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Paatelmat seuraavista toimista pyrittdessa tekemaan EU:sta parhaiden
kaytantdjen alue mikrobilaakeresistenssin torjunnassa

— Hyvaksyminen

1.  Puheenjohtajavaltio toimitti kansaterveystydryhmaélle 26. maaliskuuta 2019 ehdotuksen

neuvoston péételmiksi’.

2. Ty6ryhmai tarkasteli neuvoston paitelméehdotusta kahdessa kokouksessa ja padsi
puheenjohtajavaltion laatiman tekstin pohjalta kidytyjen epavirallisten keskustelujen paitteeksi

alustavaan yhteisymmarrykseen.

3. Pysyvien edustajien komitea vahvisti 24. toukokuuta 2019 tydryhmaéssé saavutetun alustavan

yhteisymmarryksen paitelméehdotuksesta?’ ja péitti toimittaa padtelmiat TSTK-neuvostolle,

jotta se voi hyviksyd ne 14. kesdkuuta 2019 pidettdviassd istunnossaan.

—_

7471/19.
9274/19.
Puheenjohtajavaltio valtuutettiin viimeistelemédn kaksi kohdassa 7 olevaa viittausta.
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4.  Neuvostoa pyydetddn

hyviaksymain tdméan ilmoituksen liitteessd olevat paitelmat ja

paittdiméén niiden julkaisemisesta Euroopan unionin virallisessa lehdessa.
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Ehdotus neuvoston piitelmiksi seuraavista toimista pyrittiessi tekeméiin EU:sta parhaiden

kiytintojen alue mikrobiliddkeresistenssin torjunnassa

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO

MUISTUTTAA, ettd mikrobilddkeresistenssi on valtioiden rajat ylittdva vakava terveysuhka,
johon jisenvaltiot eivit voi riittdvélla tavalla yksin puuttua ja jota ei voida rajata tietylle
maantieteelliselle alueelle tai tiettyyn jdsenvaltioon, ja ettd se nidin ollen edellyttaa
jasenvaltioiden vilistd tiivistd yhteistyotd ja koordinointia valtioiden rajat ylittavisti vakavista
terveysuhkista 22. lokakuuta 2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksen N:o
1082/2013/EU* mukaisesti.

PANEE ERITTAIN HUOLESTUNEENA MERKILLE, etti virallisten tietojen mukaan
mikrobildédkeresistenssi saattaa aiheuttaa maailmanlaajuisesti vuosittain noin 700 000
kuolemantapausta®®, joista 33 00078 antibioottiresistenttien infektioiden aiheuttamaa
kuolemantapausta Euroopan unionissa / Euroopan talousalueella (ETA). Liséksi
mikrobildédkeresistenssin ennakoidaan aiheuttavan miljoonia kuolemantapauksia

maailmanlaajuisesti, ellei sen levidmisen pysdyttdmiseksi ryhdyti toimiin.

PANEE ERITTAIN HUOLESTUNEENA MERKILLE, etti mikrobiliikeresistenttien
mikrobien aiheuttamista kuolemaan johtaneista infektioista maailmanlaajuisesti noin 29
prosenttia johtuu lddkeresistentistd tuberkuloosista (DR-TB) ja monilddkeresistentista
tuberkuloosista (MDR-TB)?.

PANEE ERITTAIN HUOLESTUNEENA MERKILLE Taloudellisen yhteistyon ja
kehityksen jarjeston (OECD) toteamuksen, ettd jos tehokkaita toimia ei toteuteta ja
mikrobilddkeresistenssi kehittyy ennakoitujen suuntausten mukaisesti,
mikrobilddkeresistenssin odotetaan aiheuttavan EU- ja ETA-maissa vuosina 2015-2050

vuosittain yhteensi jopa 1,1 miljardin euron kustannukset!?.

10

EUVL L 293, 5.11.2013, s. 1.
Bulletin of the World Health Organization 2016:94:638-639.
The review on Antimicrobial resistance chaired by Jim O'Neill: "Tackling drug-resistant infections globally",

final report and recommendations, toukokuu 2016.

The Lancet, Infectious diseases, nide 19, nro 1, tammikuu 2019.

Euroopan tautiencehkéisy- ja -valvontakeskus, artikkeli 6.11.2018.
TB Alliance, "Drug resistance - a response to antimicrobial resistance including tackling TB".

OECD. Antimicrobial Resistance - "Tackling the Burden in the European Union", 2019.
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https://www.who.int/bulletin/volumes/94/9/16-020916/en/
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30605-4/fulltext
https://ecdc.europa.eu/en/news-events/33000-people-die-every-year-due-infections-antibiotic-resistant-bacteria
https://www.tballiance.org/why-new-tb-drugs/antimicrobial-resistance
https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-Note-2019.pdf

PANEE ERITTAIN HUOLESTUNEENA MERKILLE, etti antibioottiresistenttien
infektioiden muodostamasta tautitaakasta EU:ssa 75 prosenttia on suoraan yhteydessi hoitoon

liittyviin infektioihin!!.

TOTEAA, ettd mikrobilddkkeitd kiytetdéin edelleen koko unionissa liikaa, ja PANEE
MERKILLE, ettd mikrobilddkkeiden kdytdssd on eroja eri jasenvaltioiden valilla.

TOTEAA, ettd mikrobildédkeresistenssi on maailmanlaajuinen kansanterveysongelma, jonka
vaikutukset ulottuvat laajemmalle kuin ne vakavat seuraukset, joita silld on ithmisten ja
eldinten terveydelle, silld mikrobilddkeresistenssi vaikuttaa myds ymparistoon ja
elintarviketuotantoon ja sitd kautta talouskasvuun. Mikrobildédkeresistenssi heikentdd liséksi

vakavasti mahdollisuuksia saavuttaa kestédvin kehityksen tavoitteet.

SUHTAUTUU sen vuoksi MYONTEISESTI niihin moniin kansainvilisiin aloitteisiin, joilla

pyritdin torjumaan mikrobilddkeresistenssid ja joita ovat muun muassa seuraavat:

— mikrobildidkeresistenssin torjuntaa koskeva maailmanlaajuinen toimintasuunnitelma'2,
jonka Maailman terveysjérjestd (WHO) laati Elintarvike- ja maatalousjérjeston (FAO)
ja Maailman eldintautijérjeston (OIE) avustuksella ja joka hyviksyttiin yksimielisesti
68:nnessa Maailman terveyskokouksessa toukokuussa 2015;

— YK:n yleiskokouksen korkean tason kokouksen poliittinen julistus
mikrobildikeresistenssistd, 21. syyskuuta 201613, tavoitteena mikrobildikeresistenssin
aitheuttaman globaalin uhan torjuminen ja yhteinen terveys -mallin tarpeellisuuden
vahvistaminen, seki
= mikrobilddkeresistenssid kasittelevin YK:n jérjestojen vilisen

koordinointiryhmén (IACG) ty0, jonka johdosta YK:n pédsihteerille annetussa
raportissa "No time to wait: Securing the future from drug-resistant infections"!4
on esitetty useita suosituksia;

= YK:n péaisihteerin 10. toukokuuta 2019 antama raportti'®
mikrobilddkeresistenssistd 21. syyskuuta 2016 annetun poliittisen julistuksen

tdytantoonpanosta ja IACG:n suosituksista;

11

12
13

14
15

The Lancet, Infectious diseases. nide 19, nro 1, tammikuu 2019.

WHO, Global Action Plan on Antimicrobial Resistance, A68/A/CONF./1 Rev.1 Agenda item 15.1, 25.5.2015.
YK:n yleiskokouksen korkean tason kokouksen poliittinen julistus mikrobilddkeresistenssistd, 21. syyskuuta
2016.

TACG - "No time to wait: Securing the future from Drug-resistant infections" report, huhtikuu 2019.
YK:n yleiskokouksen korkean tason kokouksen poliittinen julistus mikrobildikeresistenssistid — jatkotoimet.

Pédsihteerin raportti 10. toukokuuta 2019.
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https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30605-4/fulltext
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA68/A68_ACONF1Rev1-en.pdf?ua=1
https://digitallibrary.un.org/record/842813?ln=en
https://digitallibrary.un.org/record/842813?ln=en
https://www.who.int/antimicrobial-resistance/interagency-coordination-group/IACG_final_report_EN.pdf?ua=1
https://www.who.int/antimicrobial-resistance/interagency-coordination-group/IACG_final_report_EN.pdf?ua=1
https://undocs.org/en/A/73/869
https://undocs.org/en/A/73/869

YK:n ympéristokokouksen ympéristostd ja terveydestd joulukuussa 2017 antama
pédtoslauselmal®, jonka mukaan ihmisten, eldinten ja kasvien terveys sekd ympéristo
ovat yhteydessa toisiinsa ja jossa korostetaan tarvetta ymmartda paremmin ympériston
pilaantumisen rooli mikrobilddkeresistenssin kehittymisess;

Global AMR R&D Hub -keskuksen tyo;

Global Antibiotic Research and Development Partnership -kumppanuus (GARDP)!7;
Maailman terveyskokouksen 24. toukokuuta 2019 antama WHO:n péétdslauselma
mikrobiliikeresistenssisti!8;

Mikrobildékeresistenssid koskevien ratkaisujen kansainvilinen keskus (ICARS)™.
ICARS toimii riippumattomana globaalina osaamiskeskuksena, joka keskittyy
kartoittamaan ndyttd0n perustuvia ratkaisuja mikrobildikeresistenssiin liittyviin

haasteisiin ja tukemaan niiden kiyttdonottoa matala- ja keskituloisissa maissa;

8. PANEE MERKILLE, ettd mikrobilddkeresistenssistd on tullut aihe, jota késitellddn nyt

monilla erilaisilla kansainvilisilld foorumeilla, my6s G7-2° ja G20-ryhméssa?!.

9.  PALAUTTAA MIELEEN vuonna 2015 hyvéksytyn mikrobildédkeresistenssin torjuntaa

koskevan maailmanlaajuisen toimintasuunnitelman, jossa WHO kehotti kaikkia

jasenvaltioitaan panemaan taytantoon mikrobilddkeresistenssin torjuntaa koskevat kansalliset

toimintasuunnitelmat vuoteen 2017 mennessa.

10. PANEE MERKILLE OECD:ssi kiynnissi olevan tyon ja PITAA MYONTEISENA sen

taannoista raporttia, jonka mukaan kansanterveystoimiin investoiminen voisi keventda

merkittdvisti mikrobildakeresistenssistd yhteiskunnalle koituvaa taakkaa?2.

16

Yhdistyneiden kansakuntien ymparistdohjelma, YK:n ympéristokokous, Nairobi, 4.-6.12.2017.

17

The Global Antibiotic Research and Development Partnership.

18

WHO:n péaitéslauselma mikrobilédédkeresistenssistd — tekstiluonnos.

19

The International Centre for Antimicrobial Resistance Solutions.

20
21

G7-maiden terveysministerien julkilausuma, Berliini 8.—9.10.2015.
G20-maiden terveysministereiden vuonna 2017 antama Berliinin julkilausuma "Together Today for a Healthy

Tomorrow".

22

OECD, a Policy brief: " Stemming the Superbug Tide", 2018.
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https://undocs.org/UNEP/EA.3/Res.4
https://www.gardp.org/
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB144/B144_R11-en.pdf
https://www.foedevarestyrelsen.dk/english/ICARS_Centre_for_Antimicrobial_Resistance_Solutions/Pages/default.aspx
http://www.bundesregierung.de/resource/blob/72444/456776/55d315d9e1983d3845909c588331e03f/2016-01-20-g7-abschluss-eng-en-data.pdf?download=1
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-Gesundheitsministertreffen/G20_Health_Ministers_Declaration_engl.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/G/G20-Gesundheitsministertreffen/G20_Health_Ministers_Declaration_engl.pdf
http://www.oecd.org/els/health-systems/Stemming-the-Superbug-Tide-Policy-Brief-2018.pdf
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12.

13.

14.

PALAUTTAA MIELEEN, ettd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT)
168 artiklassa méaritdén kansallista politiikkaa tdydentdvidstd unionin toiminnasta, joka
kasittidd laajalle levinneiden vaarallisten sairauksien torjunnan seki niiden levidmisen ja
ehkdisemisen seurannan, terveysvalistuksen ja -kasvatuksen seka rajatylittdvien vakavien
terveysuhkien seurannan ja torjumisen. Unionin on myds edistettéva jasenvaltioiden vélista
yhteistyotd sekd yhteistyotd kolmansien maiden seké kansanterveyden alalla toimivaltaisten

kansainviélisten jirjestdjen kanssa.

PALAUTTAA MIELEEN 17. kesdkuuta 2016 annetut neuvoston péaiatelmét yhteinen terveys
-mallin mukaisista seuraavista toimista mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi?? ja niissi
esitetyt nimenomaiset viittaukset mikrobildékkeiden maltillisesta kdytostd ihmislédédketieteessa
15. marraskuuta 2001 annettuun neuvoston suositukseen4, potilasturvallisuudesta ja hoitoon
liittyvien infektioiden ehkéisemisestd ja valvonnasta 9. kesékuuta 2009 annettuun neuvoston
suositukseen? seki potilasturvallisuudesta ja hoidon laadusta, mukaan lukien hoitoon
liittyvien infektioiden ehkdiseminen ja valvonta sekd mikrobildékeresistenssi, 1. joulukuuta

2014 annettuihin neuvoston paitelmiin?®.

SUHTAUTUU MYONTEISESTI komission 29. kesikuuta 2017 julkaisemaan tiedonantoon
"Eurooppalainen yhteinen terveys -toimintasuunnitelma mikrobildékeresistenssin

127

torjumiseksi"*’ ja siind lueteltuihin toimiin mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi ja

KANNATTAA AIKOMUSTA tehdéd EU:sta tdssd suhteessa parhaiden kédytantojen alue.

KIINNITTAA HUOMIOTA rokotusten rooliin infektioiden ehkiisyssi, yhteistyon
tehostamisesta rokotuksin ehkéistivissd olevien tautien torjunnassa dskettdin annettuun
neuvoston suositukseen seka sithen, ettd komission hyviksyméssd mikrobilddkeresistenssin
torjuntaa koskevassa yhteinen terveys -toimintasuunnitelmassa korostetaan tarvetta tukea
mikrobilddkeresistenssiin liittyvid patogeenejd vastaan suunnattujen uusien rokotteiden

tutkimusta ja kehittdmista?s.

23
24
25
26
27

28

EUVL C 269, 23.7.2016, s. 26.
EUVL L 34,5.2.2002, s. 13-16.
EUVL C 151, 3.7.2009, s. 1.
EUVL C 438, 6.12.2014, s. 7.
COM (2017) 339 final, 29.6.2017.

EUVL C 466, 28.12.2018, s. 1.
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http://www.europarl.europa.eu/RegData/docs_autres_institutions/commission_europeenne/com/2017/0339/COM_COM(2017)0339_FI.pdf

15.

16.

17.

18.

PALAUTTAA MIELEEN Euroopan parlamentin 13. syyskuuta 2018 antaman
paitoslauselman eurooppalaisesta yhteinen terveys -toimintasuunnitelmasta

mikrobildikeresistenssin torjumiseksi?’.

PITAA MYONTEISENA komission 11. maaliskuuta 2019 Euroopan parlamentille,
neuvostolle ja Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle antamaa tiedonantoa Euroopan unionin

strategisesta ldhestymistavasta ymparistdssé oleviin laéikeaineisiin’®.

KIINNITTAA HUOMIOTA siihen, ettd EU on ottanut kiyttoon lakisasteisia rajoituksia
estdikseen mikrobilddkkeiden vddrinkdyton eldimilld. Antibioottien kayttd rehujen lisdaineena
kasvun edistimiseksi on ollut kiellettyd vuodesta 200631, My®és eldinlddkkeistd dskettiin
annetussa asetuksessa (EU) 2019/6%2 ja lddkerehusta vastikdan annetussa asetuksessa (EU)
2019/433 kielletdén eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden kiyttd kasvun edistdmiseksi tai
tuotoksen lisddmiseksi®4, eldimille tarkoitettujen mikrobildikkeiden ennaltachkidisevi kiyttd
ldakerehussa’s ja eldimille tarkoitettujen antibioottien ennaltachkaisevi kaytto
eldinryhmissd3®. Eldinlddkeasetuksessa siddetidin myods mikrobildikkeiden metafylaktista
kayttod koskevista rajoituksista. Asetukseen sisdltyy sddnnoksié, jotka antavat
mahdollisuuden varata tisméillisten kriteerien perusteella tietyt ratkaisevan tarkeét
mikrobildikkeet ainoastaan ihmisille niiden tehon sdilyttimiseksi paremmin®’, sekd
jasenvaltioille asetettu velvollisuus kerété tietoa eldimille kdytettyjen mikrobilddkkeiden

myynnisté ja kdytosta.

PITAA MYONTEISENA tiiviimp#i yhteisty6ti, jota jisenvaltiot ja komissio tekevit
vuonna 2017 perustetun, mikrobilddkeresistenssid késittelevian EU:n yhteinen terveys -
verkoston®® kautta, ja PANEE MERKILLE sen sddnnollisten kokousten merkityksen osana

mikrobildédkeresistenssin torjuntaa koskevan EU:n toimintasuunnitelman taytdntéonpanoa.
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Euroopan parlamentin piatoslauselma, annettu 13.9.2018, eurooppalaisesta yhteinen terveys -
toimintasuunnitelmasta mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi (2017/2254(INI)).

COM (2019) 128 final, 11. maaliskuuta 2019.
Eldinten ruokinnassa kéytettavista lisdaineista annetun asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (EUVL
L 268, 18.10.2003, s. 36) 11 artikla.

EUVL L 4,7.1.2019, s. 43-167.
EUVL L4, 7.1.2019,s. 1-23.

Eldinladkkeistd annetun asetuksen (EU) 2019/6 (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 104) 107 artikla.
Ladkerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kidytostd annetun asetuksen (EU)
2019/4

(EUVL L 4, 7.1.2019, s. 12) 7 artikla.

Asetuksen (EU) 2019/6 (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 104) 107 artikla.

Asetuksen (EU) 2019/6 (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 72 ja 104) 37 ja 107 artikla.

Euroopan komissio — EU:n toimet mikrobildédkeresistenssin alalla.
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http://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2018-0354_FI.html?redirect
http://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2018-0354_FI.html?redirect
http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pdf/strategic_approach_pharmaceuticals_env.PDF
https://ec.europa.eu/health/amr/

19.

20.

21.

22.

ANTAA TUNNUSTUSTA havainnoille, jotka on esitetty Euroopan tautienehkdisy- ja -
valvontakeskuksen (ECDC), Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja
Euroopan ladkeviraston (EMA) yhdessé julkaisemissa mikrobilddkeresistenssid kisittelevissi
JIACRA-raporteissa (Joint Interagency Antimicrobial Consumption and Resistance
Analysis)*, ja KIINNITTAA HUOMIOTA siihen, etti oikeusperusta kyseisille toimille on
lisétty asetukseen (EY) N:o 726/2004 iskettiin hyviksytylld asetuksella (EU) 2019/541.

PAINOTTAA, ettd jdsenvaltioiden vilinen sekéd komission ja lddketeollisuuden kanssa
tehtéva yhteistyo on ratkaisevan tarkedd, jotta voidaan puuttua mikrobilddkkeiden
riittdmattomain saatavuuteen riippumatta siitd, johtuuko se tarjonnassa alun perin
esiintyneestd vajeesta, mikrobilddkkeiden poistamisesta markkinoilta tai muista
toimitusongelmista, jotka voivat johtaa mikrobilddkkeiden toimituskatkoksiin ja

riittdmattdmasan korvaavaan hoitoon.

PANEE ERITTAIN HUOLESTUNEENA MERKILLE, etti markkinat toimivat
puutteellisesti antibioottien kehittdmisessd, ja KOROSTAA, etté tarvitaan kiireellisid toimia,
joilla vauhditetaan uusien mikrobilddkkeiden, vaihtoehtoisten hoitomuotojen sekd nopean ja
modernin diagnostiikan kehittdmistd, mikrobilddkeherkkyyden testausmenetelmat mukaan
lukien. Tutkimusohjelmien ja kannustinten osalta tarvitaan EU-tason ja globaalia
koordinointia ja yhteistyotd, ja neuvosto PANEE MERKILLE muun muassa
mikrobildikeresistenssitilanteen arviointitydryhméan ehdotukset ja toimet*?, "Breaking
Through the Wall" -raportin*® ja mikrobilddkeresistenssii koskevan yhteisen ohjelma-

aloitteen®4.

KOROSTAA, ettd mikrobilddkeresistenssin maailmanlaajuisen torjunnan onnistuminen
riippuu pitkalti siitd, ettd hallitukset sitoutuvat ja ovat halukkaita toteuttamaan toimia
varmistaakseen yhteinen terveys -mallin mukaisten aloitteiden tdytdntdonpanon kansallisten
toimintasuunnitelmien mukaisesti, mika edellyttdd kaikkien asiaankuuluvien alojen
mukanaoloa; korostaa, ettd mikrobilddkeresistenssin torjuntaa voitaisiin vauhdittaa
tehokkaammin kansainvélisilld foorumeilla tehtdvin EU:n toimielinten ja jisenvaltioiden

yhteistyon sekéd alueellisen ja kahdenvilisen yhteistyon avulla.

39

EMA - Analyysi mikrobilddkkeiden kdytostd ja mikrobilddkeresistenssistd (vuosien 2011 ja 2013 JIACRA-

raportit) e

40
41
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43
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EUVL L 136, 30.4.2004, s.1.
EUVL L4, 7.1.2019, s. 24.
The review on Antimicrobial resistance chaired by Jim O'Neill: "Tackling drug-resistant infections globally",

final report and recommendations, toukokuu 2016.

Federal Ministry of Health, BCG the Boston Consulting Group "Breaking through the Wall" - A Call for
Concerted Action on Antibiotics Research and Development.

Mikrobilddkeresistenssid koskeva yhteinen ohjelma-aloite — mikrobildédkeresistenssin tutkimuksen globaali

koordinointi.
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https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/analysis-antimicrobial-consumption-resistance-jiacra-reports
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance/analysis-antimicrobial-consumption-resistance-jiacra-reports
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://amr-review.org/sites/default/files/160525_Final%20paper_with%20cover.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Gesundheit/Berichte/GUARD_Follow_Up_Report_Full_Report_final.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Gesundheit/Berichte/GUARD_Follow_Up_Report_Full_Report_final.pdf
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23.

24.

PAINOTTAA mikrobilddkeresistenssid ja terveydenhoitoon liittyvid infektioita koskevan
yhteisen toimen (JAMRAI)*S merkitystd ja SUHTAUTUU MYONTEISESTI sen tydhon,
my®0s siltd osin kuin kyse on hoitoon liittyvien infektioiden ehkéisemisti ja mikrobilddkkeiden

kdyton hallintaa koskevista toimintapolitiikoista ja niiden taytdntéonpanosta.

PALAUTTAA MIELEEN puheenjohtajavaltio Romanian Bukarestissa 1. maaliskuuta 2019

jarjestdmin konferenssin, joka kisitteli seuraavia toimia pyrittdessi tekeméén EU:sta

parhaiden kéytédnt6jen alue mikrobilddkeresistenssin torjunnassa yhteinen terveys -mallin

avulla ja jossa keskityttiin kolmeen péddtavoitteeseen:

1)  infektioiden ehkiisy- ja valvontatoimenpiteiden laadun parantaminen sekd
mikrobilddkkeiden kidyton optimointi ihmisten, eldinten ja ympériston terveyden aloilla,

2)  yhteinen terveys -mallin mukaisten kansallisten toimintasuunnitelmien tehokkaampi
tdytantoonpano,

3) maiden véliseen solidaarisuuteen kannustaminen tekemalld yhteistyota

mikrobildédkeresistenssin torjumiseksi.

KEHOTTAA jisenvaltioita

25.

26.

27.

28.

varmistamaan, ettd kaikki jdsenvaltiot ovat ottaneet kiytt66n monialaisen kansallisen
toimintasuunnitelman seké koordinointi- ja seurantamekanismit, jotka tayttdvit niiden
mikrobildédkeresistenssin torjuntaa koskevan maailmanlaajuisen toimintasuunnitelman

mukaiset sitoumukset ja ovat sopusoinnussa yhteinen terveys -mallin kanssa,

myOntdmaan riittavit henkildresurssit ja taloudelliset resurssit mikrobildékeresistenssid,
infektioiden ehkéisyd ja valvontaa sekd mikrobilddkkeiden kdyton hallintaa koskevien toimien

kehittimiseen ja toteuttamiseen poliittisella ja kliiniselld tasolla,

tehostamaan mikrobilddkeresistenssid koskevan lainsddddnnon, nykyisten politiikkatoimien ja
annettujen sitoumusten taytdntoonpanoa EU:n tasolla ja kansainvélisesti yhteinen terveys -

mallin pohjalta,

vahvistamaan infektioiden ehkiisy- ja valvontatoimenpiteitd sekd ihmisten etté eldinten
terveyden alalla, erityisesti terveydenhuollon yksikoissé, investoimalla hygieniakdytidntoihin
ja ennaltaehkéiseviin toimiin, mukaan lukien rokotukset, bioturvallisuus seka sellaisten
standardoitujen ja nopeiden diagnosointimenetelmien saatavuuden varmistaminen, joita
kéytetddn infektiotyypin varmistamiseen ennen antibioottien kayttod, mik4 auttaa
vihentdmédn antibioottien aiheetonta kayttod ja siihen liittyvad mikrobildékeresistenssin

kehittymisen riskia,

45

EU-JAMRAI: "Europe fostering synergies to reduce the burden of AMR: what is EU doing to support Member
States?" 1.3.2019.
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29.

30.

31.

32.

33.

vahvistamaan ja koordinoimaan toimiaan monialaista menettelytapaa noudattaen resistenttien
infektioiden rajatylittdvén levidmisen torjumiseksi, erityisesti pdatokselld (EU) 1082/2013
perustetun terveysturvakomitean avulla,

panemaan mikrobilddkkeiden kayttdd ja myyntid koskevan nykyisen lainsdddédnnon
taytdntoon etenkin kasikauppaliddkkeiden myynnin rajoittamiseksi ja harkitsemaan tarvittaessa

lisdsddntelya,

asettamaan etusijalle asiaankuuluvien alojen terveydenhuoltohenkildston koulutuksen, jossa
kisitelladn mikrobilddkeresistenssid, infektioiden ehkédisyé ja valvontaa seka
mikrobilddkkeiden kdyton hallintaa, mukaan lukien mikrobilddkkeiden maltillisesta kdytosta
annetuissa EU:n ohjeissa esitettyja toimia, sekd tietdmyksen yhteinen terveys -mallista,

kehittdmain tiedotustoimia, jotka koskevat infektioiden ehkiisya ja valvontaa seka
mikrobilddkkeiden kidyton hallintaa ihmisten ja eldinten terveydenhuollon yksikdissi ja jotka
on suunnattu terveydenhuoltoalan tyontekijoille, potilaille ja heiddn omaisilleen,

eldinlddkireille, maataloustuottajille ja suurelle yleisolle, lapset mukaan lukien,

asettamaan kansallisia mitattavissa olevia tavoitteita, jotka koskevat muun muassa
mikrobilddkkeiden kokonaiskdyton vihentdmisti, ja seuraamaan sitd, miten
mikrobildédkeresistenssin levidimisen vdahentdmisessd edistytddn, ottaen soveltuvin osin
huomioon EFSA:n, EMA:n ja ECDC:n laatimat indikaattorit.

KEHOTTAA jisenvaltioita ja komissiota

34.

35.

36.

kehittdmain edelleen pitkédn aikavélin toimintapolitiikkoja mikrobilddkeresistenssin

aiheuttaman uhkan torjumiseksi,

lujittamaan mikrobilddkeresistenssin torjuntaan liittyvaa yhteistyoté ja solidaarisuutta
osallistumalla tarvittaessa kahdenvilisesti twinning-hankkeisiin ja monenvilisesti jakamalla
parhaita kdytdntdjé ja asiantuntemusta ja tarjoamalla keskindistd tukea kansallisten
toimintasuunnitelmien seki infektioiden ehkéisy- ja valvontaohjelmien ja mikrobilddkkeiden
kdyton hallintaa koskevien ohjelmien tiytdntoonpanoa varten ihmisten terveyden,
elintarvikkeiden, eldinten terveyden, ympariston, tutkimuksen ja muilla asiaankuuluvilla
aloilla,

tukemaan saatavilla olevien ohjeiden tdysimaariistd noudattamista ottaen huomioon
kansalliset erityisolosuhteet ja tarpeen mukaan laatimaan lisdohjeita mikrobildékeresistenssin,
infektioiden ehkdisyn ja valvonnan sekd mikrobilddkkeiden kdyton hallinnan alalla muun
muassa siltd osin kuin kyse on diagnostiikan ja rokotteiden paremmasta kaytostd sekd (muun
muassa ECDC:n suorittamasta) valvonnasta, tarkoituksena tukea kansallisia ja paikallisia

toimia,
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37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

laatimaan parhaiden kayténtdjen pohjalta vapaaehtoisia yhteisié ohjeita infektioiden
ehkdisemiseen ja valvontaan sekd mikrobilddkkeiden kdyton hallintaan terveydenhuollon

yksikoissd, henkilostomitoitus ja koulutus mukaan lukien,

lisidméén kaikkien jasenvaltioiden valmiuksia vastata mikrobilddkeresistenssin aiheuttamaan
uhkaan ja supistaa ndin eroja, joita tilld hetkelld esiintyy mikrobilddkeresistenssin ja hoitoon

liittyvien infektioiden valvonnan ja ehkdisyn tuloksissa,

arvioimaan syita siithen, miksi jdsenvaltioiden valilla ja sisdlld esiintyy vaihtelua siind, missa
suhteessa laajakirjoisia antibiootteja kiytetdin ithmis- ja eldinlddketieteessa, jotta

mikrobilddkeresistenssié opittaisiin ymmértdméén ja valvomaan paremmin,

kehittiméan koordinoituja viestintéstrategioita sekd mikrobilddkeresistenttien
infektioepidemioiden ehkdisemistd varten ettd kiytettidviksi tillaisten epidemioiden

tapauksessa ja panemaan strategiat tehokkaasti taytdntoon EU:n tasolla ja kansallisesti,

tehostamaan koko yhteiskunnalle tarkoitettuja, tiedotusvilineiden ja sosiaalisen median kautta
toteutettuja toimia tietoisuuden lisdédmiseksi mikrobildédkeresistenssin merkityksesta

terveysuhkana ja tarpeesta ehkdisté infektioita ja kdyttdd mikrobilddkkeitd maltillisesti,

tehostamaan ja laajentamaan mikrobilddkeresistenssin ja terveydenhoitoon liittyvien
infektioiden osuuden sekd mikrobilddkkeiden kulutuksen seurantaa niin ihmisten kuin eldinten
terveyden osalta, padivittiméédn hoito-ohjeita, saavuttamaan antibioottien kaytossid maltillinen
taso, seuraamaan mikrobilddkeresistenssin syntymista ja kehittimééin tehokkaita infektioiden
ehkiisy- ja valvontatoimenpiteitd mikrobilddkeresistenssin ehkédisemiseksi. Olisi harkittava
yhteinen terveys -seurantaohjelmia, jotta tiedoista, jotka koskevat mikrobilddkeresistenssid
thmisten ja eldinten terveyden, elintarvikkeiden ja ympaériston aloilla, voitaisiin laatia

yhdennetty analyysi,

tunnistamaan ja tukemaan asianmukaisia mekanismeja, joilla taataan olemassa olevien
tehokkaiden sekd ihmisille ettd eldimille tarkoitettujen mikrobildikkeiden, etenkin
ensisijaisten kapeakirjoisten mikrobiladkkeiden, saatavuus kaikkialla unionissa ottaen

huomioon muun muassa pienten markkinoiden erityispiirteet,
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

edistimadn mikrobilddkeresistenssiin liittyvéa tutkimusta, kehitysti ja innovointia seka
tukemaan EU-tason ja maailmanlaajuista koordinointia ja yhteistydtd muun muassa
mikrobildikeresistenssid koskevan yhteisen ohjelma-aloitteen*® mukaisten toimien ja Global
AMR R&D Hub -keskuksen?’ kautta,

tukemaan sellaisia aloitteita kuin GARDP, jonka WHO ja laiminly6tyihin sairauksiin
tarkoitettuja lddkkeitd koskeva aloite (Drugs for Neglected Diseases initiative)*® kidynnistivit
toukokuussa 2016. GARDP-aloitteessa kisitellddn globaaleja kansanterveystarpeita
kehittdimalld ja toteuttamalla uusia tai parannettuja antibioottihoitoja. Sen kuhunkin sen
ohjelmaan kuuluu jatkuvia saatavuus- ja kdytonhallintastrategioita, joilla varmistetaan, etta

hoidot ovat kohtuuhintaisia ja kaikkien niité tarvitsevien saatavilla,

panemaan tdytintoon ja laajentamaan yhteinen terveys -mallin mukaisia tutkimusohjelmia
uusien mikrobilddkkeiden, rokotteiden, mikrobilddkkeille tarkoitettujen vaihtoehtojen,
parempien nopeiden diagnostiikkamenetelmien sekéd vanhojen antibioottien uudenlaisen ja
paremman kéyton kehittdmiseksi saatavuuden, tehokkuuden ja kohtuuhintaisuuden

periaatteiden pohjalta,

kartoittamaan uusien mikrobilddkkeiden kehittimiseen sovellettavia tarkoituksenmukaisia
taloudellisia malleja, joihin sisdltyy maailmanlaajuinen antibioottien maltillisen kdyton
hallinta, vaikuttavuus ja kohtuuhintaisuus, ja tukemaan tillaisia malleja koskevaa tutkimusta

ja niiden tiytdntoonpanoa,

parantamaan sellaisia toimintatapoja koskevaa tiedotusta ja tutkimusta, joilla tuetaan ihmisen

kayttdytymisen muutosta mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi,

tukemaan tutkimusta, joka koskee taloudellisten mallien parantamista, johtamista, hallintoa,
kannustimia ja muita mikrobilddkeresistenssiin liittyvid toimenpiteitd ja tekniikoita, jotta

voidaan varmistaa politiikan tehokas toteuttaminen,

koordinoimaan jarjestelmaéllisesti jisenvaltioiden kantoja ja pyrkimiin luomaan parhaiden
kéytidntojen aluetta kansainvilisilld foorumeilla edustava "EU:n déni", joka toteaa, ettd
mikrobilddkeresistenssiin on puututtava kiireellisesti, ja vaatii johdonmukaisesti nopeampaa

maailmanlaajuista reagointia monenviélisissd ja kahdenvilisissd suhteissa,

46

47

48

Mikrobilddkeresistenssid koskeva yhteinen ohjelma-aloite — mikrobilddkeresistenssin tutkimuksen globaali

koordinointi.
Saksan opetus- ja tutkimusministerio — yhteisty6 globaalin terveyden alalla.

Drugs for Neglected Diseases -aloite.
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51.

52.

53.

54.

55.

edistdmédédn ja puolustamaan edelleen aktiivisesti mikrobilddkeresistenssid koskevia EU:n
standardeja sekd EU:n lainsdddintdd ja toimintapolitiikkoja monen- ja kahdenvélisissa
neuvotteluissa ja kansainvilisilld foorumeilla,

tarjoamaan lisdd tietoa ERI-rahastoista ja helpottamaan niiden kayttoa
mikrobilddkeresistenssiin, mikrobilddkkeiden kdyton hallintaan seki infektioiden ehkéisyyn ja
valvontaan liittyvddn toimintaan tehtéviin kansallisiin, alueellisiin ja paikallisiin
investointeihin ja korjaamaan ndin puutteita, joita esiintyy valmiuksissa ja kokonaisvaltaisten
yhteinen terveys -strategioiden tdytdntéonpanossa jasenvaltioiden vélilld ja sisilla,

selvittimadan mahdollisuuksia, tarpeen mukaan myos sdédntelyd, sellaisten mikrobilddkkeiden
varomattoman kayton estdmiseksi, jotka on hankittu rajan yli henkilokohtaiseen kéyttoon,
rajatylittdvien reseptien avulla tai ostamalla internetista,

seuraamaan mikrobilddkkeiden kéytostd ja tuotannosta perdisin olevia jddmid ja
vastustuskykyisid mikro-organismeja maaperéssd sekd pohja- ja pintavedessd voimassa
olevan EU:n ja kansallisen lainsddddnnon mukaisesti ja harkitsemaan tarvittaessa uusia
lainsdddédntdtoimia ympéristdssi esiintyviin jadmiin puuttumiseksi,

kasvattamaan niyttopohjaa mikrobilddkeresistenssin kehittymisestd ja levidmisesti erityisesti
ymparistossa.

KEHOTTAA komissiota

56.

57.

58.

59.

hyodyntdmaan mikrobilddkeresistenssié kisittelevad yhteinen terveys -verkostoa yhteistyon
tehostamiseksi jasenvaltioiden kanssa ja niiden vélilld mikrobildédkeresistenssin, infektioiden
ehkdisyn ja valvonnan sekd mikrobilddkkeiden kayton hallinnan alalla,

tukemaan edelleen jdsenvaltioita mikrobilddkeresistenssid koskevien monialaisten kansallisten
toimintasuunnitelmien ja strategioiden tdytantoonpanossa seké lisddmadn tdhén tarkoitukseen
myOnnettavia rahoitusta,

tukemaan jdsenvaltioiden suorittamaa, eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntid ja
kayttod koskevien tietojen keruuta, jotta varmistetaan tietojen keruun ja kisittelyn tehokas
toteuttaminen eldinlddkkeistd annetun asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti, seké harkitsemaan
rahoituksen myOntdmisté tdhin tarkoitukseen,

tukemaan jdsenvaltioita niiden esteiden tunnistamisessa, jotka vaikeuttavat
mikrobildédkeresistenssid koskevien kansallisten toimintasuunnitelmien sekd infektioiden
ehkiisyyn ja valvontaan ja mikrobildadkkeiden kédyton hallintaan liittyvien toimenpiteiden
kehittdmistd ja tdytintdOnpanoa, jotta voidaan mairittdd tehokkaita toimia nédiden esteiden
poistamiseksi.
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