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Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal KOM 2023 (0190) — spgrgsmal 2, som
Folketingets Europaudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 30/10.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Theresa Scavenius (UFG).

Spergsmal KOM 2023 (0190) — spgrgsmal 2:

"Vil ministeren oplyse, hvad »rationel brug af antimikrobielle stoffer« deekker over,
som f.eks. naevnt pa s. 18 i » Reform af leegemiddellovgivningen og foranstaltninger
mod antimikrobiel resistens« (KOM (2023) 0190)?”

Svar:

Europa-Kommissionens forslag til revision af EU’s leegemiddellovgivning indeholder
flere tiltag vedrgrende rationel brug af antimikrobielle stoffer. Tiltagene har
overordnet til formal at forebygge antimikrobiel resistens ved at bidrage til, at
antimikrobielle leegemidler kun bruges, nar det er ngdvendigt, i rette dosis, i rette
varighed og at der til enhver tid anvendes de antimikrobielle leegemidler, der giver
den laveste risiko for resistensudvikling. Det gaelder bl.a. fglgende tiltag i forslaget.

Seerlig information om antimikrobielle laegemidler til sundhedspersoner og patienter
| direktivforslaget laegges op til, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal
sikre, at uddannelsesmateriale vedrgrende brug af antimikrobielle laegemidler er
tilgeengeligt for sundhedspersoner. Desuden skal pakninger, der indeholder denne
type legemidler, indeholde et sakaldt “opmaerksomhedskort” (“awareness-card”) til
patienterne med information om antimikrobiel resistens, passende brug af
antimikrobielle lzegemidler og bortskaffelse af medicinrester.

Krav om plan for antimikrobiel forvaltning

Direktivforslaget indebeerer, at en ansggning om markedsfgringstilladelse til et
antimikrobielt leegemiddel skal indeholde en plan for antimikrobiel forvaltning,
herunder risikobegraensende foranstaltninger, samt monitorering og indberetning af
resistens over for det pagaeldende antimikrobielle stof.

Receptpligt
Det foreslas, at et antimikrobielt laegemiddel skal vaere receptpligtigt med henblik pa

at forebyggelse af resistens.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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