld hoidetaan ihmisia, eldimia ja kasveja. Mikrobilddkeresistenssissa
on kyse siitd, ettd mikrobit (bakteerit, virukset, loiset tai sienet) kehittavat
vastustuskyvyn sellaisia lddkkeita vastaan, jotka aiemmin kykenivat torjumaan kyseisia
mikrobeja. Mikrobildadkeresistenssin vuoksi ladkehoito on vihemman tehokasta tai
taysin tehotonta. Mikrobilddkeresistenssi kehittyy luonnollisesti ajan myota, yleensa
geneettisen muutoksen kautta®. Se kuitenkin kiihtyy, kun mikrobilaakkeita kaytetaan
liilkaa tai vaarin eli niitad ei kayteta maltillisesti. Ladkkeen kaytto on maltillista, kun
oikeaa ladketta kaytetdan vain tarvittaessa, sen annostus on oikea ja sitd nautitaan
vain niin usein ja niin kauan kuin tarpeellista (kaaviossa 1 selitetdgan, miten
mikrobildadkeresistenssi kehittyy).

Kaavio 1 — Miten mikrobildakeresistenssi kehittyy?
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Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin Yhdysvaltojen tautienvalvonnan ja -ehkaisyn keskusten
(United States Centers for Disease Control and Prevention, CDC) tietojen pohjalta.

1 Maailman terveysjarjeston tiedote keskeisistd mikrobilddkeresistenssid koskevista seikoista

(Antimicrobial resistance — Key facts), helmikuu 2018.


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

Maailman terveysjarjesto on todennut, ettd mikrobilddkeresistenssi on vakava
uhka terveydelle, kehitykselle ja elintarviketurvallisuudelle kaikkialla maailmassa?.
Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus (ECDC) on raportoinut vuoden 2015
tietojen perusteella®, ettd EU:ssa ja ETA-maissa kuolee joka vuosi 33 000 ihmist3
ladkeresistenttien bakteerien aiheuttamiin infektioihin. Mikrobiladkeresistenssi
aiheuttaa vuosittain 1,5 miljardin euron lisdkustannukset?, jotka johtuvat ylim&araisista
terveydenhuoltokustannuksista ja tuottavuuden laskusta. Vastustuskyvyn
kehittaneiden organismien aiheuttamat infektiot, jotka on yleensa saatu sairaaloissa ja
muissa terveydenhoitolaitoksissa, saattavat edellyttdaa pitempiaikaisia ja kalliimpia
hoitoja. Jotkin naistd hoidoista aiheuttavat vakavia sivuvaikutuksia (esimerkiksi
munuaisten vajaatoimintaa). Vastustuskyvyn kehittaneet infektiot voivat lisata
potilaiden kuolemanriskia.

Bakteerit, jotka ovat vastustuskykyisia viimeisena hoitovaihtoehtona kaytettaville
antibiooteille (kuten karbapeneemeille ja kolistiinille), aiheuttavat Iahes 40 prosenttia
mikrobilddkeresistenssin aiheuttamasta terveysrasituksesta. Kun viimeisena
hoitovaihtoehtona kaytettavat antibiootit eivat enada tehoa, infektoituneiden
potilaiden hoito on vaikeaa tai jopa mahdotonta®.

EU:ssa ja ETA-maissa noin kaksi kolmasosaa kaikista mikrobildakkeistad kaytetdaan
elintarviketuotantoeldimiin®. Osa naista mikrobildikkeistd paatyy sittemmin
ymparistdon’. On ndytto4 siitd, ettd jos elintarviketuotantoeldimille annetaan

Maailman terveysjarjeston tiedote antibioottiresistenssia koskevista seikoista (Antibiotic
Resistance Fact Sheet), 2017.

The Lancet -julkaisun artikkeli antibiooteille vastustuskykyisten bakteerien aiheuttamista
kuolemista ja menetetyista terveista elinvuosista EU:ssa ja Euroopan talousalueella vuonna
2015 (Attributable deaths and disability-adjusted life-years caused by infections with
antibiotic-resistant bacteria in the EU and the European Economic Area in 2015), 2018.

Mikrobiladkeresistenssia koskeva EU:n toiminta (EU Action on Antimicrobial Resistance),
Euroopan komissio, 2017.

> Mikrobilaskeresistenssia kuvaava ECDC:n infografiikka (ECDC infographic on AMR),
marraskuu 2018.

Ks. JIACRAN tuoreimmassa raportissa (vuodelta 2017) oleva taulukko 5 mikrobilddkkeiden
kaytosta ja mikrobildakeresistenttien bakteerien esiintymisesta ihmisissa ja
elintarviketuotantoeldimissa.

Ks. esimerkiksi Maailman terveysjarjeston suuntaviivat ladketieteellisesti tarkeiden
mikrobilddkkeiden kaytosta elintarviketuotantoeldinten kasvatuksessa (WHO guidelines on
use of medically important antimicrobials in food-producing animals); seka Hannah Ritchien


https://www.who.int/en/news-room/fact-sheets/detail/antibiotic-resistance
https://www.who.int/en/news-room/fact-sheets/detail/antibiotic-resistance
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

vahemman mikrobilddkkeita, mikrobilddkeresistentit mikro-organismit naissa eldimissa
viahenevat®,

Mikrobiladkkeita kdaytetdaan sellaisten sairauksien hoitoon, jotka voivat siirtya
eldinten ja ihmisten valilld. N&ita sairauksia ovat esimerkiksi kampylobakterioosi ja
salmonelloosi. Tahan tarkoitukseen kdytettyjen antibioottien teho on heikentymassa.
Tiettyja mikrobilddkkeitd koskeva vastustuskyky vaihtelee maasta ja mikro-
organismityypista toiseen.

Se, ettd ihmisten ja eldinten terveyden alalla kdytetadn mikrobildaakkeita
jatkuvasti liikaa tai vaarin, vauhdittaa mikrobildadkeresistenssin kehittymista. ECDC on
raportoinut, ettd mikrobilddkkeiden kadyttd ihmisten terveyden hoidossa on jonkin
verran viahentynyt, mutta jasenvaltioiden valilld on huomattavia eroja®. On tarkeas,
ettd terveydenhoitolaitoksissa, erityisesti sairaaloissa ja pitkdaikaishoitolaitoksissa,
ehkaistaan ja valvotaan mikrobildadkeresistenttien mikro-organismien ristitartuntoja.
Kaytannossa on kuitenkin haasteellista varmistaa, etta hyvia infektiotartuntojen
ehkaisy- ja hallintatoimenpiteitd noudatetaan (esimerkiksi hyvaa kasihygieniaa,
kosketusten valttamistd, potilaan eristamista ja tilojen puhtaanapitoa). Nama
toimenpiteet vaativat koulutusta, resursseja ja valvontaa kaikissa
terveydenhoitolaitoksissa. Lisdksi on tarpeen, ettd EU:n sadat tuhannet
terveydenhoitoalan tyontekijat noudattavat naitd menettelyja tiukasti. ECDC:n tiedot
osoittavat myds, etta sairaalat eivat kaikkialla EU:ssa tee riittdvan usein sellaisia
diagnostisia perustesteja, joita ladkehoidon kohdistaminen edellyttaisi.

artikkeli antibioottiresistenssin torjunnasta karjankasvatuksessa (How do we reduce
antibiotic resistance from livestock?), Our World in Data, marraskuu 2017.

Ks. esimerkiksi artikkeli antibioottien kayton rajoittamisesta elintarviketuotantoeldinten
kasvatuksessa ja sen yhteyksista antibioottiresistenssiin tallaisilla eldaimilla seka ihmisilla
(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), The Lancet, marraskuu 2017; tai artikkeli Maailman terveysjarjeston
elintarviketeollisuudelle antamasta kehotuksesta lopettaa antibioottien rutiininomainen
antaminen terveille eldimille (WHO calls on food industry to stop routinely using antibiotics
in healthy animals), The Pharmaceutical Journal, marraskuu 2017.

ECDC:n vuotuinen epidemiologinen raportti 2017 — selvitys antibioottien kaytosta
(Antimicrobial consumption — Annual epidemiological Report for 2017), 2018.


https://ourworldindata.org/antibiotic-resistance-from-livestock
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
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
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My0s tama edistaa laajakirjoisten antibioottien liiallista kdyttoa. Kaaviossa 2 esitetdan,
miten mikrobilddkeresistenssi voi levita.



Kaavio 2 — Miten mikrobiladkeresistenssi voi levita?

Antibiootit parantavat bakteeri-infektioita, mutta bakteerit
kehittavat resistenssid antibioottejavastaan.

|

Antibioottien liika- javaarinkaytto
vauhdittaa resistenssin kehittymista.

Eldinlaakarin olisi

eldimiahoitaessaan
g maarattava oikein
e annosteltu jasopiva

antibiootti— ja vain
silloin kunsita tarvitaan.

Ladkarin olisiihmisia
hoitaessaan maarattava
oikeinannosteltuja
sopiva antibiootti— ja
vainsilloin kunsita
tarvitaan.

\’

g KEYE v

Riski saadaresistentti ———> Vaikka kaikki &———— Eldimissdolevat
superbakteeriilmenee superbakteeria kantavat superbakteerit voivat
useimmiten eivatsairastu, mikrobi tarttua ihmisiin
terveydenhoito- levidajayleistyy. eldinperaisista
laitoksissa. elintarvikkeista, jolloin

ihmisetvoivat sairastua.

saastuttaaymparistda
antibiooteilla.

Myos eldinten ulosteet
voivat myos sisaltaa
resistentteja bakteereita,
jotka paatyvat
ympadristoon tai

kuluttamiimme
ravintokasveihin.

5 Ympaéristossa (esimerkiksi kasveissa) olevat bakteerit voivataltistua antibiooteille
————————————————— (jotka ovatperdisinesim. jatevedestd). Taméa voinopeuttaa resistenssin kehittymissd - - - - - - - - - - oo o - _ -
ndissd bakteereissa, jotka voivatmydhemmin levitad ihmisiin tai eldimiin.

&

Uusiaantibioottiluokkia ei ole kehitetty sitten 1980-luvun:
mikrobildakkeiden kayton hallinta jainfektioiden ehkaisy jatorjuntaihmisilld ja eldgimilla on ndin ollen
ratkaisevan tarkeaa, jottavoidaan varmistaa, etta nykyiset antibiootit pysyvat tehokkaina.

Sairaalajate voi A
1
:

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin ECDC:n ja Yhdysvaltojen tautienvalvonnan ja ehkaisyn
keskusten (CDC) tietojen perusteella.
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Uusia antibioottiluokkia ei ole tullut saataville 1980-luvun jalkeen (ks. kaavio 3).
Tilannetta, jossa uusia lddkkeita ei ole, mutkistaa se, etta ladkevalmistajat eivat enda
markkinoi laajamittaisesti erditd olemassa olevia antibiootteja, jotka vielad tehoavat.
Useat suuryritykset ovat viime vuosina ilmoittaneet luopuvansa antibioottien tutkimus-
ja kehittamistoiminnasta®®. Tallainen tutkimus kestda kauan, sen tulokset ovat
epavarmoja ja se on kallista, ja lddkkeiden luonteeseen kuuluu, ettd kaikkia kehitettyja
uusia ladkkeita on kaytettava maltillisesti, jotta niiden teho sailyy. IMI-yhteisyrityksen
(yhteisyritys innovatiivisia ldakkeita koskevan yhteisen teknologia-aloitteen
toteuttamiseksi) hiljattain rahoittamassa hankkeessa'* arvioitiin, ettd uuden ldakkeen
markkinoille saattaminen voisi maksaa noin miljardi euroa.

Kaavio 3 — Uusien antibioottien kehittaminen

Yli 30 vuotta ilman etta uudentyyppisid antibiootteja olisi keksitty

Vuoden 1984

jéilkeen eiole
kehitetty .
rekisterdityjd seuraavaksi? g=d
" antibioottien

luokkia

1900-luku 1920-luku  1930-luku  1940-luku  1950-luku  1960-luku  1970-luku  1980-luku 2020-luku

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin Pew Charitable Trusts -jarjeston vuoden 2016 toukokuussa
julkaiseman artikkelin perusteella. Artikkelissa kasitellddan uusien bakteeriladkkeiden tuotannon
merkitysta kansanterveyden kannalta (A sustained and robust pipeline of new antibacterial drugs and
therapies is critical to preserve public health).

Mikrobildakeresistenssin torjunnassa on pohjimmiltaan kyse kahdesta keskeisesta
haasteesta:

On varmistettava, ettd olemassa olevia mikrobilddkkeita kaytetdaan ihmisiin,
kasveihin ja eldimiin entista maltillisemmin ja tehokkaammin. Tahan pyritaan
muun muassa lisdamalla tietoisuutta ja parantamalla hygieniakaytantoja,
koulutusta ja seurantaa seka tehostamalla diagnostiikkaa.

10 Ks. esimerkiksi artikkeli Chemistry World -julkaisussa, heindkuu 2018, seka superbakteerin
torjumista koskeva OECD:n raportti (Stemming the superbug tide — Just a few dollars more),
2018.

11 Drive-AB -hankkeen raportti antibioottituotannon elvyttdmisesta (Revitalising the antibiotic
pipeline”), The New Drugs for Bad Bugs -ohjelma, 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/
http://drive-ab.eu/drive-ab-outputs/drive-ab-reports/
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On keksittava ja asetettava saataville uusia mikrobiladkkeitd. Tima toteutetaan
tutkimuksen ja kehittamisen avulla.

Maailman terveysjarjesté on vuonna 2015 hyviksynyt maailmanlaajuisen
toimintasuunnitelman mikrobild3dkeresistenssin torjumiseksi'?. Siina edellytetdan, etta
jarjeston jdsenmaat kehittavat kansallisen yhteinen terveys -toimintasuunnitelman ja
alkavat soveltaa sitd vuoden 2017 puolivéliin mennessa. Maailman terveysjarjeston
yhteinen terveys -periaatteen mukaan mikrobiladkkeita varten on kehitettava
yhdennetty ldhestymistapa, jossa otetaan huomioon ihmisten terveys, eldinten terveys
ja ymparisto (ks. kaavio 2).

Maailman terveysjarjeston yllapitamasta, mikrobilddkeresistenssia koskevasta
maailmanlaajuisesta tietokannasta kavi ilmi, ettd jasenvaltiot olivat eri vaiheissa
kansallisen toimintasuunnitelmansa kehittamisen ja taytantddonpanon suhteen®.
Tilintarkastustuomioistuin teki tata tarkastusta varten kyselytutkimuksen EU:n
jasenvaltioille. Niista 24 jasenvaltiosta, jotka vastasivat, 16 ilmoitti, etta niilld oli
kansallinen toimintasuunnitelma, viisi ilmoitti laatineensa joitain osia suunnitelmasta ja
kolme ilmoitti, etta niilla ei ollut suunnitelmaa.

Maailman terveysjarjeston maailmanlaajuinen toimintasuunnitelma nakyy
kansainvalisissa pyrkimyksissa tehda yhteistyota mikrobildakeresistenssin tutkimuksen
alalla. Mikrobildakeresistenssia kasittelevassa transatlanttisessa erityistyoryhmassa
(Transatlantic Taskforce on Antimicrobial Resistance, TATFAR) on vuodesta 2009
lahtien tehty yhteistyota ja jaettu parhaita kdytdntoja Pohjois-Amerikan ja Euroopan
valilla. Lisdksi G20-maat kaynnistivat vuonna 2018 maailmanlaajuisen
mikrobilddkeresistenssin tutkimuksen ja kehityksen keskuksen (Global Antimicrobial
Resistance Research and Development Hub).

12 Maailman terveysjarjestdn maailmanlaajuinen toimintasuunnitelma

mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi (Global action plan on antimicrobial resistance),
toukokuu 2015.

13 Mikrobilaskeresistenssia koskevien maakohtaisten itsearviointien maailmanlaajuinen
tietokanta, josta vastaavat Maailman terveysjarjestd, Maailman eldintautijarjesto ja
Yhdistyneiden kansakuntien elintarvike- ja maatalousjarjesto.


https://www.who.int/antimicrobial-resistance/global-action-plan/en/
https://amrcountryprogress.org/
https://amrcountryprogress.org/
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Ihmisten terveys kuuluu kansalliseen toimivaltaan. Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 6 ja 168 artiklassa unionille annetaan toimivalta toteuttaa toimia,
joilla tuetaan, koordinoidaan, tdydennetaan ja edistetdan jasenvaltioiden yhteistyota
ihmisten terveyden suojelemiseksi ja parantamiseksi.

Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksessa N:o 1082/2013% todetaan, etta
mikrobilddkeresistenssi ja hoitoon liittyvat infektiot ovat rajat ylittdva vakava
terveysuhka, joka edellyttaa unionin tason toimia. Paatoksessa edellytetaan, etta
jasenvaltiot seuraavat mikrobilddkeresistenssia ja hoitoon liittyvia infektioita ja
ilmoittavat tallaisista uhista varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman valityksella.

Vaikka EU:n toimivaltuudet ovatkin vahaisia ihmisten terveyden osalta, EU:n
lainsdadannossa edellytetdan, ettd jasenvaltiot seuraavat vastustuskykyisten
zoonoottisten ja indikaattoribakteerien esiintymista tietyissa eldinperaisissa
elintarvikkeissa ja ilmoittavat niiden esiintymisestd. EU:n laajuinen kielto kayttaa
mikrobilddkkeita kasvunedistdjana eldinten rehussa tuli voimaan 1. tammikuuta 2006.
Tata kieltoa edelleen tiukennettiin EU:n uudessa eldinladkeasetuksessa.

Vastatakseen neuvoston kehotuksiin ryhtya toimiin komissio kdynnisti vuonna
2011 ensimmaisen mikrobiladkeresistenssia koskevan toimintasuunnitelman, joka
kattoi sekd ihmisten etta eldinten terveyden. Neuvoston paatelmien ja Maailman
terveysjarjeston maailmanlaajuisen toimintasuunnitelman vahvistamisen jalkeen
komissio hyvdksyi vuonna 2017 eurooppalaisen yhteinen
terveys -toimintasuunnitelman mikrobiladkeresistenssin torjumiseksi. Suunnitelma
sisalsi ihmisten ja eldinten terveyteen sekd ymparistoon liittyvid toimia. Eurooppalaista
toimintasuunnitelmaa tuetaan EU:n terveysalan toimintaohjelmasta
yhteisrahoitettavilla toimenpiteilld, joiden tarkoituksena on auttaa jasenvaltioita
lujittamaan kansallista yhteinen terveys -lahestymistapaansa. Neuvosto antoi vuonna
2019 uusia mikrobild3keresistenssia koskevia paatelmia’. Kaaviossa 4 esitetdan
yhteenveto sadntelytoimista, joilla EU on puuttunut mikrobiladkeresistenssin uhkaan.

14 Euroopan parlamentin ja neuvoston paatés N:o 1082/2013/EU, annettu 22 paivani

lokakuuta 2013, valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista ja paatdksen
N:o 2119/98/EY kumoamisesta.

15 Neuvoston paitelmét seuraavista toimista pyrittdessa tekemaan EU:sta parhaiden

kdytantodjen alue mikrobildadkeresistenssin torjunnassa (EUVL C 214, 25.6.2019, s. 1),
kesakuu 2019.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082
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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Kaavio 4 — Tarkeimmat saantelytoimet, joilla EU on puuttunut
mikrobiladkeresistenssin uhkaan

2003

Syyskuu 2003 Marraskuu 2003

Asetuseldinten ruokinnassa Direktiivizoonoosien ja
k& ytettdvista lisdaineista niiden aiheuttajien
(tietyt antibiootit rehuissa seurannasta

kielletaan)

Marraskuu 2013 Lokakuu 2013

Tammikuu 2006

P& atos mikrobildakeresistenssin Valtioiden rajat EU:n laajuinen kielto

seurannasta ja raportoinnista ylittavistd vakavista kayttaa antibiootteja
terveysuhkista kasvunedistajina eldinten

annettu padatds rehussatulee voimaan

Joulukuu 2018 Joulukuu 2018

Asetusladkerehun Eldinlaakkeitd koskeva
valmistuksesta, kaupan pidosta asetus
ja kéytosta

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin.

Komissio pyrkii torjumaan mikrobilddkeresistenssia seuraavilla toimilla:

— terveysalan toimintaohjelmasta myonnetty rahoitus mikrobilddkeresistenssia
koskevaan tutkimukseen ja yhteiseen toimintaan. Mikrobiladkeresistenssia
koskeva yhteinen toiminta (JAMRAI) on yksi komission ja jasenvaltioiden
vastauksista neuvoston kesdkuussa 2016 antamiin, mikrobilddkeresistenssia
koskeviin paatelmiin. Komissio on jasenvaltioita tukeakseen rahoittanut myoés
aiheeseen liittyvida Maailman terveysjarjeston ja OECD:n toimia;

— ehdotus eldinladkkeita ja Iadkerehua koskevaksi lainsaadantokehykseksi, joka
sisaltdaa myos mikrobilddkeresistenssin torjumista koskevia toimenpiteita;

— komission ohjeet mikrobildakkeiden maltillisesta kaytosta eldinldadakkeissa seka
ihmisten terveydenhoidossa;

— koulutuksen jarjestaminen ja kokemusten vaihdon edistaminen;

— mikrobildakeresistenssia kasittelevan EU:n yhteinen terveys -verkoston
perustaminen. Verkosto koostuu jasenvaltioiden edustajista, jotka ovat ihmisten
terveyteen, eldinten terveyteen ja ymparistoon liittyvien kysymysten
asiantuntijoita. Lisdksi verkostoon osallistuvat asianomaiset EU:n virastot eli
ECDC, Euroopan ladkevirasto (EMA) ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA). EU:n virastojen tehtavat
mikrobildadkeresistenssin torjumisessa esitetaan tiivistetysti laatikossa 1,
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— tutkimuksen tukeminen.

Mikrobiladkeresistenssi on yksi niista aloista, joilla useampi EU:n virasto on
toimivaltainen.

ECDC tukee jasenvaltioita ndiden toteuttaessa mikrobildadkeresistenssia koskevia
toimiaan. Keskus hallinnoi mikrobildadkeresistenssia ja hoitoon liittyvia infektioita
koskevaa ohjelmaa (ARHAI) ja kerda jasenvaltioilta tietoja
mikrobiladkeresistenssista ja mikrobildakkeiden kulutuksesta kolmen
seurantaverkoston kautta. Se antaa tieteellistéd neuvontaa ja muun muassa laatii
ohjeistusta ja nopeita riskienarviointeja. Keskus tekee komission kanssa yhteisia
maakohtaisia vierailuja ja jarjestaa koulutusta. Lisdksi se edistaa antibioottien
maltillista kayttoa koordinoimalla Euroopan antibioottipaivaa.

EFSA valvoo elintarvikkeiden ja elintarviketuotantoon kadytettavien eldinten
mikrobiladkeresistenssia ja tuottaa tieteellisia raportteja aiheesta.

EMA antaa tieteellistd neuvontaa ja edistda mikrobilddkkeiden maltillista kayttoa.
Lisaksi se seuraa, kuinka paljon antibiootteja myydaan eldinten
laakintatarkoituksiin, ja hallinnoi vapaaehtoista hanketta, jonka avulla tata
koskevat tiedot keratdaan (eurooppalainen eldinten mikrobiladkkeiden kdyton
seurantajarjestelma, ESVAC). EMA antaa lisdksi tieteellisia lausuntoja
mikrobiladkkeiden myyntiluvista.

CHAFEA hallinnoi EU:n terveysalan toimintaohjelmasta myonnettavaa,
mikrobiladkeresistenssia koskevaa EU-rahoitusta, mukaan lukien
mikrobildakeresistenssia koskevan yhteisen toiminnan rahoitusta.

Yli 99 prosenttia niista EU:n talousarvion varoista, jotka koskevat
mikrobiladkeresistenssiin liittyvid toimia, suunnataan tutkimukseen. EU on vuodesta
2004 lukien rahoittanut mikrobildadkeresistenssin tutkimusta yli 1,5 miljardilla eurolla.
Yksi lippulaivahankkeista on uusien mikrobilddkkeiden kehittamiseen tahtaava New
Drugs for Bad Bugs (ND4BB) -ohjelma, joka kdynnistettiin vuonna 2012. Ohjelmaa
rahoitetaan tutkimuksen seitsemannesta puiteohjelmasta, ja sitd hallinnoi IMI-
yhteisyritys. Ohjelman tavoitteena on rakentaa julkisen ja yksityisen sektorin
kumppanuus uusien mikrobilddkehoitojen keksimiseksi, kehittamiseksi ja markkinoille
saattamiseksi. Komissio rahoittaa myos toimia, joilla pyritaan laatimaan
mikrobilddkeresistenssia koskeva strateginen tutkimusohjelma ja koordinoimaan sita.
Komission toimii tassa varsinkin mikrobiladkeresistenssia koskevan yhteisen ohjelma-
aloitteen (JPIAMR) kautta.
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Tarkastuksen sisalto ja tarkastustapa

Mikrobilddkeresistenssi on kasvava uhka, kuten kdy ilmi Maailman

terveysjarjeston maailmanlaajuisesta toimintasuunnitelmasta ja komission

toimintasuunnitelmasta. Tasta syysta tilintarkastustuomioistuin selvitti, hallinnoivatko

komissio ja asianomaiset EU:n virastot hyvin keskeisia toimintoja ja resursseja, joiden

tarkoituksena on tukea jasenvaltioita ja mikrobiladkeresistenssin torjumiseksi

tehtavad, EU:n rahoittamaa tutkimusta. Tarkastus kattoi myos toimet, joilla voidaan

edistad uuden mikrobildadkeresistenssin seurantakehyksen luomista ja

mikrobiladkkeiden parempaa kayttoa. Tarkastuksen paatavoite jakautui kolmeen

osakysymykseen:

1)

2)

3)

Ovatko komissio ja Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus (ECDC)
hallinnoineet hyvin keskeisia toimintoja ja resursseja, joiden tarkoituksena on
tukea jasenvaltioiden toimia ndiden toteuttaessa EU:n toimintasuunnitelman
mukaista yhteinen terveys -lahestymistapaa mikrobiladkeresistenssin
torjumiseksi?

Ovatko komissio ja EU:n virastot edistdneet vaikuttavalla tavalla pyrkimysta
kayttaa mikrobiladkkeitd maltillisesti eldimiin ja pyrkimysta vahentaa
mikrobildadkeresistenssida EU:ssa?

Ovatko komissio ja EU:n virastot ottaneet kayttoon asianmukaiset mekanismit,
joilla koordinoidaan ja arvioidaan mikrobilddkeresistenssin tutkimukseen
annettavaa EU:n tukea?

Saadakseen vastaukset naihin kysymyksiin tilintarkastustuomioistuin

tutki sellaisten mikrobiladkeresistenssiin liittyvien toimien taytantdonpanoa, jotka
on rahoitettu vuosien 2014-2020 terveysalan toimintaohjelmasta

tutki, miten EU:n kehysta, jonka avulla seurataan mikrobilddkeresistenssia
elintarviketuotantoeldimissa ja elintarvikkeissa sekd mikrobiladkkeiden kayttoa
eldimissa, on pantu taytantoon vuodesta 2013 |dhtien

teki mikrobildadkeresistenssia koskevien kansallisten toimintasuunnitelmien
koordinaattoreille kaikissa jasenvaltioissa kyselytutkimuksen, jonka tarkoituksena
oli saada tasmallista tietoa siitd, mita toimia kyseiset koordinaattorit ovat
toteuttaneet ja mitd mieltd he ovat komission ja ECDC:n heille antamasta tuesta
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kuuli kansallisia ja muita viranomaisia Ruotsissa, Alankomaissa, Espanjassa ja
Ranskassa; ndma viranomaiset vastasivat viidesta niistd yhdeksasta
tehtavakokonaisuudesta, jotka olivat osa mikrobildadkeresistenssid koskevaa
yhteista toimintaa (JAMRAI) ja joilla oli eniten merkitysta tarkastuksen kannalta;
lisdksi ndma viranomaiset vastasivat tietyista tutkimushankkeista;
tilintarkastustuomioistuin vieraili myds Maailman terveysjarjeston Euroopan
aluetoimistossa ja OECD:ssa

tutki mikrobildakeresistenssia koskevaan tutkimukseen annettua komission ja
EU:n virastojen tukea tutkimuksen seitsemdnnesta puiteohjelmasta lahtien;
padhuomio kohdistui New Drugs for Bad Bugs -ohjelmaan; tassa yhteydessa
tarkasteltiin myds sitd, miten edunsaajat olivat toteuttaneet rahoitettuja toimia.
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Huomautukset

Jasenvaltiot ovat Maailman terveysjarjestolle antamiensa sitoumusten mukaan
lupautuneet laatimaan ja panemaan taytdantoon kansalliset yhteinen
terveys -toimintasuunnitelmat, joilla pyritadn torjumaan mikrobildadkeresistenssia.
Komissio ja Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus (ECDC) tukevat jasenvaltioita
naissa toimissa. Tuki on asiantuntija-apua, jota annetaan teknisena neuvontana seka
yhteisten vierailujen ja seurantaverkostojen kautta. Lisaksi jdsenvaltioiden toimille
myonnetdan rahoitustukea EU:n terveysalan toimintaohjelmasta. Sen vuoksi
tilintarkastustuomioistuin tutki, hallinnoitiinko tata tukea hyvin ja tuottiko se kestavia
tuloksia mikrobildakeresistenssin torjunnassa. Tilintarkastustuomioistuin arvioi myos,
olivatko seurantaverkostojen kerdaamat tiedot taydellisia ja merkityksellisia.
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Komission rahoittamilla toimilla tuettiin mikrobilaakeresistenssin
torjuntaa, mutta myos haasteita ilmeni

Komissio antoi mikrobiladkeresistenssin vastaisille toimille rahoitustukea
terveysalan toimintaohjelmasta. Tukea annettiin mikrobiladkeresistenssia koskevalle
yhteiselle toiminnalle (JAMRAI), Maailman terveysjarjestolle ja OECD:lle (ks.
taulukko 1). Lisdksi komissio organisoi yhteinen terveys -verkoston ja tarjosi neuvontaa
ja koulutusta.

Tilintarkastustuomioistuin teki kyselytutkimuksen jasenvaltioiden viranomaisille,
jotka vastasivat kansallisista toimintasuunnitelmista. Viranomaisilta saadut vastaukset
osoittivat, etta komission ja ECDC:n antamaa tukea ja ohjeistusta pidettiin yleisesti
ottaen korkealaatuisena. Kaksi kolmasosaa vastaajista katsoi, etta JAMRAIn tuki oli
vaikuttavaa ja etta komission koulutus, joka koski yhteinen terveys -lahestymistapaa,
oli hyddyllista. Kolme neljdsosaa vastaajista piti yhteinen terveys -verkostoja
hyodyllisind. Vastaajien nakemykset komission ohjeistuksesta, joka koski
mikrobilddkkeiden maltillista kdyttda ihmisiin ja eldimiin, olivat niin ikadn mydnteisia.
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Taulukko 1 — Terveysalan toimintaohjelmasta rahoitetut toimenpiteet,

joilla tuettiin mikrobilaakeresistenssia koskevia politiikkoja

JAMRAI 4200
Maailman
terveysjarjesto

OECD 340

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin.

JAMRAI*® pyrkii edistamaan EU:n
jasenvaltioiden valista synergiaa
kehittamalla ja panemalla
tdytantdon vaikuttavia yhteinen
terveys -politiikkoja. Tavoitteena
on vahentda hoitoon liittyvia
infektioita.

JAMRAIssa on yhdeksan
tehtavakokonaisuutta, ja siihen
osallistuu 19 jasenvaltioita.
JAMRAI tarjoaa foorumin
kokemusten vaihdolle ja
parhaiden kaytantojen
kehittamiselle.

Toimella tuetaan jasenvaltioita
niiden laatiessa ja pannessa

taytantdon kansallisia yhteinen
terveys -toimintasuunnitelmia.

OECD arvioi
mikrobilddkeresistenssin
aiheuttamaa taloudellista
rasitusta. Se laski, etta
mikrobilddkeresistenssin
vahentamiseksi toteutetut toimet
olivat hyvia investointeja, jotka
maksaisivat itsensa pian takaisin
korkoineen.

JAMRAI, jota komissio rahoittaa, on kohdannut haasteita, mutta se on myos

edistanyt jdsenvaltioiden vilista yhteistyota

JAMRAI aloitti kolmivuotisen toimikautensa 1. syyskuuta 2017.

Tilintarkastustuomioistuin havaitsi, ettd useimmat JAMRAIn tehtdvikokonaisuudet®’

16 Ks. JAMRAIn visio/tehtdva.

17" Yhdeksan tehtdvikokonaisuutta ovat seuraavat: 1. koordinaatio, 2. tulosten jakaminen,

3. arviointi, 4. sisallyttaminen kansallisiin politiikkoihin ja kestavyys,

4. mikrobilddkeresistenssia koskevien kansallisten yhteinen terveys -strategioiden ja


https://eu-jamrai.eu/vision-mision/
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todennakaoisesti saavuttaisivat sovitut tavoitteensa. Lisdksi JAMRAI on toiminut hyvana
foorumina, jolla 19 yhteiseen toimintaan osallistuvaa jasenvaltiota'® ovat voineet
vaihtaa kokemuksiaan ja parhaita kaytantojaan.

JAMRAI on kuitenkin kohdannut joitakin haasteita. Sen yhteinen
terveys -lahestymistapa ei ole ollut kattava, sillda ymparistéviranomaiset eivat
ole osallistuneet tehtavakokonaisuuksiin ja jasenvaltioiden eldinladkintaviranomaiset
ovat osallistuneet niihin suhteellisen vahan. Tehtavdkokonaisuudet 4 (sisallyttaminen
kansallisiin politiikkoihin ja kestavyys) ja 7 (mikrobiladkkeiden asianmukainen kaytto
ihmisilld ja elaimilla) viivastyivat. Lisaksi JAMRAIn kaikenkaikkinen menestys riippuu
suurelta osin siita, toteuttavatko jasenvaltiot todellisuudessa ratkaisut, jotka
tehtavakokonaisuuksissa on kehitetty.

Maailman terveysjarjeston hanke ei ollut ensimmadisen toimintavuotensa aikana
antanut tukea sille méaralle jasenvaltioita, joka oli tavoitteena

Maailman terveysjdrjeston hanke kdynnistettiin toukokuussa 2018, ja sen on
maara toimia kolmen vuoden ajan. Hankkeen tarkoituksena on auttaa jasenvaltioita
kehittdamaan ja panemaan taytantdon kansallisia yhteinen
terveys -toimintasuunnitelmia. Komissio jarjesti Maailman terveysjarjestolle
tilaisuuden esitellda hankettaan jasenvaltioille EU:n terveysturvakomiteassa
kesakuussa 2018 seka yhteinen terveys -verkostossa. Taima hanke oli tarkastushetkella
jaljessa aikataulustaan. Sen eri alatavoitteista ei ollut tuettu sita maaraa jasenvaltioita,
joka oli asetettu tavoitteeksi. Tuettujen jasenvaltioiden maara oli kaikkiaan nelja
kutakin alatavoitetta kohti, kun tavoite oli 8-12.

Komission rahoittama OECD:n tutkimus, joka koski mikrobildaakeresistenssin
aiheuttamaa taloudellista ja terveydellista rasitusta, antoi osviittaa siitd, miten
toimet toteutetaan kohdennetusti ja kustannustehokkaasti

OECD:n kertomuksessa®® vuodelta 2018 todettiin, ettd mikrobildikeresistenssin
torjunta oli hyva investointi, koska silla valtettiin kuolemia ja saastettiin
terveydenhoitojarjestelmien kustannuksissa. Tutkimus osoitti, etta

kansallisten toimintasuunnitelmien tdaytdantédnpano, 6. hoitoon liittyvien infektioiden
ehkadiseminen, 7. mikrobilddkkeiden asianmukainen kaytto ihmisilla ja elaimilla, 8. tiedotus
ja viestinta, ja 9. tutkimuksen asettaminen etusijalle ja tutkimuksen toteuttaminen.

18 Seka Norja.

19" OECD:n tutkimus superbakteerien torjumisen kustannuksista (Stemming the superbug
tide — Just a few dollars more), 2018.


http://www.oecd.org/health/stemming-the-superbug-tide-9789264307599-en.htm
http://www.oecd.org/health/stemming-the-superbug-tide-9789264307599-en.htm
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mikrobilddkeresistenssin vahentamiseen tahtaavat toimet olivat suhteellisen edullisia,
kustannustehokkaita ja toteuttamiskelpoisia (ks. laatikko 2).

Vuonna 2018 julkaistussa OECD:n kertomuksessa, joka koski superbakteerien
torjumisen kustannuksia (Stemming the superbug tide — Just a few dollars more),
osoitetaan, etta kolme neljasta moniresistentin bakteerin aiheuttamasta
kuolemantapauksesta voitaisiin valttaa, jos vuosittain kaytettaisiin vain kaksi
Yhdysvaltain dollaria enemman henkea kohti niinkin yksinkertaisiin toimenpiteisiin
kuin kdsienpesun mahdollistamiseen ja antibioottien maaraamiseen
maltillisemmin.

Niissd 33 maassa, jotka olivat mukana OECD:n analyysissa, pelastettaisiin jopa
1,6 miljoonaa ihmishenkea vuoteen 2050 mennessa esimerkiksi seuraavanlaisten
toimenpiteiden avulla: sairaalahygienian edistaminen, antibioottien liiallisen
madrdaamisen vahentaminen, mikrobilddkkeiden kdayton hallintaohjelmien
parantaminen, joukkotiedotuskampanjat seka pikatestien hyédyntaminen sen
toteamiseksi, onko kyseessa bakteeri- vai virusinfektio.

OECD katsoo, etta ndihin toimenpiteisiin tehdyt investoinnit voisivat maksaa
itsensa takaisin yhden vuoden kuluessa ja tuottaa tdman jalkeen noin 1,5
Yhdysvaltain dollarin saastot kutakin sijoitettua dollaria kohti. Yhdistelemalla naita
toimenpiteita johdonmukaisesti voitaisiin saavuttaa vielakin suuremmat hyodyt ja
saastot.

Tassa yhteydessa on todettava, etta terveydenhuolto ei ole rakennerahastojen
strateginen investointiprioriteetti kuluvalla ohjelmakaudella, mutta rakennerahastoja
kaytetaan terveysalan investointeihin. Komission rahoittamassa tutkimuksessa?®
todettiin, etta rakennerahastoista rahoitettiin 7 404:3a terveysalan hanketta vuosina
2014-2018 ja niiden maararahat olivat yhteensa 8 miljardia euroa. Vain kahdella naista
hankkeista havaittiin mikrobiladkeresistenssiin liittyvia tavoitteita. Tutkimuksessa
todettiin, etta suunnitelmissa oleva EU:n terveysalan toimintaohjelman sisallyttaminen

20 Milieu Law and Policy Consulting -konsulttiyhtién tutkimusraportti Euroopan rakenne- ja
investointirahastojen toimista terveydenhoitoalalla (ES/ Funds for Health — Investing for a
healthy and inclusive EU — Final Report), 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
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
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rakennerahastojen ESR+-ohjelmaan tarjosi mahdollisuuden lisata rahoitusvélineiden ja
monialaiseen yhteisty6hon tehtavien investointien valistd synergiaa?'.

ECDC:n toimet olivat arvokas tuki komissiolle ja jasenvaltioille
mikrobildadkeresistenssin torjunnassa

ECDC hoitaa monenlaisia mikrobildakeresistenssiin liittyvia tehtavia. Se koordinoi
mikrobiladkeresistenssin, mikrobildadkkeiden kulutuksen ja hoitoon liittyvien
infektioiden seurantaa seuraavien kolmen verkoston avulla: eurooppalainen
mikrobilddkeresistenssin seurantaverkosto (EARS-Net), eurooppalainen antibioottien
kdyton seurantaverkosto (ESAC-Net) ja hoitoon liittyvien infektioiden seurantaa
kasitteleva verkosto (HAI-Net). Toiminnan perustana on mikrobildakeresistenssia ja
hoitoon liittyvia infektioita koskeva ohjelma (ARHAI). Mainitut seurantaverkostot
tarjoavat yhdenmukaistetussa muodossa olevaa tieteellista avaintietoa, jota ECDC
hyodyntaa tieteellisessa neuvonnassa, koulutuksessa, maakohtaisissa vierailuissa ja
tiedotustoimissa. ECDC toimittaa nadiden verkostojen avulla saamiaan tietoja Maailman
terveysjarjestolle EU- ja ETA-maiden puolesta.

ECDC tekee maakohtaisia vierailuja antaakseen apua kansallisille viranomaisille.
Se teki vuosina 2006—-2017 kaikkiaan 25 maakohtaista vierailua, joiden aiheena oli
mikrobiladkkeiden kaytto ihmisladketieteessa. Sen jalkeen kun EU:n yhteinen
terveys -toimintasuunnitelma kdynnistettiin vuonna 2017, ECDC ja komissio ovat
tehneet yhteinen terveys -lahestymistavan mukaisesti yhteisia maakohtaisia vierailuja,
joiden teemoissa yhdistyy ihmisten ja eldinten terveys. Nama vierailut toteutetaan
jasenvaltion kutsusta. Huhtikuuhun 2019 mennessa on tehty kuusi tallaista vierailua,
kun alun perin suunnitelmissa oli kuusi vierailua vuodessa. Tama johtuu siita, etta
suurin osa jasenvaltioista ei ole pyytanyt vierailuja. Kyselyyn saatujen vastausten
mukaan nailla vierailuilla on ollut merkittava vaikutus siihen, miten asianomaiset
jasenvaltiot ovat kehittdneet mikrobilddkeresistenssia koskevia toimiaan.

Tilintarkastustuomioistuin pani merkille, etta ECDC sai yha enemman
avunantopyyntoja, jotka koskivat mikrobiladkeresistenssia. Se lykkdsi muuta toimintaa,
kun tarkeammat pyynnot oli asetettava etusijalle. Tilintarkastustuomioistuin katsoo,
ettd ECDC tuottaa tietoa seka komissiolle etta jasenvaltioille, mutta samalla riski siita,

21 Ks. my6s EY- ja Technopolis -yritysten tekem4, EU:n terveydenhoitoalaa koskeva tutkimus
(Health sector study EU — Final Report), joka toteutettiin Euroopan investointipankin
neuvontapalvelujen avustamisesta tehdyn puitesopimuksen nojalla, maaliskuu 2019.


https://eiah.eib.org/publications/attachments/report-health-sector-study-20180322-en.pdf
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ettd ECDC ei pysty tekemaan tarkeda mikrobiladkeresistenssia koskevaa tyota ajoissa,
kasvaa.

Mikrobilddkeresistenssin torjunnan tuloksia ja mikrobildadkeresistenssin
seurantaa koskevissa tiedoissa oli puutteita

Komission yleisena tavoitteena on tehda EU:sta alue, jossa sovelletaan
mikrobiladkeresistenssia ja mikrobilddkkeiden kulutusta koskevia parhaita kaytantoja.
Sen vuoksi se pyysi EU:n toimintasuunnitelman yhteydessa EU:n virastoja — ECDC:t4,
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA) ja Euroopan ladkevirastoa (EMA) —
laatimaan tieteellisen lausunnon tulosindikaattoreista, joita voitaisiin kayttaa
mikrobiladkeresistenssin torjumiseksi toteutettavissa yhteinen terveys -toimissa.
Indikaattoreissa olisi voitava hyodyntda olemassa olevia seurantatietoja.
Indikaattoreiden olisi autettava jasenvaltioita sen seuraamisessa, miten ne edistyvat
mikrobildadkkeiden kayton ja mikrobilddkeresistenssin vahentdamisessa seka ihmisten
etta elintarviketuotantoeldimien osalta. Lisdksi indikaattoreiden avulla olisi asetettava
mikrobilddkeresistenssin riskien vahentamista koskevat tavoitteet.

Mainitun pyynnén mukaisesti virastot laativat vuoden 2017 lokakuussa yhteisen
tieteellisen lausunnon tulosindikaattoreista??. Tarkastuksen aikaan (huhtikuu 2019)
tilintarkastustuomioistuin totesi, ettd ndiden tulosindikaattorien tilanne oli epavarma
eivatka jasenvaltiot, joihin tilintarkastustuomioistuin teki tarkastuskaynteja, tai
komissio kayttaneet niitd johdonmukaisesti edistymisen seurannassa.

Hoitoon liittyvien infektioiden seuranta oli epatdydellista EU:n oikeudellisista
vaatimuksista huolimatta

On olemassa johdonmukaista naytt6d?® siits, ettd mikrobilddkeresistenssin
ihmisille aiheuttamat infektiot ovat Euroopassa ldhinna hoitoon liittyvia infektioita.

22 ECDC:n, EFSAn ja EMAnN yhteinen tieteellinen lausunto sellaisia tulosindikaattoreita

koskevasta luettelosta, jotka koskevat mikrobilddkeresistanssin ja mikrobildadkkeiden
kulutuksen seurantaa ihmisissa ja elintarviketuotantoeldimissa (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),
lokakuu 2017.

2 A, Cassinin The Lancet -julkaisuun laatima artikkeli antibiooteille vastustuskykyisten

bakteerien aiheuttamista kuolemista ja menetetyista terveista elinvuosista EU:ssa ja
Euroopan talousalueella vuonna 2015: koko vaestda koskeva mallinnusanalyysi
(Attributable deaths and disability-adjusted life-years caused by infections with antibiotic-


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
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ECDC:n tietojen mukaan vastustuskykyisten bakteerien levidminen sairaaloissa ja
muissa terveydenhoitolaitoksissa on vakava ongelma, silla EU:ssa esiintyy vuosittain
|lahes yhdeksan miljoonaa hoitoon liittyvaa infektiota. Tutkimus osoitti, etta erilaisten
antibioottiresistenttien bakteerien vaikutus kokonaisrasitukseen vaihtelee suuresti
maiden valilla. ECDC on todennut, etta viidessa jasenvaltiossa yli puolet hoitoon
liittyvista infektioista, jotka oli saatu akuuttisairaaloissa, aiheutui resistenteista
patogeenisistd bakteereista (ks. kaavio 5).

Kaavio 5 — Mikrobiladkeresistenssin osuus akuuttisaisaaloissa saaduista,
hoitoon liittyvista infektioista ECDC:n keraamien tietojen mukaan

ECDC kehitti vuonna 2018 yhdistelmaindeksin, joka koski mikrobildadkeresistenssin
osuutta akuuttisaisaaloissa saaduista, hoitoon liittyvista infektioista.

Resistentit
isolaatit (%)

1 <5

= 5-<20
B 20-<35
== 35-<50
== >=50

[ Eitietoja
1 Eipyydetty

Heikosti kartalla
nakyvatmaat
— Liechtenstein
B3 Luxemburg
= Malta

Ldhde: ECDC, 2018; mukautettuna seuraavasta: C. Suetens ja muut, Euro Surveill.
2018;23(46):pii=1800516.

Neuvosto totesi jo 9. kesdkuuta 2009 antamassaan suosituksessa?*, ett3
jasenvaltioiden olisi syyta tehda prevalenssitutkimuksia ja kohdentaa seurantaa
tiettyihin infektiotyyppeihin. Ne voisivat talloin tarvittaessa kayttaa ECDC:n

resistant bacteria in the EU and the European Economic Area in 2015: a population-level
modelling analysis), tammikuu 2019.

24 Neuvoston suositus, annettu 9 paivana kesidkuuta 2009, potilasturvallisuudesta ja hoitoon
littyvien infektioiden ehkaisemisesta ja valvonnasta (2009/C 151/01).


https://www.eurosurveillance.org/content/ecdc
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://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
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suosittelemia seurantamenetelmia ja unionin tasolla sovittuja indikaattoreita. Hoitoon
liittyvien infektioiden seuranta on kuitenkin monimutkaista ja vaatii runsaasti
resursseja erityisesti siksi, ettd se perustuu potilastietoihin, jotka on kerattava
sairaaloiden tasolla. Se edellyttda myds laajamittaista tietojen validointia.

Tilintarkastustuomioistuin havaitsi, etta hoitoon liittyvia infektioita koskevat
seurantatiedot EU:ssa ovat epataydellisid. Osallistuminen ECDC:n seurantaan?®®
vaihtelee: toisessa daripddssa kuusi jasenvaltiota osallistuu kaikkiin viiteen moduliin
ECDC:n verkostossa, jossa seurataan hoitoon liittyvia infektioita (HAI-Net), ja toisessa
ddripadssa kolme jasenvaltiota osallistuu yhteen tallaiseen moduliin. Seurantatietojen
epatdydellisyys todenndkoisesti hidastaa toimia mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi.

Ympdristo on — ihmisten terveyteen ja eldinladkintaan liittyvien kysymysten
ohella — yksi niista osa-alueista, jotka muodostavat yhteinen terveys -ldhestymistavan
mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi. Tilintarkastustuomioistuin panee merkille, etta
komission nykyisen yhteinen terveys -toimintasuunnitelman erityistavoitteena oli
kiinnittaa enemman huomiota ymparistoon. Mikrobildakeresistenssin
siirtymisprosessista ympariston valitykselld on vahan tietoa verrattuna
siirtymisprosesseihin ihmisissa ja eldimissa. Ymparistoalaa ei ole erikseen sisdllytetty
JAMRAIN tehtdvakokonaisuuksiin eika mikrobilddkeresistenssia koskeviin EU:n eri
seurantajarjestelmiin. Vuonna 2019 komissio antoi tiedonannon Euroopan unionin
strateginen ldhestymistapa ympdiristéssd oleviin Iddkeaineisiin®, jonka yhten3
tavoitteena oli maaritelld, milla toimenpiteilld mikrobildakeresistenssia voidaan torjua.
Tilintarkastustuomioistuin panee lisdksi merkille, ettd EFSAn vuonna 2019 laatimassa
tieteellisessa raportissa?’ ehdotettiin mikrobildikeresistenssin seurantaa ymparistossa.

%5 Tama seuranta virallistettiin potilasturvallisuudesta 9. kesdkuuta 2009 annettujen
neuvoston suositusten (2009/C 151/01) perusteella.

26 Komission tiedonanto COM (2019) 128 (11.3.2019) Euroopan parlamentille, neuvostolle ja
Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle Euroopan unionin strateginen Iéihestymistapa
ympdiristéssd oleviin lddkeaineisiin.

27 Tekniset ndkdkohdat, jotka koskevat elintarviketuotantoon kaytettavista eldimists ja
elintarvikkeista perdisin olevien zoonoottisten ja indikaattoribakteerien
mikrobiladkeresistenssin yhdenmukaistettua seurantaa.


https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ae80abf-31cd-4577-b0be-4f2fe108f6f9/language-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://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
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5709
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Eldimille tarkoitettujen mikrobilaakkeiden kaytto
jasenvaltioissa on entista maltillisempaa

37 Elzimille tarkoitettujen mikrobilaakkeiden liiallinen kaytto ja
mikrobilddkeresistenssi eldimissa ja elintarvikkeissa vaikuttavat siihen, miten
mikrobilddkeresistenssi koskettaa ihmisten terveytta. Nailla aloilla EU:lla on selkea
toimivalta (ks. kohta 14). Taman vuoksi tilintarkastustuomioistuin tutki, oliko ndayttoa
siitd, etta mikrobildaakkeita kaytettiin eldinlddkinnassa aiempaa paremmin ja ettda EU:n
saantoja, jotka koskivat zoonoottisissa ja indikaattoribakteereissa esiintyvan

mikrobilddkeresistenssin seurantaa ja raportointia, sovellettiin hyvin kdytanndssa.
Tilintarkastustuomioistuin tarkasti myos, missa maarin eldinlaakkeita ja ladkerehuja
koskevilla uusilla EU:n saanndilla oli poistettu puutteita.

Joissakin jasenvaltioissa on otettu kayttoon onnistuneita strategioita,
joilla vihennetdan antibioottien kayttoa eldinladkinnadssa

38 Mikrobilaakkeiden kulutus elintarviketuotantoelaimilld on paljon suurempaa kuin
ihmisilla seka kokonaiskulutuksen etta painoon suhteutetun annostuksen
nakokulmasta?®. Unionin virastot ovat todenneet, etta eldimille tarkoitettujen
mikrobiladkkeiden kayton vahentaminen on suositeltava tavoite pyrittdessa
hillitsemaan mikrobiladkeresistenssia. EMA on raportoinut, etta eldimille tarkoitettujen

28 Ks. JIACRAN tuoreimmassa raportissa (vuodelta 2017) oleva taulukko 5 mikrobiladakkeiden
kaytosta ja mikrobilddkeresistenttien bakteerien esiintymisestd ihmisissa ja
elintarviketuotantoeldimissa.


https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/analysis-antimicrobial-consumption-resistance-jiacra-reports
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mikrobiladkkeiden myynti koko tuotantoeldinkannan osalta (ilmaistuna
milligrammoina populaatiokorjausyksikkda kohti)? laski 20 prosenttia®® koko EU:ssa
vuosien 2011 ja 2016 valilla. EMA on kuitenkin todennut my®os, etté eri luokkiin
kuuluvien mikrobiladkkeiden myynnissa ja kdytdssa on suuria eroja eri puolella EU:ta.
Kuudessa jasenvaltiossa mikrobilddkkeiden myynti kasvoi yli 5 prosenttia. Liitteessd |
esitetdan yksityiskohtaiset tiedot myynneista jasenvaltioittain. Kaaviosta 6 kdy ilmi,
ettd eldimille tarkoitettujen mikrobiladakkeiden myynti, milligrammoina
populaatiokorjausyksikk6a kohti!, vaihtelee suuresti jasenvaltioittain.

Kaavio 6 — Elintarviketuotantoeldimille tarkoitettujen mikrobilaakkeiden
myynti vaihtelee suuresti jasenvaltiosta toiseen

Suurin

Keskimaarainen

Pienin

Huomautus: EMA huomautti hiljattaisessa ESVAC-raportissaan, etta raportin tietojen perusteella ei
pitdisi suoraan vertailla maita toisiinsa.
Vuoden 2016 myynnit milligrammoina populaatiokorjausyksikk6a kohti.

Ldhde: EMA:n kahdeksannessa ESVAC-raportissa olevan taulukon 4 tiedot mukautettuina.

29 populaatiokorjausyksikkod (Population Correction Unit, PCU) kaytetdan pyrittdessa

kuvaamaan eldinkannan suuruutta ja eri eldinlajien painoja.

30 EMAnN selvitys eldimille tarkoitettujen mikrobildakkeiden myynnin kehityksestd Euroopassa

(Sales of veterinary antimicrobial agents in 30 European countries in 2016 — Trends from
2010 to 2016), kahdeksas ESVACS-raportti, Lontoo 2018, s. 14.

31 Ks. kahdeksannen ESVAC-raportin taulukko 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
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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Tilintarkastustuomioistuin teki kdaynnin neljan jasenvaltion toimivaltaisten
viranomaisten luo keskustellakseen, millaisia kokemuksia nailld oli pyrkimyksista saada
mikrobildadkkeiden kaytté maltillisemmaksi eldinldadakinndssa. Laatikossa 3 esitetaan
joitakin hyvia kaytantoja, joiden avulla viranomaiset ovat pyrkineet saamaan tuloksia
aikaan.

Eldimille tarkoitettujen mikrobiladkkeiden kulutus on EU-maista alhaisinta
Ruotsissa. Tata edesauttoi se, ettd maatiloilla keskityttiin eldinten terveyteen ja
hyvinvointiin seka bioturvaamiseen. Infektioiden ehkdisemista ja valvontaa
koskevat suunnitelmat ovat pakollisia kaikille tiloille, mikrobiladkkeita kaytetaan
vain ladkemaadraykselld, ja eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden kayttoa
koskevia kansallisia tietoja on keratty jo useita vuosia.

Alankomaissa, Ranskassa ja erityisesti Espanjassa eldimille tarkoitettujen
mikrobiladkkeiden kadyttd oli aiemmin suurta. Ranskassa ja Alankomaissa eldimille
tarkoitettujen mikrobiladkkeiden kaytto puolittui vuosien 2011 ja 2016 valilla.
Vaikka Espanjassa saavutettiin 13 prosentin vahennys vuosien 2014 ja 2016 valillg,
se oli edelleen yksi niista jasenvaltioista, joissa elaimille tarkoitettujen
mikrobiladkkeiden kaytto oli erittain suurta. Vaikka kaikissa ndissa maissa tilanne
oli erilainen, niiden toteuttamissa toimissa oli muun muassa seuraavia piirteita:
maariteltiin selkeat kansalliset vahentamistavoitteet ja -suunnitelmat; luotiin tiivis
yhteistyd maanviljelijoiden, eldinladkareiden ja elintarvikkeiden tuottajien valille;
rajoitettiin viimeisena hoitokeinona hyédynnettavien antibioottien kayttoa
eldinladkinnassa.

Esimerkki: kolistiinin kdytén huomattava véihentdminen Espanjassa

Kolistiini on viimeisena hoitokeinona hyodynnettava antibiootti, jota olisi
kaytettava vain erityisissa olosuhteissa (ks. kohta 03). Vuonna 2014 kolistiinin
kaytto eldinlaakinnassa oli EU:n suurinta Espanjassa (37 milligrammaa
populaatiokorjausyksikkoa kohti). Maassa kaynnistettiin toimintasuunnitelma, ja
toimivaltaiset viranomaiset tekivat yhteistyota eldinlddkareiden ja sikataloutta
edustavien ammattilaisten kanssa sopiakseen kolistiinin kdyton vahentamisesta.
Maaralliseksi tavoitteeksi asetettiin viisi milligrammaa populaatiokorjausyksikkoa
kohti kolmen vuoden kuluessa, ja samalla valvottiin sitd, ettei vaihtoehtoisia
antibiootteja ryhdyttaisi kdayttamaan enemman. Kolistiinin kaytto putosi
seitsemadan milligrammaan populaatiokorjausyksikkda kohti vuoden 2018 alkuun
mennessa (mika on ldhella EU:n keskiarvoa).
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EU:n uudessa oikeudellisessa kehyksessa puututtiin joihinkin tiedossa
olleisiin heikkouksiin

Eldinladkkeitd®? ja ldakerehua®? koskevissa uusissa EU-asetuksissa omaksutaan
tiukempi ldhestymistapa mikrobildadkeresistenssin torjuntaan (ks. laatikko 4).
Asetuksissa edellytetadn, ettd jasenvaltiot kdyttavat mikrobilddkkeitd maltillisemmin,
minka lisdksi asetuksissa vahvistetaan tietojenkeruujarjestelmaa koskevia saantoja.
Komissio aikoo antaa taytantdonpanosadadoksia ja delegoituja saddoksia saadakseen
alaa koskevan EU:n uuden kehyksen valmiiksi viimeistdaan vuoden 2022 alkupuolella.

Uusilla asetuksilla muun muassa

— kielletdan antibioottien ennaltaehkaiseva kaytto eldinryhmissa ja rajoitetaan
mikrobildadkkeiden metafylaktista kayttoa

— tiukennetaan nykyista kieltoa, jonka mukaan mikrobiladkkeita ei saa kayttaa
kasvunedistdjana rehussa

— kielletdan mikrobildaakkeiden ennaltaehkaiseva kaytto laakerehussa

— annetaan mahdollisuus varata tietyt mikrobiladkkeet ainoastaan ihmisten
kayttoon

— edellytetdan, etta jasenvaltiot toimittavat sellaiset mikrobilaakkeiden myyntia
ja kayttoa koskevat yksityiskohtaiset tiedot, jotka kuvaavat kulutusta
maatilojen tasolla (nykyisen vapaaehtoisen jarjestelman lisaksi, jossa tietoja
kerdtdan kokonaismyynnin perusteella)

— edellytetdan, ettd kolmannet maat noudattavat tiettyja rajoituksia
tuonnissaan EU:hun. Niiden on noudatettava saantoja, joissa kielletdaan

32 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 p&ivana joulukuuta
2018, eldinladkkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta.

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/4, annettu 11 p&ivana joulukuuta
2018, ladkerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kdytdsta seka Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta ja neuvoston
direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta.


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
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

32

mikrobildadkkeiden kayttoé kasvun edistamiseen ja tuotoksen kasvattamiseen
ja joissa varataan tiettyja mikrobiladkkeita pelkastadan ihmiskayttoon EU:ssa.

Tilintarkastustuomioistuin totesi kuitenkin, ettd komissio ja jasenvaltiot tulevat
kohtaamaan haasteita taman kehyksen kayttoonotossa. Erityisesti on tarpeen, etta
vanhojen ladkkeiden, myos mikrobilddkkeiden, valmisteyhteenvedot saatetaan ajan
tasalle, jotta kyseisia |adkkeita voidaan edelleen kayttaa.

Lisaksi jasenvaltioiden on kerattava mikrobiladakkeiden myyntia ja kayttoa
koskevia tietoja, jotta ne voivat arvioida suoraan tai valillisesti ndiden tuotteiden
kayttoa elintarviketuotantoeldimissa maatilatasolla. Jasenvaltioihin tekemiensa
kdyntien aikana tilintarkastustuomioistuin havaitsi, etta tilakohtaisten tietojen
kerdaminen oli keskeinen haaste. Jotkin jasenvaltiot saattavat tarvita komission tukea
sellaisen tiedonkeruujarjestelman kehittdmiseen, joka tayttda EU:n uudet vaatimukset.
Tarkastuksen aikaan komissio selvitti mahdollisuuksia tallaisen tuen antamiseen.

Ehdotuksessaan uudeksi yhteiseksi maatalouspolitiikaksi®** komissio toteaa, ett
sen tarkoituksena on parantaa tapaa, jolla EU:n maatalous vastaa elintarvikkeita ja
terveytta koskeviin yhteiskunnan vaatimuksiin. Tama koskee myds
mikrobilddkeresistenssid. Mikrobilddkeresistenssin ehkdiseminen tulee olemaan osa
pakollisia maatilojen neuvontapalveluita, ja kansallisten viranomaisten on komission
yhteinen terveys -toimintasuunnitelman mukaisesti annettava neuvoja sellaisista
maatilakdytannoistd, jotka ehkdisevat mikrobilddkeresistenssin kehittymista.

Eraita elintarvikkeissa ja eldimissa esiintyvia vastustuskykyisia
bakteereja seurataan paremmin, mutta puutteita on edelleen

Jasenvaltioissa, joihin tilintarkastustuomioistuin teki tarkastuskaynnin, oli pantu
taytantoon vaatimukset, jotka sisdltyivat mikrobildadkeresistenssin seurantaa ja siihen
liittyvaa raportointia koskevaan komission paatokseen?>. Tilintarkastustuomioistuin
totesi, ettd kyseiset jasenvaltiot suorittivat lisdseurantaa, joka meni EU:n vaatimuksia

34 Komission ehdotus jasenvaltioiden yhteisen maatalouspolitiikan nojalla laatimien

strategiasuunnitelmien (YMP:n strategiasuunnitelmat) tukea koskevista sdanndista
(COM(2018) 392).

35 Komission tdytantédnpanopaatés 2013/652/EU, annettu 12 paivand marraskuuta 2013,
zoonoottisten ja indikaattoribakteerien mikrobilddkeresistenssin seurannasta ja
raportoinnista.


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
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32013D0652
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pidemmalle. Tilintarkastustuomioistuin totesi kuitenkin myos, etta on olemassa tiettyja
riskialoja, jotka on syyta ottaa huomioon, kun mainittua komission paatosta
suunnitelmien mukaisesti tarkistetaan. Naista seikoista esitetdaan yhteenveto
laatikossa 5.

Kolmansista maista peraisin olevasta tuonnista, joka koskee elintarvikkeita ja
erityisesti vesiviljelytuotteita ja tuoretta lihaa, aiheutuu mikrobildadkeresistenssiin
liittyvia terveysriskeja. Saatavilla on kuitenkin liilan vahan tietoa, jotta voidaan
arvioida riskin vakavuutta ja sitd, tarvitaanko erityisia EU:n vaatimuksia, jotka
koskevat ndiden tuotteiden mikrobilddakeresistenssin seurantaa.
Tilintarkastustuomioistuin panee merkille, ettd samankaltaisia kysymyksia
kasiteltiin myods EFSAn vuonna 2019 laatimassa tieteellisessa raportissa®.

EU:n nykyiset seuranta- ja raportointivaatimukset koskevat naudan-, sian- ja
siipikarjanlihan kulutusta. Naista eldinlajeista saatavaa lihaa kulutetaan koko EU:n
tasolla yleisimmin. Joissakin osissa Eurooppaa hyédynnetaan usein myos
eldinlajeja, joita komission vuonna 2013 antama paatos ei kata, kuten ankkoja,
kaneja, vuohia ja lampaita. Jotkin maat saattavat seurata mikrobiladkeresistenssig,
jota esiintyy naista lajeista peraisin olevissa elintarvikkeissa, mutta tata ei
edellyteta EU:n kehyksessa.

Komission oikeus toimittaa tarkastuksia, jotka koskevat mikrobilddkeresistenssin
seurantakehyksen taytantéonpanoa jasenvaltioissa, on yksi harvoista varmalla pohjalla
olevista keinoista, joiden avulla komissio voi tarkistaa, miten jasenvaltiot toteuttavat
mikrobilddkeresistenssia koskevia eldinlaakinnallisia toimia. Komissio voi talléin myds
edistda seurantakehyksen parempaa taytantoonpanoa. Komission kertomukset
julkaistaan®’. Vuosina 2014-2018 komissio tarkasti 14 jasenvaltiota, mukaan luettuna
kolme32 niistd neljasta jasenvaltiosta, joihin tilintarkastustuomioistuin teki kdynnin
taman tarkastuksen yhteydessa. Kayntiensa avulla komissio sai varmuutta siita, etta
jasenvaltiot tayttivat seurantavelvoitteensa, jotka koskivat mikrobildakeresistenssia

% Tekniset ndkdkohdat, jotka koskevat elintarviketuotantoon kaytettivista eldimists ja

elintarvikkeista perdisin olevien zoonoottisten ja indikaattoribakteerien
mikrobiladkeresistenssin yhdenmukaistettua seurantaa.

37 Kertomukset julkaisee komission terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosasto.

3 Espanja, Ranska ja Alankomaat.


https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5709
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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eldaimissa. Tilintarkastustuomioistuin havaitsi, ettda komission tyo oli laadukasta

ja osaltaan paransi kansallisia seurantakehyksia. Komissio keskeytti tarkastuskayntinsa
vuoden 2018 lopussa, koska se katsoi, etta tarkastustyon ensisijaiset tavoitteet oli
saavutettu, ja koska se suunnitteli seuranta- ja raportointikehyksen tarkistamista.

EU:n talousarviosta on annettu huomattavaa tukea
mikrobildaakeresistenssin tutkimukselle, mutta merkittavia
lapimurtoja ei ole viela saatu aikaan

46 Uusien mikrobilddkkeiden, vaihtoehtoisten hoitojen ja rokotteiden tutkimus ja
kehittaminen on erittdain mutkikas mutta erittdin tarkea tekija mikrobildaakeresistenssin
torjunnassa. Mikrobildakeresistenssiin liittyva EU:n rahoitus kohdistuu valtaosaltaan
tutkimukseen ja kehittamiseen. Tilintarkastustuomioistuin tutki, noudattivatko
tutkimustoimet strategista |ahestymistapaa ja pyrittiinko niilla puuttumaan keskeisiin
haasteisiin ja samalla saamaan aikaan kestavia tuloksia.

Komissio koordinoi mikrobildakeresistenssia koskevaa tutkimusta, mutta
ei ole arvioinut kattavasti lahestymistapaansa

a7 Komissio ilmoitti vuoden 2017 toimintasuunnitelmassaan, etta se oli kayttanyt yli
1,3 miljardia euroa mikrobiladkeresistenssin tutkimukseen ohjelmakauden 2000-2006
alusta lahtien. Lisaksi IMI-yhteisyritys oli kohdentanut 367 miljoonaa euroa uusien
mikrobiladkkeiden kehittamiseen tahtaavaan New Drugs for Bad Bugs

(ND4BB) -ohjelmaan. EU:n talousarvion rahoitus mikrobiladkeresistenssia koskevaan
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tutkimukseen on vahintdan yhta suurta kuin kaikkien EU:n jasenvaltioiden rahoitus
yhteensa. Komissio pyrkii aktiivisesti sovittamaan tutkimus- ja kehittdmistoimensa
yhteen kansainvélisten hankkeiden kanssa (esim. G20-maiden mikrobilddkeresistenssin
tutkimuksen ja kehityksen keskus, mikrobilddkeresistenssia kasitteleva transatlanttinen
tyoryhma TATFAR ja mikrobilddkeresistenssia koskeva yhteinen ohjelma-aloite
JPIAMR).

Suurin osa komission rahoittamista tutkimustoimista liittyi uusien
mikrobilddkkeiden, vaihtoehtoisten hoitojen ja rokotteiden kehittamiseen. Tassa
rahoituksessa hyddynnetdan avustuksia, joilla pyritadn lisédmaan tarjontaa viemalla
uusia ladkeideoita kehittamisvaiheiden lapi (ks. kaavio 7 jaljempéana). Lopullisena
tavoitteena on ladkkeiden kaupallistaminen. Tama rahoitus on suuririskista, silla
mikrobilddkeresistenssin tutkimus on perusluonteeltaan mutkikasta. Lisaksi kaupalliset
alan toimijat ovat menettdneet kiinnostuksensa alaa koskeviin investointeihin (ks.
kohta 07), eika talla hetkella ole olemassa erityisia taloudellisia kannustimia, jotka
toimisivat kysyntéatekijoina (kuten markkinoille paasyyn liittyvia
ansaintamahdollisuuksia tai toimitusten pitkaaikaiseen jatkumiseen liittyvia malleja).
Tahan mennessa tutkimuksen avulla ei tosiaankaan ole vuosikausiin onnistuttu
saamaan aikaan uusia mikrobildakkeita (ks. kaavio 3).

Komissio ei ole tehnyt kattavaa arviota tuesta, jota se antaa
mikrobilddkeresistenssin tutkimukselle, vaikka tutkimus vie yli 99 prosenttia EU:n
mikrobiladkeresistenssia koskevasta talousarviosta. Tama on tarkeaa, silla kuten
OECD:n hiljattaisessa tutkimuksessa todetaan (ks. laatikko 2), terveydenhuollon
investoinnit parempaan hygieniaan, infektioiden estamiseen ja mikrobiladkkeiden
kdyton hallintaan ovat kustannustehokas tapa kayttaa julkisia varoja ja vdhentaa
tehokkaasti mikrobilddkeresistenssin tamanhetkista uhkaa. Lisdksi
mikrobilddkeresistenssistd ymparistossa on tullut tarkea tutkimusaihe, silla sen kautta
saadaan vankka tosiasiaperusta tulevalle politiikanteolle.

EU:n rahoittamassa tutkimuksessa saavutettiin joitakin myonteisia
tuloksia, mutta vastaaminen eradisiin merkittaviin haasteisiin tuotti
vaikeuksia

Tilintarkastustuomioistuin keskitti tarkastelunsa ND4BB-ohjelmaan. Tama on
uraauurtava EU:n julkisen ja yksityisen sektorin aloite, jossa mikrobilddkeresistenssia
pyritdan torjumaan vauhdittamalla uusien hoitojen keksimista ja kehittamista (ks.
liite I1). Ohjelman kokonaisarvo on yli 650 miljoonaa euroa, josta 367 miljoonaa euroa
rahoitetaan EU:n talousarviosta. Kaaviossa 7 kuvataan uusien mikrobiladkkeiden
kehittamisen tyypillisia vaiheita.
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Kaavio 7 — Uusien mikrobiladkkeiden markkinoille tuomisen vaiheet

A A

Tarjontaa lisddvat strategiat Kysyntda lisdévét strategiat

Ladkeaineen .. s N .
o Kliininen kehittaminen Kaupallistaminen
keksiminen

[ @ A 2 L
Varhainen Keksiminen ja Vaihe | Vaihe 11 Vaihe 111 Saantelyyn Vaihe IV
keksiminen prekliiniset liittyva

toimet tarkistus

5000-10000
yhdistettd

Hol
ke
£
a
=
[
=
c
[
c
c
w

Potilaiden/kohteiden lukumé&ara

3-6 vuotta 2-3 vuotta 0,5-2 vuotta Madrittelematon

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin COMBACTE-hankkeen hallintoyksikén (University Medical
Centre Utrecht) tietojen pohjalta.

571 Tilintarkastustuomioistuin totesi, etta kaksi seitsemasta N4BB-ohjelman
hankkeesta (Translocation ja Drive-AB) toteutettiin arvioitujen aikataulujen ja
talousarvioiden puitteissa. Yksi hanke (ENABLE) on saavuttamassa tai ylittdmassa
tavoitteensa talousarvion puitteissa, kun taas lopuissa neljassa hankkeessa (Combacte-
ja iABC-hankkeet) kaytettavissa olevien talousarviovarojen kaytto on viivastynyt
merkittavasti. Kuten taulukosta 2 kdy ilmi, ohjelman elinkaari oli pidemmalla kuin
puolessa valissa vuoden 2018 lopussa, mutta edistyminen oli jadnyt huomattavasti
jalkeen alun perin suunnittelusta ja vain neljannes ND4BB:n talousarviosta oli sidottu.
Viivastykset eivat ole yllattavia niinkin nopeasti muuttuvalla ja monimutkaisella alalla
kuin antibioottien keksiminen ja kehittaminen. Tata toimintaa on erittdin vaikeaa
harjoittaa perinteisen hankevetoisen ja avustusrahoitukseen perustuvan
|lahestymistavan rajoissa.
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Taulukko 2 — ND4BB-ohjelma ei ole edistynyt aikataulun mukaisesti

EFPIA- 31.12.2018
31.12.2018 IMI- y A 31.12.2018 " & alid o
" " o " luontoissuoritusten . 31.12.2018 mennessi | mennessa validoitu
- N S mennessi 31.12.2018 et
Hankkeen nimi q PR e ———— o sidottu (budjetoitu) T . validoidut EFPIA- % EFPIA-
kulunut % yhteensd PR validoidut IMI- mennessd . N p o
a . kokonaismaara | " [ 7" "% | luontoissuoritukset |luontoissuoritusten
hankeajasta |(miljoonaa euroa)| o kustannukset | maksettu % IMI- " .
(miljoonaa euroa) - N yhteensa kokonaismaarasta
yhteensa rahoitusosuudesta .
- (miljoonaa euroa)
(miljoonaa euroa)
[COMBACTIE-NET 98 1.2.2013 28.2.2021 73% 110 110 28 25 % 22 20 %
TRANSLOCATION 66 1.1.2013 30.6.2018 100 % 16 8 16 100 % 7 88 %
ENABLE 72 1.2.2014 31.1.2020 82 % 59 23 19 32 % 16 70 %
DRIVE-AB 39 1.10.2014 31.12.2017 100 % 6 3 6 100 % 2 67 %
Combacte-CARE 60 1.3.2015 29.2.2020 77% 24 60 S 21 % 15 25 %
Combacte-MAGNET 84 1.1.2015 31.12.2021 57% 75 92 13 17 % 11 12%
iABC Programme 77 1.8.2015 31.12.2021 53 % 24 30 7 29 % 8 27 %
Valisumma 314 326 94 81
Muut hankkeet (padasiassa Horisontti 2020 -ohjelmassa) 53 34 0 0
ND4BB yhteensa ‘ | 367 360 94 26 % 81 23 %

Huomautus: EFPIA on Euroopan lddketeollisuuden kattojérjesto (European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations).

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin innovatiivisia ladkkeita kehittavan IMI-yhteisyrityksen
toimittamien tietojen perusteella.

Prosessi uuden ladkkeen keksimisesta sen asettamiseen markkinoille on hyvin
monimutkainen ja kestda tyypillisesti jopa 15 vuotta (ks. kaavio 7). ENABLE on
ladkkeiden keksimista varten kehitetty alusta, joka pyrkii kehittamaan antibiootteja
gramnegatiivisten bakteerien torjumiseksi. Nama bakteerit ovat kaikkein vaikeimpia
hoitaa mikrobilaakkeilla. ENABLE rahoittaa investointeja sellaiseen
erityisasiantuntemukseen ja asiantuntijoiden verkottumiseen, jota tarvitaan ladkkeiden
keksimisessa ja esikliinisessa kehittamisessa. Toimintaan osallistuvat seka yksityinen
sektori etta tiedeyhteisd. Tallainen tekninen asiantuntemus on erityisen arvokasta
pk-yritysten ja akateemisten organisaatioiden nakokulmasta. Alusta lisaa
mahdollisuuksia tunnistaa yhdisteet, jotka voivat paasta nopeasti kliinisen
kehittamisvaiheen lapi. Alustan tavoitteena oli saada aikaan yksi tuote, joka voisi edeta
kliinisen tutkimuksen vaiheeseen. Tarkastushetkellda ENABLE-hankkeessa oli
valmisteilla vield viisi |adketta, kun alkutilanteessa kiinnostuksenosoituksia oli ollut yli
sata. Hanke on ylittanyt alkuperaisen tavoitteensa merkittavasti. Jos alusta kuitenkin
lopettaa toimintansa aikataulunsa mukaisesti vuonna 2020, on olemassa vaara, ettd
vield valmisteilla olevien viiden lddkkeen kehittaminen hidastuu ja niiden eteneminen
kliiniseen kehittamisvaiheeseen viivastyy, varsinkin kun kolmen ladkkeen omistajat
ovat pk-yrityksia ja yhden ladkkeen omistaja on akateeminen laitos.

Combacte- ja iABC-hankkeet kestavat enintdan seitseman vuotta, ja niiden
tarkoituksena on tukea elintdrkeiden infrastruktuurien ja verkostojen rakentamista,
jotta uusia mikrobilddkkeita keksittaisiin nopeammin ja niiden kliininen kehittaminen
olisi nopeampaa. Tilintarkastustuomioistuimen tarkastukseen mennessa hankkeet
olivat suurelta osin onnistuneet luomaan kyseisen infrastruktuurin, mutta ei ollut
olemassa EU:n mekanismia infrastruktuurin rahoittamiseksi sen jalkeen, kun hankkeet
olisivat paattyneet.
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Kliiniset kehittamishankkeet Combacte-NET ja Magnet kokeilivat uusia lupaavia
tuotteita, ja verkkoinfrastruktuurin rakentaminen on tuottanut arvokkaita tuloksia.
Ndiden hankkeiden avulla kehitetdan kliinisen tutkimuksen ja kehittamisen valmiuksia
maissa, joissa mikrobilddkeresistenssia on paljon. Hankkeet kiinnostavat myos sellaisia
Euroopan ulkopuolisia yrityksia, jotka kehittavat mikrobiladkkeitd, ja hankkeilla oli
yhteistyota vastaavan amerikkalaisen tutkimushankkeen kanssa. EU:n talousarviosta
nadille hankkeille mydnnettavan rahoituksen on maara paattya vuonna 2021.

Komissio myoénsi vuonna 2018 Combacte-hankkeiden hallintoyksikélle
avustuksen, jonka avulla kehitetdan liiketoimintamallia uutta kliinisen tutkimuksen
verkostoa varten (ECRAID-suunnitelma). Talloin olemassa oleva Combacte-verkosto
vhdistettaisiin kehittymédssa olevia tartuntatauteja silmalla pitden luodun kliinisen
tutkimuksen verkoston kanssa. ECRAID-suunnitelman on tarkoitus kdynnistya vuonna
2021. Tarkastushetkelld ei ollut yhteisymmarrysta prosessista, jonka avulla
Combactessa kehitetyt infrastruktuurit voitaisiin pitaa ylla.

Mikrobildadkeresistenssin torjuntaa koskevassa EU:n yhteinen
terveys -toimintasuunnitelmassa komissio asetti tavoitteeksi tukea pk-yritysten
tutkimus- ja kehittamistoimia. Pk-yritysten merkitys mikrobiladkkeiden keksimisessa on
kasvussa, erityisesti kun otetaan huomioon suurten lddkeyhtididen vetaytyminen
tallaisista tutkimustoimista (ks. kohta 07). ND4BB-ohjelman rahoituksesta kohdistettiin
pk-yrityksille vain noin viisi prosenttia, josta suurin osa kaytettiin ENABLE-hankkeessa
ladkkeiden keksimiseen.

EU:n yhteinen terveys -toimintasuunnitelma tarjoaa strategian komission tuki- ja
tutkimustoimille. Suunnitelma sisdltaa toimia, joilla pyritdan liséamaan infektioiden
havaitsemiseen, hallintaan ja seurantaan liittyvaa tietamysta seka kehittdamaan uusia ja
vaihtoehtoisia hoitoja ja uusia suojarokotteita. Toimintasuunnitelmassa ei kuitenkaan
puututa kaikkiin erityisiin haasteisiin, jotka liittyvat mikrobildadkeresistenssin
tutkimukseen. Tallaisia haasteita ovat varsinkin

— uusien antibioottien keksimisen ja kehittamisen pitkdkestoisuus ja haasteellisuus

— pitkan aikavalin tutkimuspainopisteiden yhdistdminen toisiinsa ja toiminnan
yllapitaminen useiden ohjelmakausien ajan

— menetelmat, joiden avulla tehddan yhteistyota kaikkien
mikrobilddkeresistenssialan sidosryhmien kanssa (tiedemaailman edustajat,
pk-yritykset, ladketeollisuus sekd kansainvaliset rahoitus- ja koordinointialoitteet).
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Komission aloitteiden avulla ei ole viela ratkaistu mikrobiladkkeiden
tutkimukseen ja kehittamiseen liittyvia markkinoiden toimintapuutteita

Ladkeyhtiot ovat paattaneet vetaa tiettyjen jasenvaltioiden markkinoilta eraita
mikrobilddkkeits, jotka edelleen toimivat®®. Esimerkkeja tistd ovat kotisyntyisen
keuhkokuumeen ensisijainen hoitovaihtoehto ja tiettyjen virtsatieinfektioiden
suositeltava hoito. Komissiolla ei ole nimenomaisia valtuuksia tehda aloitteita, joiden
avulla valtettaisiin olemassa olevien mikrobiladkkeiden vetaminen markkinoilta tai
hidastettaisiin tata kehitysta.

Mikrobildadkeresistenssin torjuntaa koskevassa EU:n yhteinen
terveys -toimintasuunnitelmassa vuodelta 2017 komissio otti tehtavakseen tukea
tutkimusta, jonka avulla pyritadn kehittamaan uusia taloudellisia malleja uusien
mikrobildakkeiden kehittamisen tueksi.

Tilintarkastustuomioistuin tuli siihen tulokseen, etta vaikka ladketeollisuus oli
yleisesti ottaen vetdytynyt mikrobildadkkeiden tutkimuksesta, IMI-yhteisyritys pystyi
vhdessa kumppaneidensa kanssa kaiken kaikkiaan pitdmaan julkisen ja yksityisen
sektorin yhteistyon odotusten mukaisella tasolla ND4BB-ohjelmassa (ks. taulukko 2).
Vaikka tdma on rohkaisevaa, huolta aiheuttaa se, etta ladkealan yrityksilla ei ole
riittavia kaupallisia kannustimia investoida talle alalle.

Drive-AB-hankkeessa laadittiin maaliskuussa 2018 raportti, jossa suositeltiin, etta
uusiin mikrobiladkkeisiin liittyvaa investointi-ilmapiiria ja kyseisten ladkkeiden
kehittamistyon jatkumoa vahvistettaisiin. Raportissa todettiin se tosiasia, etta
markkinat, jotka koskevat uusien mikrobildakkeiden kehittamista, eivat kaiken
kaikkiaan ole kaupallisesti houkuttelevia. Siina selitettiin, etta tarjontaa lisdaavilla
kannustimilla, kuten avustuksilla, voidaan kattaa tutkimuksen ja kehittamisen
kustannukset, mutta niilla ei paranneta kokonaismarkkinoiden houkuttelevuutta.
Raportissa todettiin, etta tarvitaan kysyntdmekanismeja. Siind arvioitiin, etta
tarvittaisiin noin 1 miljardin euron kysyntatekija markkinoille, jotta sen avulla voitaisiin
saattaa onnistuneesti markkinoille yksi uusi, laatuaan ensimmainen antibiootti.
Komissio on tiedottanut Drive-AB:n tutkimuksen tuloksista jasenvaltioille. Lisaksi se
harkitsi yhdessa kansainvalisten kumppaneidensa kanssa (ks. kohta 47) seuraavia

39 Ks. Yhdistyneessa kuningaskunnassa tehty selvitys mikrobildakeresistanssista (Tackling
Drug—Resistant Infections Globally:Final report and recommendations”, UK Review on AMR,
2016; the Lancet -julkaisun artikkeli vanhojen antibioottien markkinoilta vetamisen
vaikutuksista hoitoihin (Unavailability of old antibiotics threatens effective treatments for
common bacterial infections), nide 18, 2018.


https://amr-review.org/home.html
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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toimia, joiden avulla uusien mikrobilddkkeiden kehitysta vauhditettaisiin.
Tilintarkastustuomioistuimen tarkastukseen mennessa komissio ei vield ollut esittanyt
erityisid uusia aloitteita, joilla parannettaisiin kysyntamekanismeja.
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Johtopaatokset ja suositukset

Mikrobiladkeresistenssi syntyy, kun mikrobit kehittavat vastustuskyvyn sellaisia
ladkkeita kohtaan, jotka aiemmin toimivat. Kyseessa on vakava ja kasvava uhka
Euroopan ja koko maailman terveydelle. EU:ssa ja ETA-maissa kuolee jo nyt vuosittain
arviolta 33 000 ihmista ladkeresistenttien bakteerien aiheuttamiin infektioihin, mika
aiheuttaa noin 1,5 miljardin euron lisakustannukset. EU noudattaa yhteinen
terveys -lahestymistapaa mikrobildakeresistenssin torjumiseksi. Siihen kuuluu
yhdennetty ldhestymistapa ihmisten terveyteen, eldinten terveyteen ja ymparistoon.

Ihmisten terveys kuuluu jasenvaltioiden toimivaltaan. Komission tehtdvana on
taydentaa ja tukea jasenvaltioiden toimia. EU on antanut saantgja, jotka koskevat
mikrobiladkkeiden kulutuksen ja resistenttien infektioiden seurantaa. Komission
toimivaltuudet on maaritelty selkeammin eldinladkintaa ja elintarvikkeita koskevien
kysymysten osalta (kohdat 14-16).

Tilintarkastustuomioistuin selvitti, hallinnoivatko komissio ja asianomaiset EU:n
virastot hyvin keskeisia toimintoja ja resursseja, joiden tarkoituksena on tukea
jasenvaltioita sekd mikrobildakeresistenssin torjumiseksi tehtdvaa, EU:n rahoittamaa
tutkimusta (kohdat 18 ja 19).

Tilintarkastustuomioistuimen johtopdatds on, etta komission ja virastojen
toimien avulla on saatu aikaan jonkinasteista edistysta esimerkiksi eldinladkintaan ja
elintarvikkeisiin liittyvissa kysymyksissa. On kuitenkin vain vahan nayttoa siita, etta
mikrobilddkeresistenssin aiheuttama terveysrasitus Euroopan unionissa olisi
pienentynyt.

Tilintarkastustuomioistuin totesi, ettd komissio ja Euroopan tautien ehkaisy- ja
valvontakeskus (ECDC) ovat antaneet jasenvaltioille tukea, jonka tarkoituksena on ollut
lujittaa jasenvaltioiden yhteinen terveys -lahestymistapaa mikrobiladkeresistenssin
torjumiseksi. Vaikka jasenvaltiot arvostavat tata tukea ja silld voisi olla myonteisia
vaikutuksia, mikrobiladkeresistenssin torjumisessa ei ole vield saatu aikaan nakyvia
tuloksia. Tilintarkastustuomioistuin havaitsi, ettd mikrobilddkeresistenssia koskeva
EU:n rahoittama yhteinen toiminta (JAMRAI) edisti yhteistyota jasenvaltioiden valilla
mutta kohtasi haasteita, jotka liittyivat erityisesti sen tulosten kestavaan
taytantédnpanoon jasenvaltioissa (kohta 23 ja 24). EU:n rahoittama ja OECD:n johtama
hanke osoitti, ettd on olemassa joukko suhteellisen yksinkertaisia, edullisia ja
kustannustehokkaita vaihtoehtoja, joilla voidaan vahentaa mikrobiladkeresistenssia
sairaaloissa ja muissa terveydenhoitolaitoksissa. Tallaisia ovat mikrobildadkkeiden
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kdyton hallintaohjelmat, infektioiden ehkaisy- ja hallintatoimenpiteet, mediakampanjat
ja pikatestien kaytto. Tilintarkastustuomioistuin katsoo, etta mikrobildadkeresistenssin
torjunnassa voitaisiin saavuttaa enemman synergioita, jos jasenvaltioissa, joissa on
tarpeen toteuttaa paremmin tavoitteet saavuttavia toimia, tehtdisiin kohdennettuja ja
kustannustehokkaita investointeja EU:n yhteisrahoituksen avulla (kohdat 26 ja 27).

Tilintarkastustuomioistuin totesi, ettd ECDC:n toiminta kaiken kaikkiaan edistada
tosiasioihin perustuvia politiikkapaatoksia (kohdat 28-30). Komissio ja ECDC tekevat
jasenvaltioihin yhteisia vierailuja. Tilintarkastustuomioistuin totesi, ettd ndma vierailut
ovat hyodyllinen valine, silla niiden avulla voidaan tukea jasenvaltioiden kansallisia
yhteinen terveys -toimintasuunnitelmia. Vierailuohjelma on kuitenkin edennyt hitaasti,
silld jasenvaltiot ovat pyytdneet vierailuja ennakoitua vdihemman (kohta 29).

Komissio saa mikrobilddkeresistenssia koskevia tietoja erilaisten seurantatoimien
avulla. Komissio ja virastot ovat kehittaneet yhdessa tulosindikaattoreita. Jasenvaltiot,
joihin tilintarkastustuomioistuin teki tarkastuskaynnin, tai komissio eivat kuitenkaan
kdyttaneet naitd indikaattoreita johdonmukaisella tavalla edistymisen seurannassa
(kohdat 31 ja 32). Hoitoon liittyvat infektiot ovat resistenttien bakteerien ihmisissa
aiheuttamien infektioiden paaasiallinen Idhde Euroopassa. Hoitoon liittyvia infektioita
koskevat EU:n seurantatiedot ovat epataydellisia (kohdat 33—35). Huomion
kiinnittaminen ymparistoon oli komission yhteinen terveys -toimintasuunnitelman
erityistavoite. Tarkastushetkelld mikrobildakeresistenssin esiintymisesta ja leviamisesta
ymparistdssa ei kuitenkaan ollut riittavasti tietoa (kohta 36).

Komission olisi jasenvaltioita kuultuaan

a) edistettdva JAMRAIn ja OECD:n hankkeiden tulosten hyddyntamista ja
kartoitettava sellaisia olemassa olevia rahoitusmahdollisuuksia, joilla voidaan
paremmin tukea jasenvaltioiden yhteinen terveys -politiikkoja
mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi

b) kadytettdva tulosindikaattoreita ja ndin autettava jasenvaltioita mittaamaan
edistymistadan mikrobildakeresistenssin torjunnassa
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c) pannessaan taytantoon uutta lahestymistapaansa, joka liittyy ympéaristdssa oleviin
ladkeaineisiin, harkittava sellaista vaihtoehtoa, ettd seuranta, joka koskee
mikrobilddkeresistenssin esiintymista ymparistossa, sisallytettdisiin olemassa
oleviin ymparistonseurantaohjelmiin.

Toteutumisen tavoiteajankohta: vuoden 2021 loppuun mennessa.

Eldimille tarkoitettujen mikrobildadkkeiden kadyttd on yleisesti ottaen entista
maltillisempaa, ja jotkin jasenvaltiot ovat onnistuneet vahentamaan erdiden eldimille
tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntia huomattavasti. Vahiten ja eniten ldakkeita
kuluttavien jasenvaltioiden valilla on kuitenkin suuria eroja, ja joidenkin
mikrobilddkkeiden kulutus on edelleen liian suurta (kohdat 38 ja 39). EU:n uusissa
eldinlaake- ja ladkerehusdaanndissa puututtiin joihinkin tiedossa olleisiin puutteisiin
kehyksessa, jonka tarkoituksena on vahentaa mikrobiladkkeiden kayttoa ja parantaa
seurantatietoja. Joitakin haasteita on kuitenkin viela jiljella, kuten se, etta
jasenvaltioilla saattaa olla vaikeuksia tietojen keruussa. Tuleva yhteinen
maatalouspolitiikka tarjoaa mahdollisuuden vahvistaa edelleen
mikrobilddkeresistenssid koskevaa EU:n kehysta (kohdat 40—43).

Seuranta ja raportointi, joka koskee vastustuskykyisten zoonoottisten ja
indikaattoribakteerien esiintymista tietyissa eldinperaisissa elintarvikkeissa, on ainoa
mikrobilddkeresistenssin ala, jolla komissiolla on selkeat valvontavaltuudet.
Tilintarkastustuomioistuin havaitsi, ettd tdma seuranta ja raportointi on yleisesti
ottaen toteutettu hyvin, mutta on edelleen olemassa sellaisia riskialueita, jotka
vaativat huomiota, kun kehystd suunnitelmien mukaisesti tarkistetaan. Komission
tarkastusten myo6ta jasenvaltioiden jarjestelmat ovat parantuneet (kohdat 44 ja 45).

Komission olisi jasenvaltioita kuultuaan annettava niille tukea sellaisten jarjestelmien
kehittamisessa, jotka ovat EU:n uuden eldinlddkelainsaadannon
tietojenkeruuvaatimusten mukaisia. Talldin olisi maariteltava jarjestelmien
vahimmaisvaatimukset ja harkittava taloudellisen tuen antamista.

Toteutumisen tavoiteajankohta: vuoden 2022 loppuun mennessa.

Komissio, joka vastaa EU:n talousarviosta, on maailman suurimpia yksittaisia
investoijia mikrobildakeresistenssin tutkimuksen ja kehittamisen alalla.
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Mikrobilaakkeiden markkinoilla ei ole kaupallisia kannustimia uusien
antibioottiluokkien kehittamiseksi. Komissio investoi suurimman osan talle alalle
osoitetuista maararahoista tutkimukseen, jonka tavoitteena oli keksia ja kehittda uusia
hoitoja. Komissio pyrki siis lisadmaan tarjolla olevien ladkkeiden maaraa. Syyna oli se,
ettd tdman tyyppinen toiminta maksaa paljon eika laaketeollisuus ole halukas
investoimaan. Tama tutkimus on luonnostaan monimutkaista, eika hoitoja, jotka
merkitsisivat lapimurtoa, ole vield saatettu markkinoille. Tilintarkastustuomioistuin
pani merkille, ettd komissio ei ollut arvioinut kattavasti mikrobildakeresistenssin
tutkimukseen liittyvid investointejaan (kohdat 07, 49 ja 61).

Tilintarkastustuomioistuin havaitsi viivastyksia erdissa mikrobiladkeresistenssiin
liittyvissa hankkeissa, joita on rahoitettu julkisen ja yksityisen sektorin
kumppanuudesta eli New Drugs for Bad Bugs -ohjelmasta. Komission on osallistunut
tahan ohjelmaan IMI-yhteisyrityksen kautta. Ohjelman avulla tuetussa
tutkimustoiminnassa on eraita kiinnostavia tuotteita valmisteilla. Arvokkaita tuotoksia,
joiden tarkoituksena on kehittdd nopeammin uusia mikrobildakkeitd, on jo saatu
aikaan, ja on olemassa aloitteellisuutta ndaiden aikaansaannosten sailyttamiseksi.
Tilintarkastustuomioistuin katsoo, ettd komission yhteinen
terveys -toimintasuunnitelmassa ei puututa tiettyihin erityisiin haasteisiin, jotka
liittyvat mikrobilddkeresistenssin tutkimukseen. Siind ei esimerkiksi puututa siihen,
miten pk-yrityksid saataisiin mukaan enemman. Nama yritykset ovat kuitenkin
keskeisen tarkeita uusien lupaavien yhdisteiden |0ytamisessd. Edelleen ongelmana on
myds, miten pitkdn aikavalin tutkimusprioriteetit liitetaan yhteen ja miten yllapidetaan
toimia rahoitusohjelmakaudesta toiseen (kohdat 50-57).

Eraitda mikrobiladkkeitd, jotka ovat edelleen toimivia, vedetdan markkinoilta.
Komissiolla ei ole nimenomaisia valtuuksia tehda aloitteita, joiden avulla tama kehitys
véltettaisiin tai sitd hidastettaisiin (kohta 58).

Vaikka tietyt ldakeyhtiot ovat vetdytyneet mikrobilddkeresistenssia koskevasta
tutkimuksesta, ladkeyhtiot, jotka osallistuvat julkisen ja yksityisen sektorin
kumppanuuksiin, ovat kaiken kaikkiaan tdyttaneet yleiset sitoumuksensa (kohta 60).

Puuttuakseen siihen, ettd markkinat eivat kykene tuomaan uusia ladkkeita
saataville, komissio on tutkinut mikrobiladkkeisiin liittyvia taloudellisia
kannustinmalleja (tai ns. kysyntdmekanismeja) ja pitanyt tdman asian osalta yhteytta
sidosryhmiin. Tarkastusajankohtaan mennessa komissio ei ollut tehnyt
kannustinmalleihin liittyvia ehdotuksia (kohta 61).
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Komission olisi

a) jotehdyn tyon pohjalta arvioitava kattavasti tuki, jota se myontaa
mikrobiladkeresistenssin tutkimukseen

b) kehitettdva tata tukea koskeva strategia, jossa otetaan huomioon
maailmanlaajuiset ja eurooppalaiset rahoitusohjelmat ja -aloitteet; talloin olisi
paatettava, kuinka toimia pidetdan ylla ohjelmakaudesta toiseen ja onko tarpeen
luoda uusia rajapintoja pk-yritysten kanssa uusien ladkkeiden keksimista ja
ladkkeiden kliinista kehittamista varten

c) jasenvaltioita ja muita sidosryhmia kuultuaan tutkittava edelleen, kuinka puuttua
mikrobilddkkeiden markkinoiden toimimattomuuteen, joka heikentda uusien
mikrobildadkkeiden tarjontaa.

Toteutumisen tavoiteajankohta: vuoden 2021 loppuun mennessd a-kohdan osalta ja
vuoden 2022 loppuun mennessa muiden kohtien osalta.

Tilintarkastustuomioistuimen | jaosto on tilintarkastustuomioistuimen jasenen
Nikolaos Milioniksen johdolla hyvaksynyt taman kertomuksen Luxemburgissa
9. lokakuuta 2019 pitdmassaan kokouksessa.

Tilintarkastustuomioistuimen puolesta

Klaus-Heiner Lehne
presidentti
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2011 2012 2013 2014 2015 2016
Itdvalta 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
Bulgaria 92,6 98,9 116,1 82,9 121,9 155,3
Kroatia 113,2 100,0 92,9
Kypros 407,6 396,5 425,8 391,5 434,2 453,4
Tsekki 83,0 79,8 82,2 79,5 68,1 61,2
Tanska 42,6 44,1 44,9 44,2 42,2 40,8
Viro 70,7 62,9 70,4 77,1 65,2 64,0
Suomi 219 21,8 22,4 22,3 20,4 18,6
Ranska 116,5 102,7 95,0 107,0 70,2 71,9
Saksa 211,5 204,8 179,7 149,3 97,9 89,2
Kreikka 57,2 63,5
Unkari 192,5 245,8 230,7 193,1 211,4 187,1
Irlanti 46,5 55,0 55,9 47,6 51,0 52,1
Italia 371,0 341,0 301,6 332,4 322,0 294,8
Latvia 36,7 41,5 37,7 36,7 37,6 29,9
Liettua 41,3 39,2 29,1 35,5 35,1 37,7
Luxemburg 43,2 52,1 40,9 34,6 35,5
Alankomaat 113,8 74,9 69,9 68,4 64,4 52,7
Puola 127,3 135,2 151,5 140,8 138,9 129,4
Portugali 161,8 156,9 187,2 201,6 170,2 208,0
Romania 109,0 100,5 85,2
Slovakia 43,7 43,3 59,3 65,9 51,0 50,4
Slovenia 46,1 37,0 22,4 33,4 26,4 30,3
Espanja 335,8 302,4 317,1 418,8 402,0 362,5
Ruotsi 13,6 13,5 12,7 11,5 11,8 12,1
Yhdistynyt kuningaskunta | 51,1 66,3 62,1 62,1 56,7 45,0

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin Euroopan ladkeviraston vuonna 2018 julkaiseman
kahdeksannen ESVAC-raportin tietojen pohjalta.
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Akronyymit ja lyhenteet

ARHAI: Mikrobildaakeresistenssia ja hoitoon liittyvia infektioita koskeva ohjelma
CHAFEA: Kuluttaja-, terveys-, maatalous- ja elintarvikeasioiden toimeenpanovirasto
EARS-Net: Eurooppalainen mikrobildakeresistenssin seurantaverkosto

ECDC: Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus

EFPIA: Euroopan ladketeollisuuden kattojarjesto

EFSA: Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen

EMA: Euroopan ldakevirasto

ESAC-Net: Eurooppalainen antibioottien kdyton seurantaverkosto

ESVAC: Eurooppalainen eldinten mikrobildakkeiden kayton seurantajarjestelma
HAI: Hoitoon liittyva infektio

HAI-Net: Hoitoon liittyvien infektioiden seurantaa kasitteleva verkosto

IMI-yhteisyritys: Yhteisyritys innovatiivisia Iadkkeita koskevan yhteisen teknologia-
aloitteen toteuttamiseksi

JAMRAI: Mikrobildakeresistenssia ja hoitoon liittyvid infektioita koskeva yhteinen toimi

JIACRA: EU:n virastojen yhdessa julkaisema mikrobiladkkeiden kayttoa ja
mikrobilddkeresistenssia koskeva analyysi

JPIAMR: Mikrobildadkeresistenssia koskeva yhteinen ohjelma-aloite
OECD: Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjesto

TATFAR: Mikrobiladkeresistenssia kasitteleva transatlanttinen erityistyéryhma
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Sanasto

Antibiootti: Antimikrobiaine, joka tehoaa bakteeri-infektioihin.

Antibioottiresistenssi: Syntyy, kun bakteerit kehittavat vastustuskyvyn sellaista
antibioottia vastaan, jotka on kehitetty tappamaan kyseisid bakteereja.

Eldimille tarkoitettujen antibioottien metafylaktinen kadytt6: Tassa on kyse siita, etta
eldainryhmalle annetaan ladkkeita sen jalkeen kun osassa ryhméaa on diagnosoitu
infektio.

Eurooppalainen yhteinen terveys -toimintasuunnitelma mikrobiladkeresistenssin
torjumiseksi: Komission suunnitelma, jolla pyritdan puuttumaan
mikrobilddkeresistenssiin innovatiivisesti, vaikuttavasti ja kestavasti. Suunnitelmassa
lisataan tutkimusta, edistetddan maailmalaajuisia toimia ja omaksutaan johtoasema
mikrobilddkeresistenssin torjunnassa.

Gramnegatiiviset bakteerit: Toinen kahdesta tarkeimmasta bakteeriryhmasta. Koska
ndiden bakteerien soluseina on ldapipadsematon ja niilla on luontainen kyky mutatoitua
ja siirtaa geneettistda materiaalia, ne ovat yha vastustuskykyisempia useimmille
kaytettavissa oleville antibiooteille.

Hoitoon liittyvat infektiot: Infektiot, jotka tarttuvat ihmisiin ndiden saadessa hoitoa
terveydenhuoltolaitoksessa ja joita tartunnan saaneilla ei ollut todettavissa tai
itdmassa, kun heidat otettiin hoitoon.

JAMRAIN tehtavakokonaisuudet: Tehtdavakokonaisuuksia on yhdeksan:

1. koordinaatio, 2. tulosten jakaminen, 3. arviointi, 4. sisallyttdminen kansallisiin
politiikkoihin ja kestavyys, 4. mikrobildadkeresistenssia koskevien kansallisten yhteinen
terveys -strategioiden ja kansallisten toimintasuunnitelmien tdytantéonpano,

6. hoitoon liittyvien infektioiden ehkdiseminen, 7. mikrobilddkkeiden asianmukainen
kaytto ihmisilla ja elaimilla, 8. tiedotus ja viestintd, ja 9. tutkimuksen asettaminen
etusijalle ja tutkimuksen toteuttaminen.

Kansallinen toimintasuunnitelma: Jasenvaltion kehittdma ja hyvaksyma
toimintasuunnitelma, jonka tavoitteet vastaavat mikrobildakeresistenssid koskevan
maailmanlaajuisen toimintasuunnitelman tavoitteita.

Laajakirjoinen antibiootti: Antibiootti, joka vaikuttaa kahteen suureen
bakteeriryhmaan (grampositiiviset ja gramnegatiiviset bakteerit) tai useisiin tauteja
aiheuttaviin bakteereihin.
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Mikrobildake: Aine, joka tappaa mikrobeja tai estda niiden kasvun. Esimerkkeina
voidaan mainita antibiootit, virusladkkeet, malarialddkkeet ja sienildadkkeet.

Mikrobildakeresistenssi: Tima merkitsee sitd, ettd mikro-organismit (esimerkiksi
bakteerit, virukset, jotkin loiset tai sienet) kykenevat estdmaan mikrobiladketta
tehoamasta itseensd. Mikro-organismit kehittdvat resistenssin geneettisen mutaation
tai geneettisen tiedon omaksumisen kautta. Kyseessa on luonnollinen ilmi6, jota
mikrobildadkkeiden vaarin- ja liikkakaytto on kiihdyttanyt.

Mikrobilaakeresistenssin torjuntaa koskeva Maailman terveysjarjeston
maailmanlaajuinen toimintasuunnitelma: Maailman terveyskokouksessa vuonna 2015
hyvaksytty, mikrobildakeresistenssin torjuntaa koskeva maailmanlaajuinen
suunnitelma, jonka tavoitteena on varmistaa, etta infektiotauteja jatkossakin
hoidetaan ja ehkaistadn menestyksellisesti tehokkailla ja turvallisilla 1dakkeilla.

Rajat ylittava vakava terveysuhka: Talla tarkoitetaan alkuperaltaan biologista,
kemiallista, ymparistoon liittyvaa tai tuntematonta hengenvaarallista tai muutoin
vakavaa terveysvaaraa, joka leviaa jasenvaltioiden kansallisten rajojen yli tai johon
liittyy merkittava tallaisen leviamisen riski ja joka voi edellyttda koordinointia unionin
tasolla, jotta voidaan varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

Superbakteeri: Bakteeri, joka on vastustuskykyinen useimmille nykyaan yleisesti
kaytetyille antibiooteille.

Terveysrasitus: Antibiooteille vastustuskykyisten bakteerien aiheuttamien infektioiden
vaikutukset, joita mitataan sairaalaoleskelun pidentymisend, hoitokustannuksina,
kuolleisuutena ja sairastuvuutena.

Viimeisenad hoitovaihtoehtona kaytettdvat antibiootit: Viimeinen hoitovaihtoehto
silloin kun potilaat ovat sellaisten bakteerien infektoimia, jotka ovat vastustuskykyisia
muille kaytettdvissa oleville antibiooteille.

Yhteinen terveys: Periaate, jonka mukaan ihmisten, eldinten ja ympariston terveys
liittyvat toisiinsa.

Zoonoosit: Selkdrankaisista eldimista ihmisiin leviavat bakteerien, virusten tai loisten
aiheuttamat tartuntataudit. Tarkeimmat nykyaikaiset taudit, kuten ebolavirus ja
salmonelloosi, ovat zoonooseja.

Zoonoottiset ja indikaattoribakteerit: Zoonoottiset bakteerit tarttuvat selkdrankaisista
elaimista ihmisiin. Indikaattoribakteerit eldvat ihmisisannassa tavallisesti
aiheuttamatta haittaa.


https://en.wikipedia.org/wiki/Infectious_diseases
https://en.wikipedia.org/wiki/Ebola_virus_disease
https://en.wikipedia.org/wiki/Salmonellosis

F

KOMISSION VASTAUKSET EUROOPAN TILINTARKASTUSTUOMIOISTUIMEN
ERITYISKERTOMUKSEEN

"MIKROBILAAKERESISTENSSIN TORJUNTA: ELAINALALLA ON EDISTYTTY,
MUTTA MIKROBILAAKERESISTENSSIN AIHEUTTAMA TERVEYSUHKA ON
EDELLEEN HAASTE EU:LLE”

THVISTELMA

I11. Jasenvaltiot ovat ensisijaisesti vastuussa terveydenhuollon jarjestdmisesta ja tarjoamisesta.

V. Komissio on tyytyvdinen siihen, etté tilintarkastustuomioistuin antaa runsaasti tietoa komission
edistymisestd mikrobilééakeresistenssin torjunnassa. Tdhan siséltyvat jasenvaltioiden kertomukset,
joissa ne arvioivat, miten komissio on tukenut niiden toimia mikrobilaékeresistenssin torjumiseksi.
ECDC:n arvioista kay selvasti ilmi, ettd mikrobilaékeresistenssin aiheuttama terveysrasitus kasvoi
vuosien 2007 ja 2015 valilla.

On kuitenkin liian aikaista sanoa, onko tdmé suuntaus jatkunut. ECDC:n odotetaan esittdvan paivitetyt
arviot, joka perustuvat vuosien 20162019 tietoihin, marraskuussa 2020.

VI. Komissio ja ECDC ovat tukeneet yhteinen terveys -lahestymistapaa mikrobildédkeresistenssin
torjumiseen vuoden 2017 puolivélista alkaen heti toimintasuunnitelman hyvaksymisen jéalkeen.

Komissio ja jasenvaltiot tarkastelevat sd&nnollisesti ECDC:n, EFSAn ja EMAnN julkaisemia
mikrobildakeresistenssin  tulosindikaattoreita. ~ Niihin  sisaltyvat resistenttien infektioiden,
mikrobildakeresistenssin aiheuttaman kuolleisuuden ja antibioottien kulutuksen maéarat, joita
tarkastellaan EU:n terveysturvakomiteassa ja mikrobildékeresistenssia kasittelevassé yhteinen terveys
-verkostossa.  Eldinladkinnan alalla mikrobilddkkeiden myyntid kaytetddn indikaattorina
eurooppalaisessa eldinten mikrobiladkkeiden kayton seurantajarjestelmassa (ESVAC). Uudella
elainlaakkeita koskevalla asetuksella (EU) 2019/6 vahvistetaan tata aloitetta asettamalla jasenvaltioille
oikeudellinen velvoite kerata tietoja myynnin lisaksi mikrobilddkkeiden kaytdsta eri eldinlajeilla. Nain
jasenvaltiot ja komissio voivat paremmin kohdentaa toimiaan mikrobiladkeresistenssin torjumiseksi.

Mikrobiladkeresistenssin torjumista koskevassa toimintasuunnitelmassa todetaan selvasti, etta
mikrobildakeresidenssin esiintymistd ja ymparistéon levidmistda koskevissa tiedoissa on puutteita.
Liséksi siind esitetddn kohdennettuja toimia ndiden puutteiden korjaamiseksi. Komissio on hiljattain
antanut tiedonannon EU:n strategisesta lahestymistavasta ympaéristdssa oleviin ladkeaineisiin, miké
osoittaa komission sitoutumisen télla alalla.

VIII. Mikrobiladkkeiden markkinoilla on useita tarjontaa lisddvia kannustimia, ja voimassa oleva
lddkelainsdddantd tarjoaa joitakin kysyntdmekanismeja innovatiivisille ld&kkeille. Nykyinen
toimintaympéristd on otettava huomioon keskusteltaessa uusista kannustimista tai muista
mekanismeista, joilla voitaisiin korjata mikrobilddkkeiden kehittdmiseen ja saatavuuteen liittyvat
markkinoiden toimintapuutteet.

Uudessa eldinlddkkeitd koskevassa asetuksessa (EU) 2019/6 sé&&detddn yksinkertaistetusta
arviointimenettelystd ja tietojen suoja-ajasta, jota voidaan erdin edellytyksin pidentdd 18 vuoteen.
Tallaisilla sdaannoksilla pyritadn erityisesti edistimaédn elédinldékkeiden, kuten mikrobilddkkeiden,
kehitysta ja parantamaan niiden saatavuutta.

Komissio on esittdnyt Kkattavan tutkimusstrategiansa eurooppalaisessa yhteinen terveys -
toimintasuunnitelmassa mikrobil&akeresistenssin torjumiseksi ja rahoittanut mikrobildékeresistenssia
koskevan yhteisen ohjelma-aloitteen (JPIAMR) strategista tutkimus- ja innovointiohjelmaa.
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JOHDANTO
12. J&senvaltiot ovat ensisijaisesti vastuussa terveydenhuollon jérjestdmisestd ja tarjoamisesta.

13. Paatoksessa (EU) 1082/2013 perustetaan varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelma ja vahvistetaan
kriteerit, jotka koskevat valtioiden rajat ylittdvista vakavista terveysuhkista annettavia
hélytysilmoituksia. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on annettava ilmoitukset tiedoksi
vain silloin, kun uhka vastaa tiettyja kriteereja. Nain ollen kaikista mikrobiladkeresistenssitapauksista
ja terveydenhuoltoon liittyvista infektioista, jotka kuuluvat epidemiologiseen seurantaan, ei raportoida
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmassé.

Laatikko 1 — EU:n virastojen tehtavat mikrobiladkeresistenssin torjumisessa

EMA tukee lisaksi kehittdjia ja erityisesti pk-yrityksié ja tiedemaailmaa ja edistaé siten antibioottien
kehittdmista innovatiivisille laakkeille tarkoitettujen aloitteiden, kuten innovoinnin tyéryhman ja
ensisijaisladkkeita koskevan jarjestelman (PRIME)", kautta.

HUOMAUTUKSET

36. Eurooppalaisessa yhteinen terveys -toimintasuunnitelmassa mikrobildékeresistenssin torjumiseksi
todetaan selvasti, ettd mikrobiladkeresidenssin esiintymistd ja ympéristoon leviamistd koskevissa
tiedoissa on puutteita. Lisaksi siind esitetddn kohdennettuja toimia néiden puutteiden korjaamiseksi.

48. Mikrobilddkkeiden markkinoilla on useita tarjontaa lisddvida kannustimia, ja voimassa oleva
ladkelainsaddantd tarjoaa joitakin kysyntdmekanismeja innovatiivisille ladkkeille. Nykyinen
toimintaympaéristd on otettava huomioon keskusteltaessa uusista kannustimista tai muista
mekanismeista, joilla voitaisiin korjata mikrobilddkkeiden kehittdmiseen ja saatavuuteen liittyvat
markkinoiden toimintapuutteet.

49. Komissio on arvioinut mikrobiladkeresistenssia koskevaan tutkimukseen ja innovointiin
osoittamaansa rahoitusta JPIAMR-aloitteen yhteydessd toteutetun kartoituksen avulla (kartoitus
rahoitettiin EU:n avustuksella). Rahoituksen taytta vaikutusta ei ole kuitenkaan arvioitu kattavasti.

55. Sen takia komissio on varannut rahoitusta uuden Kliinisen tutkimuksen verkoston perustamista
varten vuonna 2021.

57. Komissio on esittanyt kattavan tutkimusstrategiansa eurooppalaisessa yhteinen terveys -
toimintasuunnitelmassa mikrobil&akeresistenssin torjumiseksi ja rahoittanut mikrobildékeresistenssia
koskevan yhteisen ohjelma-aloitteen (JPIAMR) strategista tutkimus- ja innovointiohjelmaa. Komissio
kuitenkin myo6ntad, ettd strategiassa ei ole otettu riittavasti huomioon erditd tarkeitd
mikrobil&akeresistenssid koskevan tutkimuksen haasteita.

JOHTOPAATOKSET JA SUOSITUKSET

66. Komissio ja ECDC ovat tukeneet yhteinen terveys -lahestymistapaa mikrobildékeresistenssiin
vuoden 2017 puolivalista alkaen, jolloin toimintasuunnitelma hyvaksyttiin. Koska tuloksia koskevat
tilastot ovat yleensd saatavilla vasta noin kahden vuoden kuluttua, on liian aikaista arvioida
vaikutuksia tai tuloksia terveysrasituksen védhenemisen kannalta.

68. Komissio ja jasenvaltiot tarkastelevat sd&nnollisesti ECDC:n, EFSAn ja EMAnN julkaisemia
mikrobilddkeresistenssin  tulosindikaattoreita. ~ Niihin  siséltyvat resistenttien infektioiden,
mikrobildakeresistenssin aiheuttaman kuolleisuuden ja antibioottien kulutuksen méaéarat, joita
tarkastellaan EU:n terveysturvakomiteassa ja muilla foorumeilla, kuten puheenjohtajavaltio Romanian
vuonna 2019 jarjestdmissa mikrobild&keresistenssikonferenssissa ja mikrobilddkeresistenssia
késittelevassd EU:n yhteinen terveys -verkostossa.

! 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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Eldinlaékinnan alalla mikrobildakkeiden myyntia kaytetddn indikaattorina eurooppalaisessa elédinten
mikrobiladkkeiden kéyton seurantajarjestelméssé (ESVAC). Uudella eldinlddkkeitd koskevalla
asetuksella (EU) 2019/6 vahvistetaan tata aloitetta asettamalla jasenvaltioille oikeudellinen velvoite
kerdtd tietoja myynnin lisaksi mikrobilddkkeiden kaytosta eri eldinlajeilla. Nain jasenvaltiot ja
komissio voivat paremmin kohdentaa toimiaan mikrobilaékeresistenssin torjumiseksi.

Jésenvaltiot ovat velvollisia raportoimaan terveydenhoitoon liittyvia infektioita koskevista
seurantatiedoista EU:n tasolla. ECDC seuraa raportointia ja tarjoaa vélineitd sen parantamiseksi
koordinoimalla hoitoon liittyvien infektioiden pisteprevalenssitutkimuksia ja tarjoamalla kayttdon
“kevyitd” (vdahimmdiistason) valvontakdytidnt6jd, joiden tarkoituksena on kannustaa kaikkia
jasenvaltioita raportoimaan tiedoista.

Eurooppalaisessa yhteinen terveys -toimintasuunnitelmassa mikrobildékeresistenssin torjumiseksi
todetaan selvasti, ettd mikrobild&keresidenssin esiintymisti ja ympéristoon leviamistd koskevissa
tiedoissa on puutteita. Liséksi siiné esitetddn kohdennettuja toimia néiden puutteiden korjaamiseksi.
Komissio on hiljattain antanut tiedonannon’ EU:n strategisesta lahestymistavasta ympéristdssa oleviin
ladkeaineisiin, miké osoittaa komission sitoutumisen télla alalla.

Suositus 1 — Mikrobildékeresistenssin torjumiseksi toteutettuja EU:n toimia olisi tehostettava
siten, ettéd jasenvaltioille annetaan parempaa tukea kansallisten toimintasuunnitelmien
laatimisessa

Komissio hyvaksyy suosituksen 1a.
Komissio hyvaksyy suosituksen 1b.
Komissio hyvaksyy suosituksen 1c.

Suositus 2 — Eldimille tarkoitettujen mikrobiladkkeiden maltillista kayttéa olisi edistettava ja
mikrobilddkeresistenssin seurantaa olisi parannettava

Komissio hyvaksyy suosituksen 2.

71. Mikrobiladkkeiden markkinoilla on useita tarjontaa lisdavid kannustimia, ja voimassa oleva
ladkelainsaddantd tarjoaa joitakin kysyntdmekanismeja innovatiivisille la&kkeille. Nykyinen
toimintaympaéristd on otettava huomioon keskusteltaessa uusista kannustimista tai muista
mekanismeista, joilla voidaan korjata mikrobilddkkeiden kehittdmiseen liittyvat markkinoiden
toimintapuutteet.

Uudessa eldinladkkeitd koskevassa asetuksessa (EU) 2019/6 s&adetddn yksinkertaistetusta
arviointimenettelysté ja tietojen suoja-ajasta, jota voidaan erdin edellytyksin pidentdd 18 vuoteen.
Tallaisilla saannoksilla pyritadn erityisesti edistimaéan eldinladkkeiden, kuten mikrobiladkkeiden,
kehitysté ja parantamaan niiden saatavuutta.

72. Komissio on esittanyt kattavan tutkimusstrategiansa eurooppalaisessa yhteinen terveys -
toimintasuunnitelmassa mikrobil&&keresistenssin torjumiseksi ja rahoittanut mikrobilddkeresistenssia
koskevan yhteisen ohjelma-aloitteen (JPIAMR) strategista tutkimus- ja innovointiohjelmaa. Komissio
kuitenkin myontad, ettd strategiassa ei ole otettu riittdvasti huomioon erditd térkeitd
mikrobilaakeresistenssia koskevan tutkimuksen haasteita.

73. Eréat edelleen toimivat antibiootit vedetddn pois markkinoilta. Kyseesséd on l&&keyhtididen
yksipuolinen paatés, ja komissiolla on rajalliset mahdolliset vaikuttaa niihin, vaikka se pyrkii
toimimaan entista proaktiivisemmin.

: COM(2019) 128, 11.3.2019, http://ec.europa.eu/environment/water/water-

dangersub/pdf/strategic_approach_pharmaceuticals_env.PDF
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75. Komissio selvittaa parhaillaan, millaisia aloitteita (kysyntdmekanismeja) tarvitaan, jotta voidaan
edistdd uusien mikrobiladkkeiden kehittamista. Komissio ei ole vield esittdnyt konkreettisia
ehdotuksia, mutta se jatkaa vuoropuhelua jasenvaltioiden kanssa.

Suositus 3 — Mikrobilaadkeresistenssia koskevan tutkimuksen lisddmiseen tahtadvia EU:n
strategioita olisi vahvistettava

Komissio hyvéksyy suosituksen.
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Tarkastusryhma

Tilintarkastustuomioistuin esittaa erityiskertomuksissaan tulokset tarkastuksista, joita
se kohdistaa EU:n toimintapolitiikkoihin ja ohjelmiin tai yksittdisten talousarvioalojen
hallinnointiin liittyviin aihealueisiin. Tilintarkastustuomioistuin valitsee ja suunnittelee
nama tarkastustehtavat siten, etta niilla saadaan aikaan mahdollisimman suuri
vaikutus. Se ottaa valinta- ja suunnitteluvaiheessa huomioon tuloksellisuuteen tai
saannonmukaisuuteen kohdistuvat riskit, asianomaisten tulojen tai menojen maaran,
tulevat kehityssuunnat seka poliittiset ndkokohdat ja yleisen edun.

Tasta tuloksellisuuden tarkastuksesta vastasi | tarkastusjaosto, jonka erikoisalana on
luonnonvarojen kestava kaytto. Tarkastusjaoston puheenjohtaja on Euroopan
tilintarkastustuomioistuimen jasen Nikolaos Milionis. Tama tarkastus toimitettiin
Euroopan tilintarkastustuomioistuimen jasenen Janusz Wojciechowskin johdolla,
mutta kertomuksen valmistelun loppuvaiheessa johto siirtyi
tilintarkastustuomioistuimen jasenelle Nikolaos Milionisille. Tarkastukseen osallistuivat
kabinettipaallikot Kinga Wisniewska-Danek ja Kristian Sniter, kabinettiavustaja
Katarzyna Radecka-Moroz, toimialapaallikké Colm Friel, tehtdvavastaava Stefan Den
Engelsen (aloitti tehtavassa), tehtdvavastaava Malgorzata Frydel (jatkoi tehtavassa),
tarkastajat Anna Zalega, Xavier Demarche ja Antonio Caruda Ruiz seka hallintoavustaja
Frédérigue Hussenet.

Vasemmalta oikealle: Anna Zalega, Katarzyna Radecka-Moroz, Nikolaos Milionis,
Colm Friel, Malgorzata Frydel, Kristian Sniter, Xavier Demarche.



Tarkastuksen eteneminen

Tapahtuma Paivamaara

Tarkastuksen suunnittelumuistio hyvaksytty / Tarkastus alkoi 12.12.2018
Kertomusluonnos ldhetetty komissioon (tai muulle 26.7.2019
tarkastuskohteelle)

Lopullinen kertomus hyvaksytty kuulemismenettelyn jalkeen 9.10.2019

Kom|55|o.n. (tai muun tarkastuskohteen) viralliset vastaukset 11.11.2019
saatu kaikilla kielilla
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Mikrobildakeresistenssi on kasvava uhka koko maailman terveydelle. EU noudattaa
taman ongelman suhteen yhteinen terveys -lahestymistapaa, jossa otetaan huomioon
eldinten ja ihmisten terveys sekda ymparistokysymykset. Tilintarkastustuomioistuin
selvitti, kuinka komissio ja asianomaiset EU:n virastot hallinnoivat tukea, jonka ne
osoittavat jasenvaltioiden toteuttamiin toimiin sekd mikrobilddkeresistenssin
torjumiseksi tehtdvaan, EU:n rahoittamaan tutkimukseen. Tilintarkastustuomioistuin
tuli siihen tulokseen, ettd komission ja virastojen toimien avulla oli saatu aikaan
jonkinasteista edistysta. Nayttoa siitd, etta mikrobilddkeresistenssin aiheuttama
terveysrasitus olisi pienentynyt, ei kuitenkaan juurikaan ole.
Tilintarkastustuomioistuin antaa suosituksia, joilla pyritadn siihen, ettd komissio
vahvistaisi toimiaan mikrobiladkeresistenssin torjumiseksi eli antaisi enemman tukea
jasenvaltioiden kansallisille toimintasuunnitelmille, edistaisi mikrobilddakkeiden
seurantaa ja ndiden ladkkeiden maltillista kaytt6a seka lujittaisi strategioita, joilla
vauhditetaan tutkimusta.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 287 artiklan 4 kohdan toisen
alakohdan nojalla annettu Euroopan tilintarkastustuomioistuimen erityiskertomus.

: EUROOPAN TILINTARKASTUSTUOMIOISTUIN
EUROOPAN oy 12, rue Alcide De Gasperi
sy g 1615 Luxemburg
LUXEMBURG

Puh. +352 4398-1
Tiedustelut: eca.europa.eu/fi/Pages/ContactForm.aspx

Verkkosivut: eca.europa.eu

Julkaisutoimist Twitter: @EUAuditors
uiKaisutoimisto
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