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Feaelles antibiotika- og resistenshandlingsplan
SAMMENFATNING

Danmark har set i et internationalt perspektiv et relativt lavt forbrug af antibiotika og
en lav udvikling af resistens mod antibiotika. Dette skyldes bl.a. et teet samarbejde
mellem relevante myndigheder og en evne og vilje til at reagere pa ny viden og nye
udfordringer.

En fastholdelse af denne position kreever imidlertid en kontinuerlig og vedvarende
indsats. En ukritisk anvendelse af antibiotika kan betyde, at flere antibiotika bliver
virkningslose, og antibiotikaresistente bakterier udger en trussel mod menneskers
sundhed.

Det ma i den forbindelse erkendes, at vi star over for udfordringer pa antibiotikaom-
radet. Der er et stigende antibiotikaforbrug, og samtidig kan der konstateres sti-
gende resistensproblemer pa visse omrader. Seerligt er der opstaet komplekse og
meget omfangsrige resistensproblemer vedrarende MRSA og ESBL (extended
spectrum beta-laktamase producerende) bakterier samt antibiotikaassocieret diarré
forarsaget af Clostridium difficile. Disse komplekse resistensproblemer er primeert
set i andre — bl.a. europeeiske lande — men er nu ogsa begyndt at vise sig i Dan-
mark.

Samtidig ma det erkendes, at resistensproblemer og behandlingssvigt ofte skyldes
aget rejseaktivitet og import af fodevarer. Resistente bakterier respekterer ikke
greenser, og derfor er en styrket europaeisk og international indsats nadvendigt.
Danmark skal i den forbindelse bruge sit gode udgangspunkt til at pavirke andre
lande. Samtidig skal det sikres, at vores strategier og overvagning i forhold til at
minimere import af resistente bakterier er opdaterede og lebende styrkes.

| husdyrproduktionen er der en seerskilt udfordring i forhold til store stigninger i
antibiotikaforbruget, seerligt i svineproduktionen. Med den gkonomiske krise i hus-
dyrproduktionen kan et mere rutinemaessigt forbrug af antibiotika ikke udelukkes.
Denne udfordring skal saledes handteres.

Sundhedsministeriet og Fadevareministeriet har derfor taget initiativ til at udarbej-
de en feelles antibiotika- og resistensplan, der fremadrettet skal sikre den gode
danske position pa antibiotikaomradet. Formalet med planen er at sikre, at Dan-
mark bevarer antibiotikas effekt til behandling af infektioner hos mennesker. Sam-
tidig skal alvorlige infektioner hos husdyr fortsat kunne behandles.

Planen skal bl.a. sikre en organisations- og beslutningsstruktur pa omradet, der
hurtigt og effektivt kan handtere en ny udvikling pa omradet, og som samtidig sikrer
en effektiv risikokommunikation pa baggrund af nyeste forskning og viden.
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Konkret er fglgende initiativer ivaerksat eller vil blive ivaerksat:

Nationalt tveersektorielt antibiotikarad

Nye forskningsprojekter med fokus pa tvaersektorielle sammenhaenge
Styrket resistensovervagning

Revision af meldesystemet for smitsomme sygdomme mod mennesker
Styrket koordination i forhold til MRSA

Udarbejdelse af nationale principper for anvendelse af antibiotika
Styrket radgivning og incitamentsstruktur i besaetningerne

"Gult kort” ordning i svinebesaetninger med hgijt antibiotikaforbrug

@get fokus pa indberetninger om resistens

Jget deltagelse i internationalt samarbejde
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1. INDLEDNING
1.1. SIKRING AF DEN GODE DANSKE POSITION

Behandling med antibiotika kan i mange situationer veere afgerende for menne-
skers og dyrs sundhed.

Danmark har et relativt lavt forbrug af antibiotika og forekomst af resistens set i et
internationalt perspektiv. Sundhedsmyndighederne og faedevaremyndighederne har
taget dette feelles initiativ til en dansk antibiotikapolitik for at sikre fastholdelsen af
den gode danske position med et rationelt antibiotikaforbrug og en lav resistensfo-
rekomst.

Antibiotikaresistente bakterier kan vaere en betydelig trussel mod sundhed hos
mennesker, og en ukritisk anvendelse af antibiotika kan lede til, at flere antibiotika
bliver virkningslgse. Da antibiotikaresistens kan overfgres imellem bakterier, uan-
set om bakterierne er sygdomsfremkaldende eller ej, kan udvikling i forekomst af
resistens i alle slags bakterier i princippet udgere et problem.
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| Danmark er der lgbende igangsat initiativer vedrarende resistensudvikling, nar
der har vist sig behov herfor. Det gaelder bade pa den veterinzere og humane side.

Farst og fremmest har sundhedsmyndighederne og fedevaremyndigheder i 1995
oprettet DANMAP-samarbejdet (Danish integrated ANti-microbial resistance Moni-
toring an reseArch Programme), som sikrer en god overvagning af antibiotikafor-
bruget og resistensudviklingen i Danmark. Dette er med til at sikre, at Danmark
kender resistensforekomsten.

Bade sundhedsmyndighederne og fadevaremyndighederne har Igbende reageret
pa resultaterne fra DANMAP-rapporterne, og pa flere omrader har Danmark vaeret
farende i internationale sammenhange.

Det geelder fx anvendelsen af antibiotiske veekstfremmere i foder til dyr, hvor Dan-
mark i 1990°erne havde et relativt hgijt forbrug. Dette var problematisk, da det pavi-
stes, at forbruget farte til udvikling og ophobning af resistente bakterier med over-
farelse fra dyr til mennesker. Med baggrund i data fra DANMAP og den diskussion,
der fulgte, skete der i samarbejde med fgdevareerhvervet en gradvis nedtrapning
af anvendelse af antibiotiske veekstfremmere, og fra 2000 blev der etableret et
frivilligt stop for anvendelsen af antibiotiske veekstfremmere efter aftale med rele-
vante landbrugsorganisationer. Danmark har siden arbejdet for at indfgre et forbud
mod anvendelsen af antibiotiske veekstfremmere pa EU-niveau, hvilket er lykke-
des. Pa Danmarks initiativ blev det séledes fra 1. januar 2006 forbudt at anvende
antibiotiske vaekstfremmere i hele EU.

Pa det veterinaere omrade har fadevaremyndighederne arbejdet med en mange-
arig strategi til optimering af antibiotikaforbruget og reduktion i udviklingen af anti-
biotikaresistens blandt dyr i Danmark. Bl.a. udarbejdelse af behandlingsvejlednin-
ger og supervision af de stordyrspraktiserende dyrlaeger har sikret, at forbruget af
de kritisk vigtige antibiotika til behandling af mennesker er faldet meget i de sene-
ste ar. Det har medfert, at den relaterede resistensudvikling pa veterinzersiden har
veeret begraenset. Nye tal fra EFSA (European Food Safety Authority) viser, at
Danmark ligger lavt for sa vidt angar resistens hos de kritisk vigtige antibiotika til
behandling af mennesker: cephalosporiner, fluorokinoloner og makrolider. Resi-
stensen over for disse stoffer er lav bade hos Salmonella samt Campylobacter
bakterier, der udger de vigtigste zoonoser (smitte mellem dyr og mennesker).

Ogsa pa humansiden er der lgbende lavet tiltag for at fastholde bade et rationelt
forbrug af antibiotika og en lav resistensforekomst. Bl.a. har Sundhedsstyrelsen i
lyset af en stigende forekomst af MRSA (multiresistente stafylokokker/Methicillin
Resistente Staphylococcus aureus) hos mennesker i 2006 udsendt en vejledning
om forebyggelse af spredning af MRSA. DANMAP-rapporterne for 2007 og frem
viser, at der er sket et veesentligt fald i forekomsten af MRSA pa sygehuse og ple-
jehjem, hvilket understreger, at en aktiv og malrettet indsats er bade nadvendig og
virker. Samtidig er der dog set en stigende forekomst af MRSA uden for hospitaler
og plejehjem.

I 2009 er der igangsat en intensiveret overvagning af bakterien Clostridium difficile
027, da der for farste gang i Danmark blev identificeret et starre udbrud af denne
bakterie, der giver betydelige problemer i flere europeaeiske lande.
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Samme ar modtog det nye center DANCARD (Center for Antibiotika Forskning og
Udvikling) pa Statens Serum Institut en 6-arig bevilling pa 31 mio. kr. fra Det Stra-
tegiske Forskningsrad, Programkomiteen for Sundhed, Fadevarer og Velfeerd.

Centerets forskningsaktiviteter vil have fokus pa at udvikle nye antibiotika og pa at
age effekten af eksisterende antibiotika. Saledes vil der blive forsket i mader il at
omga resistens ved bl.a. at heemme resistensmekanismerne i bakterierne. Endvi-
dere vil der blive udviklet nye metoder til at undersgge antibiotikas effekt, bl.a. med
henblik pa at optimere anvendelsen af antibiotika hos den enkelte patient.

DANCARD er et tveerfagligt forskningssamarbejde mellem 11 forskningsinstitutio-
ner og virksomheder, heriblandt Kabenhavns Universitet, Alborg Universitet, Ros-
kilde Universitet, DTU, Novozymes, DHI og Statens Serum Institut.

Endelig har regeringen i 2010 nedsat et antibiotikarad med det formal at medvirke
til at fremme en hensigtsmeessig anvendelse af antibiotika i Danmark, herunder
sikre, at antibiotika fortsat kan anvendes til at behandle infektioner. Radet er et
tveergaende, koordinerende organ og far repraesentation fra relevante aktarer pa
humansiden (ogsa regionalt) og veterineersiden. Radet far en central rolle i imple-
menteringen af den feelles antibiotika- og resistenshandlingsplan.

1.2. UDFORDRINGER FOR DEN DANSKE SITUATION

Danmark har en god udgangsposition for at fastholde en lav forekomst af antibioti-
karesistens, jf. afsnit 1.1. Det er dog afgerende, at indsatsen kontinuerligt tilpasses
relevante udviklinger, og at indsatsen sa vidt muligt er proaktiv. Der kan i gjeblikket
konstateres en rackke tendenser, som ggr det relevant at beskrive den fremtidige
indsats og struktur i en samlet antibiotika- og resistenshandlingsplan for bade det
humane og veterinaere omrade.

Generelt er der en stigende aktivitet i sundhedssektoren og husdyrproduktionen,
hvilket naturligt leder til et stigende forbrug af antibiotika og dermed fglgende anti-
biotikaresistens.

Seerligt p& veterinaersiden har der imidlertid igennem en arraekke — og i saerdeles-
hed i lgbet af 2009 — vaeret en stor stigning i forbruget af antibiotika, der ikke alene
kan forklares med en stigende produktion. Forbruget er saerligt knyttet til svinepro-
duktionen og brugen af stoffet tetracykliner. Tetracykliner er ikke kritisk vigtige til
behandling af mennesker, men kontinuerlig og ukritisk brug bar begraenses. Dette
haenger bl.a. sammen med, at Danmark resistensmeessigt ligger forholdsvis haijt
med hensyn til resistens over for tetracykliner. Ogsa i lyset af den gkonomiske
krise i husdyrproduktionen kan et mere rutinemaessigt forbrug af antibiotika frygtes,
hvorfor denne udfordring skal handteres fremover.

Stigende forbrug af antibiotika har i mange europaeiske lande medfgrt komplekse
0g meget omfangsrige resistensproblemer. Udover kendte problemer med resi-
stens i fadevarebarne bakterier salmonella og campylobacter er der ogsa opstaet
nye problemer sa som MRSA og ESBL (extended spectrum beta-lactamase pro-
ducing) bakterier samt antibiotikaassocieret diaré forarsaget af bakterien Clostri-
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dium difficile. Disse komplekse resistensproblemer er nu ogsa begyndt at vise sig i
Danmark.

Samlet set viser den seneste opgerelse fra DANMAP, at det totale forbrug af anti-
biotika til mennesker er faldet. Der har imidlertid veeret et stigende forbrug af seer-
ligt de bredspektrede antibiotika i hospitalssektoren og i almen praksis. Dette har i
en dansk kontekst medvirket til en stigende resistensforekomst pa nogle omrader.
Bl.a. er der i det seneste ar konstateret danske udbrud med tarmbakterien Clostri-
dium difficile 027. Bakterien udger et seerdeles omfangsrigt problem i udlandet og
en tilsvarende udvikling skal gennem en hurtig og malrettet indsats s@ges undgaet
i Danmark. Anvendelsen af de bredspektrede antibiotika er ogsa medvirkende til at
forekomsten af ESBL-resistente bakterier er stigende. Dette udfordrer de humane
og veterinaere behandlingsmuligheder og fedevaresikkerheden. Endelig er det
konstateret, at MRSA kan smitte mellem dyr og mennesker (zoonose), og dette
medfarer behov for en udvidet indsats mellem det humane og veterinzere omrade.

Udover at det nationale forbrug har betydning for udviklingen af resistens vil mange
af de problemer, som Danmark i fremtiden vil sta over for, komme fra udlandet i
forbindelse med import af ked og rejseaktivitet. Der er saledes behov for i meget
starre udstreekning end tidligere at arbejde i en international sammenhaeng.

En feelles human og veterinzer koordineret indsats er udtryk for rettidig omhu bade
med hensyn til risikovurdering, risikohandtering og risikokommunikation pa rele-
vante fokusomrader.

1.3. TERMINOLOGI
Risikovurdering

Risikovurdering betyder at vurdere omfanget og arten af resistensrisikoen. Risiko-
vurdering omfatter nedenstaende:

1) Overvagning, hvor formalet er at fremskaffe informationer, der kan belyse
den aktuelle forekomst, herunder eendringer over tid af risikoen (resisten-
sen) samt af relevante risikofaktorer, fx antibiotikaforbruget. Overvagning
er kendetegnet ved at vaere en systematisk indsamling af relevante data
over lang tid.

2) Forskning og udvikling, hvor formalet er at fremskaffe informationer, der
kan belyse relevante mekanismer for opstaen, spredning samt metoder for
forebyggelse af resistens. Forskning styres som regel sektorielt, men har
0gsa sin egen overordnede lovgivning og styring. | denne handlingsplan
fokuseres der primaert pa den tvaersektorielle forskning.

Risikohandtering

Risikohandtering betyder at ivaerkseaette forebyggelsesindsatser og udbrudshandte-
ring, der har til formal at nedbringe antallet af infektioner med mikroorganismer
resistente over for antibiotika. Angaende resistens handler det primeert om tiltag,
der optimerer antibiotikaforbruget samt anvendelse af passende hygiejniske for-
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holdsregler. Risikovurderingen er en meget vigtig forudsaetning for, at risikohandte-
ringsaktiviteterne kan blive malrettede og afpassede.

Risikokommunikation

Risikokommunikation betyder, at de handteringstiltag, der er besluttet, samt deres
baggrund i risikovurderingen, bliver kommunikeret ud til de aktgrer, der skal gen-
nemfere tiltagene i praksis. Formalet er, at det star klart for aktererne, eksempelvis
laeger og praktiserende dyrleeger, hvorfor disse tiltag tages, og hvordan de skal
agere for at eksempelvis nedbringe risikoen for udvikling af antibiotikaresistens.
Sandsynligheden for, at risikohandteringstiltagene virker i praksis, afhaenger i hgj
grad af en effektiv og malrettet risikokommunikation.

2. EN SAMLET ANTIBIOTIKA- OG RESISTENSHANDLINGSPLAN
2.1. FORMAL

Antibiotika- og resistenshandlingsplanen skal sikre, at Danmark bevarer antibioti-
kas effekt til behandling af infektioner hos mennesker. Samtidigt skal alvorlige in-
fektioner hos husdyr fortsat kunne behandles.

En fortsat placering af Danmark som et lavresistensland kreever, at der er en ratio-
nel anvendelse af antibiotika, og en kendt og minimal forekomst af antibiotikaresi-
stens.

Opnaelsen af et rationelt forbrug af antibiotika seetter bl.a. fokus pa regler eller
retningslinjer for, at den enkelte infektion behandles med det praeparat, der giver
den bedste behandling under hensyn til risikoen for resistensudvikling.

Desuden skal der arbejdes for at forstaerke indsatsen saledes, at der gennemfares
relevante hygiejniske forholdsregler pa alle niveauer i Danmark. Dette skal blandt
andet ske for at sikre, at smitterisikoen isaer for i forvejen sveekkede mennesker
minimeres. Samtidig bar smittebeskyttende tiltag i menneskers omgang med pro-
duktionsdyr intensiveres i forhold til bakterier med kritiske resistensegenskaber.
Det vil farst og fremmest dreje sig om generelle hygiejneregler.

Samtidig er det ngdvendigt med et gget internationalt fokus. Kun ved at skabe hgje
internationale standarder og arbejde for gget internationalt fokus pa omradet, kan
problemer omkring import af resistensproblemer begreenses. | den forbindelse skal
arbejdet i eksisterende internationale samarbejdsrelationer prioriteres og der skal
arbejdes for, at omradet opnar fornyet fokus.

En feelles antibiotika- og resistenshandlingsplan skal saledes identificere omrader,
hvor der er behov for en gget indsats for at bevare den gode danske position. Det
er vigtigt, at nye problemstillinger handteres med rettidig omhu, og at handteringen
daekker alle relevante omrader inden for risikovurdering, -handtering og — kommu-
nikation. Indsatsen skal bade daekkes og koordineres pa tveers af det humane og
veterinaere omrade. Derudover skal samarbejde og koordination mellem den hu-
mane og den veterinzere sektor videreudvikles pa henholdsvis risikovurderings-,
risikohandterings- og risikokommunikationsomraderne. Dette skal ske med henblik
pa at sikre, at nye problemstillinger fortsat handteres med rettidig omhu.
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De tre elementer - risikovurdering, risikohandtering og risikokommunikation - udger
sdledes fundamentet for en samlet, national antibiotika- og resistenshandlingspla-
nen.

| det falgende beskrives farst omradet risikovurdering med fokus pa overvagning,
med en indledende gennemgang af nuvaerende struktur, efterfulgt af forslag til
forbedringer, herefter risikohdndtering ogsa forst med beskrivelse af nuveerende
struktur efterfulgt af forslag til forbedringer. Endelig behandles risikokommunikati-
on.

2.2. OVERVAGNING OG RISIKOVURDERING

2.2.1. Den nuvaerende organisationsstruktur pa overvagnings- og risikovur-
deringsomradet

Aktarer pa omradet

Statens Serum Institut er landets centrallaboratorium inden for humane diagnosti-
ske analyser og varetager pa vegne af Sundhedsstyrelsen den nationale overvag-
ning af en raekke smitsomme sygdomme samt yder radgivning til myndigheder og
institutioner vedrarende instituttets opgaver, der er at forebygge og bekaempe
smitsomme sygdomme. Statens Serum Institut forestar indsamling og behandling
af data for sa vidt angar antibiotikaresistens blandt humant isolerede bakterier i
Danmark. Disse data indgar i DANMAP-rapporten, men formidles ogsa direkte fil
Sundhedsstyrelsen, nar der observeres en bekymrende udvikling. Statens Serum
Institut forestar endvidere forskning inden for antibiotikaomradet. Disse data gene-
reres af og indsamles primeert fra landets klinisk mikrobiologiske afdelinger, der
dermed udger en vigtig og afgarende faktor i overvagningen af antibiotikaresistens.

Leegemiddelstyrelsen overvager forbruget af antibiotika i en reekke fora (bl.a. ma-
nedlige opgerelser, www.medstat.dk og analyser af forbruget). Leegemiddelstyrel-
sen overvager bl.a. lgbende forbruget af antibiotika i den primaere sundhedssektor
og sygehussektoren. Disse data indgar i DANMAP-rapporten. Der offentliggares
manedsvis en detaljeret statistik over forbruget bl.a. opgjort for hver enkelt region.

DTU Fgdevareinstituttet er Danmarks, EU’s og Verdenssundhedsorganisationens
referencelaboratorium inden for antibiotikaresistens hos fadevarebarne- og zoono-
tiske bakterier, og DTU varetager den nationale overvagning af antibiotikaresistens
hos husdyr, samt yder radgivning inden for instituttets opgaver, der er at:

Fremme produktionen af sikre og sunde fodevarer

Forebygge fadevare- og miljgrelaterede sygdomme hos mennesker
Opretholde et laboratoriebaseret fodevaresikkerhedsberedskab
Levere traening og undervisning pa hajt niveau

DTU Fadevareinstituttet udfarer risikovurderinger for Fadevarestyrelsen og forestar
indsamling og behandling af data for sa vidt angar antibiotikaresistens blandt dyr
og fadevarer i Danmark. Disse data indgar i DANMAP-rapporten. DTU Fgdevare-
instituttet forestar endvidere forskning inden for antibiotikaomradet.
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Samarbejde mellem myndigheder

DANMAP (Danish integrated ANti-microbial resistance Monitoring an reseArch
Programme) er et formaliseret samarbejde om overvagningen af antibiotikaforbrug
og antibiotikaresistens, som Sundhedsmyndighederne og Fgdevaremyndigheder-
ne i feellesskab etablerede i 1995.

Overvagningsdata til DANMAP produceres af Statens Serum Institut, Fedevarein-
stituttet/DTU, Fadevarestyrelsen Veterinaerinstituttet/DTU, Fadevarestyrelsen og
Leegemiddelstyrelsen.

Finansieringen af DANMAP-samarbejdet sker for Ministeriet for Sundhed og Fore-
byggelses vedkommende til Statens Serum Institut via finansloven, mens Fadeva-
reministeriets finansiering sker til Fadevareinstituttet/DTU, Veterineerinstituttet/DTU
og Fadevarestyrelsen via landbrugserhvervets CO2 midler.

Formalet med DANMAP-programmet er:

e Overvage forbruget af antibiotika

e Overvage forekomsten af antibiotikaresistente mikroorganismer i produk-
tionsdyr, fedevarer og mennesker

e Undersgge sammenhaengen mellem forbruget af antibiotika til dyr og men-
nesker og forekomsten af antibiotikaresistente mikroorganismer blandt
bakterier fra produktionsdyr, fedevarer og mennesker

e Foresta forskning inden for omradet

Resultaterne af DANMAP publiceres i den arlige DANMAP-rapport. DANMAP-
rapporten tilvejebringer et veesentligt datagrundlag til den radgivning og risikovur-
dering, som myndighederne modtager fra DTU og Statens Serum Institut, inden for
anvendelsen af antibiotika og forekomst og betydning af antibiotikaresistens. Data
fra DANMAP-samarbejdet har haft stor betydning, bl.a. for den danske indsats over
for brugen af vaekstfremmere i landbruget og for indsatsen over for MRSA.

Data fra DANMAP udger desuden grundlaget for DTU og Statens Serum Instituts
indrapportering af overvagningsdata om antibiotikaresistens til EFSA (European
Food Safety Authority) og ECDC (European Centre for Disease Prevention and
Control).

Forbruget af antibiotika, primeert humant, fglges desuden i Forum for Vurdering af
Leegemiddelforbrug. Heri deltager repraesentanter fra Leegemiddelstyrelsen, Institut
for Rationel Farmakoterapi (IRF), Sundhedsstyrelsen, de regionale laegemiddel-
konsulenter og en raekke leegefaglige selskaber. Forummets opgave er at vurdere
forbruget af leegemidler med udgangspunkt i specifikke problemstillinger, fx mis-
brug eller overforbrug af et leegemiddel eller en laegemiddelgruppe. Forummet kan
komme med indstillinger til tiltag, som Sundhedsstyrelsen, IRF og Leegemiddelsty-
relsen kan fare ud i livet.

Endvidere driver Laegemiddelstyrelsen systemet ORDIPRAX, som grafisk viser

statistik over laegemiddelordinationer i regioner og almen laegepraksis. Laegemid-
delstyrelsen deltager desuden i en arbejdsgruppe med deltagelse af Statens Se-
rum Institut og IRF, hvor der pa baggrund af forbrugsopgerelser diskuteres og ar-
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bejdes med at formidle budskabet om det stigende forbrug og den stigende resi-
stens. Herudover arbejdes der med at skabe mulighed for at forbedre de statistiske
indberetninger, bl.a. bedre brug af indikationskoder.

Endvidere eksisterer DANRES samarbejdet, som er et lgst funderet samarbejde
mellem repraesentanter for de enkelte klinisk mikrobiologiske afdelinger og Statens
Serum Institut.

For at fa et overblik over forbruget af antibiotika og andre lsegemidler til danske
husdyr besluttede den danske regering i 1998, at der skulle oprettes et centralt
medicinregister, VetStat. Al forbrug og salg af receptpligtig medicin til husdyr ind-
berettes af dyrlaeger, forhandlere, herunder apotekere, og foderstofvirksomheder.
Formalet med VetStat er at minimere forbruget og optimere anvendelsen af anti-
biotika i danske husdyrbesaetninger for dermed at saenke sundhedsrisikoen for
mennesker.

VetStat registrerer anvendelsen af receptpligtige laegemidler til veterinzert brug,
samt foder indeholdende coccidiostatika pa besaetningsniveau. VetStat blev pri-
meert etableret med henblik pd at styrke viden om sammenhaeng mellem forbrug
og resistens, og dermed opna bedre muligheder for risiko-baseret radgivning. Der-
for er VetStat taet integreret i DTU’s overvagning af antibiotikaresistens hos husdyr.
Derudover har Fadevarestyrelsen faet en mulighed for effektivt at overvage medi-
cinforbruget, savel pa den enkelte ejendom som den enkelte dyrleege. Dyrleegen
har ligeledes faet et godt veerkigj til brug ved radgivning af klienterne.

Fadevarestyrelsen udtreekker lgbende data fra VetStat og udarbejder opgarelser
over forbruget hos den enkelte dyrleege. Dette anvendes af kontrollen ved supervi-
sionen af dyrleegen. Alle dyrlaeger, der arbejder med svin og kveeg, superviseres
mht. deres forbrug og valg af antibiotika. Derudover udarbejdes der opggarelser
over besaetningers forbrug til andre specifikke kontroller, som udfgres af Fodeva-
restyrelsens Veterinaerrejsehold.

VetStat er organisatorisk placeret i DTU Veterinaerinstituttet og finansieres af Fg-
devareministeriet over finansloven. Laegemiddelstyrelsen videregiver oplysninger
om apotekernes veterinaere salg til VetStat.

Herudover deltager myndighederne ogsa i internationale samarbejder vedrarende
overvagning og risikovurdering. Blandt andet deltager Statens Serum Institut i et
skandinavisk samarbejde, og i en raekke samarbejder pa europzeisk niveau'. Fo-
devarestyrelsen og DTU Fgdevareinstituttet deltager i et Codex samarbejde vedrg-
rende risikovurdering- og handtering af antibiotikaresistens i fadevarer. Endvidere

' Det skandinaviske samarbejde sker i RAF-M, Referencegruppen til besvarelse af antibioti-
kafrdgor, metodegruppe, som arbejder med at optimere laboratoriemetoder til at detektere
resistente bakterier. Det europeaeiske samarbejde sker i ECDC, EARSS (European Anti-
microbial Antimicrobial Resistance Surveillance System - overvager forekomsten af resi-
stens i Europa), ESAC (European Surveillance of Antimicrobial Consumption - overvager
brug af antibiotika), og EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Te-
sting - fastlaeggelse af kriterier for hvornar bakterier og svampe er resistente - radgivende
organ for EMEA).
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deltager bade sundhedsmyndighederne og fadevaremyndighederne i WHO sam-
arbejdet.

2.2.2. Behov for overvagning, forskning, og internationalt samarbejde, som
skal tilgodeses, og opgaver, der skal varetages, for at sikre en fortsat velfun-
gerende risikovurdering i Danmark

En god overvagning er en forudsaetning for et godt beredskab. Det er derfor vigtigt,
at der fortsat sikres data af tilstreekkelig og ensartet kvalitet med henblik pa effektiv
overvagning af antibiotikaforbruget og resistensudviklingen i Danmark. Samtidig
skal det kontinuerligt sikres, at overvagningen er tidssvarende og udnytter de tek-
nologiske muligheder optimalt, fx for realtidsovervagning, der vil kunne bidrage til
en hurtigere og mere effektiv indgriben over for relevante problemstillinger.

Det geelder for bade det humane og veteringere omrade, hvor en reekke fokusom-
rader gennemgas nedenfor, samt i det tveergdende overvagningssamarbejde i
DANMAP, hvor det vil blive vurderet, hvilke udviklingsmuligheder der er.

En malrettet indsats mod de mest presserende problemer er pakraevet. En malret-
tet indsats er igangsat, bl.a. gennem MRSA-handlingsplanen i 2006, ved en skeer-
pet overvagning af Clostridium dificille 027 i sundhedsveesenet i 2009, og ved at
der i 2009 blev afsat midler fra Fadevareforskningsradet til at se pa overfarslen af
MRSA og ESBL producerende tarmbakterier fra produktionsdyr til mennesker.

Der er imidlertid behov for at fglge udviklingen ngje og lebende tilpasse indsatsen
til den aktuelle udvikling. En effektiv indsats kreever opdateret og dackkende viden
om udbredelse (fx via indberetning af laboratoriedata samt central typning af isola-
ter), smitteveje og hvilke forhold, der fremmer forekomsten (selektion, transmissi-
on) pa relevante omrader. En malrettet forskningsindsats suppleret med videnska-
belig risikovurdering er saledes et vigtigt grundlag for effektive strategier.

2.2.3 Initiativer for at styrke overvagningen

Nye forskningsprojekter med fokus pd tveersektorielle sammenhaenge
Forskningsprojekter skal lobende tilpasses aktuelle problemstillinger. Veesentlige
initiale indsatsomrader i forbindelse med antibiotika- og resistensstrategien vurde-
res at veere ESBL, MRSA i dyr og Clostridium Difficile, hvor den langsigtede plan-
laegning af indsatsen, herunder en revision af de humane meldesystemer, kreever
nzermere viden om udbredelse, typer, smitteveje m.m.

Pa den baggrund er det besluttet at tildele DTU, Fadevareinstituttet, midler til et
MRSA og ESBL forskningsprojekt, som omhandler forekomst, smitteveje og de
faktorer, som har betydning for udbredelse af MRSA og ESBL hos produktionsdyr i
Danmark.

Uden denne viden er det vanskeligt at foresla effektive interventionsstrategier. |
projektet undersgges forekomst og spredning af MRSA og ESBL i den danske
svineproduktion, samt hvilke primeert besaetningsrelaterede, risikofaktorer, der
fremmer forekomsten og spredningen i besaetningerne, imellem besaetninger og til
mennesker. Resultaterne af projektet, i form af en risikovurdering, skal bl.a. bruges
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til at rddgive Fadevarestyrelsen, som herefter skal udarbejde en egentlig risiko-
handteringsstrategi.

Samtidig har DTU, Veterineerinstituttet, faet midler til et projekt, som tager sigte pa
at udvikle en generelt anvendelig og kvantificerbar metode til at vurdere resistens
pa besaetningsplan. Projektet forventes at kunne fremskaffe et metodemeessigt
grundlag, der vil kunne anvendes til hurtig og omkostningseffektiv dokumentation
af resistens i besaetninger, til certificering af lavt niveau af resistens og eliminering
af frined for saerlige resistensgener. Samtidig forventes, at projektet vil kunne resul-
tere i, og til malrettede anbefalinger vedragrende anvendelse af antibiotika til pro-
duktionsdyr.

Samtidig er Fadevarestyrelsen i samarbejde med DTU, Fadevareinstituttet, i gang
med at undersgge forekomsten af MRSA og ESBL i produktionsdyr. 1 2009 blev
slagtesvin pé slagterier undersggt for MRSA og ESBL.

I 2010 er der iveerksat en undersggelse af MRSA, ESBL og Clostridium difficile i
slagtekveeg og -fierkrae pa slagterier samt slagtesvin i beszetninger. Denne under-
sagelse forventes afsluttet december 2010. Projekterne udfares som Centralt Ko-
ordinerede Laboratorieprojekter (CKL).

Styrket resistensovervagning

En vigtig del af forebyggelsen og bekeempelsen af sygdomme, der er relateret til
resistente bakterier sker ved lgbende overvagning af omradet. Et vigtigt input hertil
er resistensovervagningen af fersk kad og fedevarer. Det skal samtidig sikres, at
overvagningen hele tiden er opdateret og falger den seneste udvikling indenfor
udvikling af resistente bakterier.

Det er derfor besluttet at revidere resistensreglerne, hvilket betyder at de tidligere
bestemmelser om multiresistens, herunder nul-tolerance for den multiresistente
Salmonella typhimurium DT 104 (MRDT104) udgar, til fordel for en overvagning af
resistens mod kritisk vigtige antibiotikatyper. Dette vil betyde, at alle salmonella
isolater fra produktionsdyr og animalske fgdevarer fremover vil blive undersggt for
resistens, i modsaetningen til tidligere, hvor kun Salmonella typhimurium isolater fra
svin er blevet resistensbestemt. Overvagningen vil samtidig blive udbredt til fjer-
kree- og kveegomréadet.

Derudover er det besluttet, at der skal gores en styrket indsats over for importere-
de fadevarer, da en stigende andel af de fadevarer, der spises i Danmark stammer
fra udlandet. Samtidig har det i de seneste ar vist sig, at en stigende andel af de
humane salmonellainfektioner stammer fra importerede fadevarer. DANMAP over-
vagningen har tillige vist, at bade de zoonotiske bakterier som Campylobacter og
Salmonella samt indikatorbakterierne (E. coli og Enterokokker) fra de importerede
kadtyper er signifikant mere resistente over for en raekke antibiotika end bakterier
fra de tilsvarende danske produkter.

| gjeblikket foregar der en overvagning af bade danske og importerede fadevarer i
forbindelse med DANMAP projekter og case-by-case undersggelsen. Case by
case kontrollen har netop fokus pa importerede fadevarer, idet der tages stikpraver
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af savel danske som importerede fgdevarer, bl.a. med det formal at kunne afvise
partier, der vurderes at veere farligt for forbrugerne at spise.

Der er behov for at styrke denne indsats, hvilket bl.a. kan ske ved at kombinere de
eksisterende programmer med en fokuseret indsats rettet mod saerlige fodevareka-
tegorier og/eller produkttyper. Endvidere bgr der etableres samarbejde med de
primeere oprindelseslande for faedevarer om etablering af programmer til overvag-
ning og kontrol af antibiotikaresistens.

Det er planen, at case-by-case kontrollen skal styrkes bl.a. ved at blive mere risi-
kobaseret, hvilket skal ske pa baggrund af en evaluering af resultaterne fra de
sidste fire ars case-by-case kontrol. Desuden bgr der undersgges om der er behov
for at udvide kontrollen til fx ogsa at omfatte resistens i Campylobacter. Tal fra
EFSA over resistens i dyr og fedevarer for 2004-2007 viser, at der er hgj resistens-
forekomst i Campylobacter fra mange lande.

Meldesystem for smitsomme sygdomme hos mennesker

| 2010 igangsatte Statens Serum Institut den danske mikrobiologidatabase (MiBa),
der automatisk samler alle elektroniske danske mikrobiologiske laboratorieprave-
svar. Tidligere var denne indberetning en manuel og tidskraevende proces. Med
den elektroniske registrering af prgvesvar er det muligt hurtigere og med storre
sikkerhed at identificere sygdomsudbrud til gavn for sundhedsvaesenets arbejde og
for den nationale og internationale overvagning.

Lovgrundlaget for meldesystemet for smitsomme sygdomme skal gennemga en
revision. | denne forbindelse vil overvagning af resistente mikroorganismer, herun-
der i relevant omfang sygehuserhvervede infektioner forarsaget af resistente bak-
terier, blive vurderet.

En vigtig indledende opgave bliver at beskrive formalene med en sadan overvag-
ning. Formalene kan streekke sig fra en forebyggelsesindsats over for den enkelte
patient, fx som geelder for MRSA, til et gnske om at kunne falge niveau, opdage
udbrud, kunne samkgre med fx diagnose (indikations)- og antibiotika-
produktoplysninger.

Udgangspunktet for overvagning af resistens er en mikrobiologisk analyse, der ofte
udfares lokalt. Eventuelle supplerende analyser foregar ofte pa Statens Serum
Institut, der ogsa varetager den centrale dataindsamling. | det eksisterende lov-
grundlag er der allerede flere "prototyper” for forskellige systemer, der vil blive ta-
get afseet i.

Hertil kommer, at der i udviklingsprocesserne med at forbedre de forskellige over-
vagningsregistre lgbende sker en koordinering mellem de forskellige registre.

2.2.4. Internationalt

En stadig stigende andel af de infektioner, som ses med antibiotikaresistente bak-
terier, skyldes anvendelse af antibiotika i andre lande. Saledes skyldes starstede-
len af de fedevarebarne infektioner med antibiotikaresistente bakterier, som ses i

Danmark, fedevarer produceret i andre lande. Men ogsa hospitalsinfektioner og til
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en vis grad infektioner uden for sygehusene har i stigende grad en international
smittespredning.

Da udvikling og spredning af antibiotikaresistens saledes i stadig hajere grad bliver
et globalt anliggende er det vaesentligt, at Danmark deltager aktivt i internationale
fora, kommitteer, samt forskningsprojekter, ogsa med tredjeverdenslande, med
henblik pa at udbrede "best practice” samt for at fa tidlig varsling af nye problemer.
International netvaerksopbygning med deltagelse af tredjeverdenslande lader sig
ikke finansiere over traditionelle forskningsprogrammer, og heller ikke gennem
DANIDA, der primeert fokuserer pa bilaterale projekter.

Det bemeaerkes, at det pa EU-niveau er Kommissionens mal, at den samlede EU
lovgrundlag i forbindelse med smitsomme sygdomme, herunder overvagning,
ECDC, Networking Committee, og Health Security Committee skal veere revideret i
2010.

Kommissionen har desuden faet til opgave at udarbejde en handlingsplan pa om-
radet. Handlingsplanen skal blandt andet resultere i konkrete forslag til sikring af
rationelt brug af antibiotika i EU.

Mens europeeisk overvagning via EU/ECDC/EFSA i tiltagende grad fungerer, bar
der arbejdes pa - med stotte fra dansk side - at opruste overvagningen uden for
Europa, fx gennem WHO, hvor Danmark allerede har stor indflydelse. @get delta-
gelse i internationale overvagningsprogrammer, risikobaserede smitteopsporinger
og arbejde i internationale komitéer ma formodes at have en gavnlig effekt for
Danmark.

Endelig kan det naevnes, at EU indgar i et nyoprettet samarbejde med USA om
bekaempelse af antibiotikaresistens. Dette samarbejde er debt EU-US Task Force.

2.3. RISIKOHANDTERING OG RISIKOKOMMUNIKATION
2.3.1. Den nuvaerende organisationsstruktur pa risikohandteringsomradet

Sundhedsstyrelsens opgave er at fglge sundhedsforholdene og holde sig oriente-
ret om den faglige viden pa omradet og vejlede om udfarelse af sundhedsfaglige
opgaver.

Antibiotika til human brug ordineres i Danmark af laeger og i mindre udstraekning af
tandleeger. Hvilke antibiotika, lsegerne udskriver, pa hvilke indikationer, beror sale-
des pa den almindelige lzegelige viden erhvervet gennem studie og efteruddannel-
se samt pa lebende faglige udmeldinger pa omradet samt i ukendt udstreekning pa
andre pavirkninger som prisfastsaettelse, oplysninger fra producenter, nyhedsme-
dier, krav fra patienter mv.

Sundhedsstyrelsen har i 2008 oprettet et permanent hygiejneudvalg, som beskaef-
tiger sig med alle smitsomme sygdomme (dvs. ogsa sygdomme, der skyldes ikke-
resistente mikroorganismer) med fokus pa afbrydelse af smitteveje. Hygiejneud-
valget drafter saledes blandt andet spargsmal vedrarende resistensproblematik-
ken, bl.a. om MRSA, ESBL og Clostridium difficile. Hygiejneudvalget har i 2008
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nedsat en arbejdsgruppe, der skal gennemga MRSA-vejledningen fra 2006 og bl.a.
undersagge, om vejledningen kan udbygges til ogsa at omfatte andre resistente
bakterier.

Risikohandtering i relation til anvendelse af antibiotika og resistensudvikling vedra-
rende den veterinaere sektor sker i regi af Fodevarestyrelsen. | 2003 blev Medicin-
rejseholdet oprettet efter flere sager i forbindelse med landbrugets anvendelse af
antibiotika. Medicinrejseholdets primaere opgave er at fare tilsyn med dyrleegers
ordinationer af lzegemidler og landmaendenes handtering af lazagemidler. Medicin-
rejseholdet er i dag en del af Fodevarestyrelsens Veteringerrejsehold.

Som led i liberaliseringen af distributionen af veterinzere laeagemidler i 2006 blev det
politisk besluttet at udvide medicinrejseholdet med et saerligt supervisionsteam.
Supervisionsteamet blev etableret i 2007 og foretager supervision af praktiserende
dyrleeger med henblik pa vejledning og radgivning, sa dyrleegernes ordinationer
bade kan sikre helbredelse af husdyrene og minimere risikoen for resistensudvik-
ling. Som led i indsatsen er der udarbejdet behandlingsvejledninger til behandling
af kveeg og svin, saledes at bade effekt og risiko for resistensudvikling tages i be-
tragtning i forbindelse med den enkelte dyrleeges ordination af antibiotika. Siden
artusindeskiftet er der indfart restriktioner i forbindelse med dyrlaegers ordination af
kritisk vigtige antibiotika som fluorokinoloner og cephalosporiner fra 2007.

Omseetning af ulovligt importerede veterinsere laegemidler udger et stigende inter-
nationalt problem, og i 2007 blev der oprettet en Task Force mellem Leegemiddel-
styrelsen og Fadevarestyrelsen med henblik pa en styrket og koordineret indsats
over for ulovlig import og omsaetning af illegale veterinaere leegemidler.

Fadevarestyrelsen nedsatte i efteraret 2009 et varslingsudvalg for veteringer an-
vendelse af antibiotika (varslingsudvalget) med det formal at styrke overvagningen
samt at udarbejde forslag til initiativer for optimal anvendelse af antibiotika i land-
bruget. Varslingsudvalget bestar af repreesentanter fra Landbrug & Fadevarer, Den
Danske Dyrlaegeforening og Fodevarestyrelsen.

En af opgaverne for udvalget bliver bl.a. at teste en 'best practice’ manual til svine-
producenter, som landbrugserhvervet er ved at udarbejde. Manualen skal udarbej-
des af Videncenter for Svineproduktion, Landbrug & Fgdevarer. Manualen forven-
tes implementeret inden udgangen af 2010.

Endvidere foregar der pa antibiotikaforbrugs- og resistensomradet allerede samar-
bejder mellem flere institutioner og myndigheder.

Zoonosecentrets koordinationsgruppe, nedsat af Fedevareministeriet, har delta-
gelse af DTU, Statens Serum Institut, Fedevarestyrelsen, Miljgstyrelsen, Sund-
hedsstyrelsen og Kebenhavns Universitet. Her foregar tvaergaende diskussioner af
alle forhold vedrgrende zoonoser og mikrobiologisk fadevaresikkerhed inkl. antibio-
tikaresistens. De lgbende overvagningsresultater fra DANMAP og zoonoseover-
vagningen praesenteres i denne gruppe. Formalet med gruppen er at sikre mest
mulig koordination.
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Desuden etablerede Sundhedsstyrelsen i 2006 en koordinationsgruppe for zoono-
tiske MRSA. Gruppens formal er ngje at fglge, hvordan den saerlige MRSA type i
svin spreder sig, og hvordan situationen bedst handteres. Koordinationsgruppen
bestar af repreesentanter for Arbejdstilsynet, Fadevareinstituttet, Fadevarestyrel-
sen, Statens Serum Institut og Sundhedsstyrelsen, som fglger udviklingen af
MRSA i produktionsdyr samt smitte til mennesker.

Den tveersektorielle koordinationsgruppe udarbejdede information til lzeger og hus-
stande med kontakt til svinebeseaetning inficeret med MRSA.

Koordinationsgruppen har ogsa nedsat en projektgruppe bestaende af Statens
Serum Institut og Fedevareinstituttet pA DTU. Denne gruppe udfarer relevante
videnskabelige undersggelser til brug for arbejdet i koordinationsgruppen.

Herudover har DANMAP mulighed for at indstille omrader, der kreever seerlig op-
meaerksomhed og eventuel handling, til Sundhedsstyrelsen.

2.3.2. Behov, som skal tilgodeses for at sikre en fremtidig velfungerende risi-
kohandtering i Danmark

1. Nedbringe antallet af "selvskabt” antibiotikaresistens i Danmark ved at pa-
virke antibiotikaforbruget hos mennesker og dyr i mere gunstig retning

2. Forebygge spredning af antibiotikaresistens gennem hygiejniske forholds-
regler

3. Nedseette spredning af antibiotikaresistens via mennesker, dyr og fadeva-
rer som fglge af international handel og rejseaktivitet

4. Sikre at den enkelte infektion behandles med det rigtige praeparat under
hensyntagen til preeparatets mulighed for at selektere for resistens

5. Sikre en organisations- og beslutningsstruktur pa omradet, der hurtigt og
effektivt kan handtere en bekymrende udvikling inden for resistensomradet

6. Sikre en incitamentsstruktur i hele "antibiotikakaeden” (lsegemiddelfabrikan-
ter, apoteker, lzeger/dyrlaeger, myndigheder), der tilgodeser hensynet til
optimal behandlingseffekt med minimal resistensudvikling

Det vurderes, at en malrettet indsats pa risikohandteringsfronten mod de mest
presserende problemer er pakraevet, samtidig med at der ogsa arbejdes med mere
brede initiativer, som beskrives nedenfor.

2.3.3. Initiativer for at sikre en fremtidig velfungerende risikohandtering
Udarbejdelse af nationale faglige principper vedrgrende anvendelse af antibiotika

Det foreslas, at der udarbejdes nationale sundhedsfaglige principper vedrarende
brug af antibiotika for at sikre optimal anvendelse af antibiotika.

Malet er at begreense unadvendigt brug, dvs. undga brug af antibiotika, der ikke
virker eller ikke er ngdvendig (fx ved milde kortvarige infektioner) samt at vejlede
om, at brug af visse kritisk vigtige antibiotika bgr forbeholdes til seerligt definerede
situationer. Et vigtigt fokusomrade for strategien er at fortsat optimere forbruget af
kritisk vigtige antibiotika sasom fluorokinoloner og cephalosporiner humant med
henblik pa at undga resistensudvikling. P& veterinzersiden er der desuden er seer-
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skilt udfordring med at fa vendt de senere ars stigning i antibiotikaforbruget i svine-
produktionen.

Principperne kan indeholde passende kontrolforanstaltninger til sikring af, om lee-
gerne og dyrlaegerne overholder principperne. Principperne skal justeres lgbende i
overensstemmelse med informationer fra overvagningssystemerne, Antibiotikara-
det og gvrig ny viden pa omradet.

Hygiejniske forholdsregler

Regelsat og retningslinjer skal justeres, sa der tages hgjde for de nye problemstil-
linger vedrarende resistens, herunder MRSA hos svin, ESBL, og Clostridium diffici-
le mv. Ud over sygehushygiejniske tiltag, er det vigtigt, at den hygiejniske indsats i

kommunerne styrkes, da resistente bakterier i stigende grad spredes uden for hos-
pitalerne, herunder pa plejehjem og i specialinstitutioner.

Der har i landbruget veeret en lang tradition for driftsmeaessige reguleringer med
henblik pa at reducere sygdomsforekomsten. Af sadanne kan nzevnes etablering af
SPF-systemet, etablering af faste handelsmanstre, sektionering af staldanleeg og
oprettelse af klassificeringssystemer til beskrivelse af den enkelte besaetnings syg-
domsstatus. | den forbindelse tages der ogsa en reekke hygiejnemaessige forholds-
regler, bl.a. i forhold til hygiejniske tiltag i forbindelse med besgg i staldanleeg.

Der er imidlertid, seerligt i lyset af MRSA situationen, behov for en styrket forsk-
nings- og udviklingsindsats for at udrede risikofaktorer for overfgrsel af bakterier fra
dyr til mennesker i staldanlaeg. Sadanne undersggelser skal deekke alle former for
kontakt, bade erhvervsmaessig kontakt og besgg af forskellig art. Forskningen skal
danne grundlag for etablering af smittereducerende tiltag for medarbejdere og be-
sggende pa besatningsniveau.

Styrket radgivning og incitamentstruktur i bessetningerne

Som en del af Veterineerforliget fra august 2008 er det besluttet fra sommeren
2010 at indfgre obligatoriske dyrlaegebesgg hos alle starre svine- og kvaegbesaet-
ninger. Et veesentligt formal med veterinaerforliget er at flytte fokus fra behandling
af dyr til forebyggelse, bl.a. for at undga medicinering af dyrene. Med aftalen over-
vages antibiotikaforbruget pa besaetningsniveau, og problembesaetninger vil frem-
over fa flere besgg og have gget risiko for offentlig kontrol.

| forhold til styrkelse af radgivningsindsatsen er det ogsa vigtigt, at radgivningen
sker pa baggrund af nyeste forskning og viden. | den forbindelse er det vigtigt, at
Fadevarestyrelsens behandlingsvejledninger i forhold til produktionsdyr er relevan-
te, tilgeengelige og opdaterede.

| den forbindelse offentliggeres snarest en ny evidensbaseret behandlingsvejled-
ning til brug for svinedyrlaeger. Vejledningen er udarbejdet af en arbejdsgruppe
bestaende af repraesentanter fra KU-LIFE, DTU, Veterinaer Medicinsk Industrifor-
ening, Dyrlaegeforeningen samt Landbrug og Fadevarer. Vejledningen adskiller sig
fra tidligere vejledninger ved, at den bygger pa beviser og dokumentation — seerligt
i forhold til sikring af fremtidige humane behandlingsmuligheder. Vejledningen har
ogsa fokus pa hvor og hvor godt de enkelte antibiotika virker i den registrerede
dosis, der er godkendt med.
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Lignende vejledninger udarbejdes for fierkree og pa sigt skal vejledningen for kvaeg
revideres efter lignende retningslinjer.

Gult kort” ordning

Med henblik pa at reducere det stigende antibiotikaforbrug i svineproduktionen er
det besluttet at iveerksaette en malrettet indsats mod de besaetninger og dyrleeger,
der star for starstedelen af forbruget og som adskiller sig fra gvrige, sammenligne-
lige besaetninger ved at have et uforholdsmaessigt hajt forbrug. Der er pa den bag-
grund besluttet at give et "Gult kort” til landmanden nar antibiotikaforbruget i be-
saetningen overskrider et vist niveau. Det gule kort efterfalges af et pabud om
handlingsplan med henblik pa at reducere forbruget af antibiotika. Et "gult kort”
medfgrer samtidig, at besaetningsejeren kun kan fa ordineret praecis den maengde
medicin, der skal bruges frem til dyrlaegens nzeste radgivningsbesgg. Dyrleegen ma
altsa ikke ordinere store meengder antibiotika pa en gang og sa reordinere ved
hvert radgivningsbesgg ud fra medicinlageret i besaetningen.

Derudover betyder "gult kort”, at besaetningen indgar i en pulje til ”50 % kontrol”.
Besaetninger i denne kategori har 50 % risiko for offentlig kontrol, séledes at det
offentliges fokus pa forholdene i besaetningen ages betydeligt.

For dyrlaegernes vedkommende vil Fedevarestyrelsens kontrol have gget fokus pa
de praktiserende dyrleeger, der har en hgj andel af besaetninger med "gult kort”.

Hvis ikke antibiotikaforbruget efter en periode pa 9 maneder er reduceret til et ac-
ceptabelt niveau, vil Fadevarestyrelsen pabyde landmand og dyrlaeger en skeerpet
handlingsplan”. En skeerpet handlingsplan medfgrer et gebyrbelagt kontrolbesgg
hos landmanden. Kontrolbesgget skal danne baggrund for udarbejdelse af et pa-
bud om et eller flere konkrete tiltag, der fx kan veere krav om diagnostik, manage-
ment i besaetningen, radgivning og offentlig kontrol. Tiltagene vil sdledes blive mal-
rettet den enkelte besaetning.

Da et gget fokus rettet mod uacceptabelt forbrug af antibiotika kan anspore brodne
kar til at skaffe sig antibiotika ad ulovlig vej, er det besluttet, at Fodevarestyrelsen
og Laegemiddelstyrelsen skal gge kontrollen mod ulovlig indfersel af veterinaere
laegemidler.

Indberetning i forbindelse med bivirkningsindberetninger

Antibiotikas manglende effekt som fglge af resistensproblemer er ikke en "bivirk-
ning”, som laegerne og leegemiddelvirksomhederne skal indberette til Laegemiddel-
styrelsen efter reglerne om indberetning af bivirkninger.?

Det fremgar af Kommissionens vejledning om lsegemiddelsikkerhedsovervagning,
at denne type oplysninger ikke skal indberettes efter reglerne om bivirkningsindbe-
retninger. Kommissionen anbefaler dog, at indehaveren af markedsfgringstilladel-

% Ved en "bivirkning” forstas en skadelig og utilsigtet reaktion fremkaldt af et laegemiddel,
som indtreeder ved sddanne doser, der normalt anvendes til mennesker eller dyr med hen-
blik pa at forebygge, diagnosticere eller behandle sygdom eller aendre, genopbygge, korrige-
re eller pavirke en fysiologisk funktion. Definitionen omfatter ikke problemer med manglende
effekt af et leegemiddel.
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sen rapporterer om en livstruende infektion, hvis manglende effekt kan veere forar-
saget af en ny resistent bakterie, der tidligere har vaeret mulig at behandle.

Det foreslas, at Laegemiddelstyrelsen gor indehaverne af markedsfaringstilladelser
for antibiotika opmaerksom pa Kommissionens anbefaling, og at styrelsen i gvrigt
opfordrer indehaverne af markedsfaringstilladelserne til at sende indberetninger til
styrelsen, s&fremt en sadan situation métte opsta i Danmark.

Pa sigt skal det vurderes, om der er behov for en drgftelse med Kommissionen
vedrarende Kommissionens ovenstaende anbefaling.

Indberetning i forbindelse med et antibiotikums periodiske sikkerhedsopdaterings-
rapport

Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal med jeevne mellemrum indsende
en periodisk sikkerhedsopdateringsrapport (PSUR) om laegemidlets sikkerhed til
Leegemiddelstyrelsen.

En PSUR skal indeholde en fortegnelse over og gennemgang af alle formodede
bivirkninger og eksponeringsreaktioner registreret i den aktuelle periode. Generelt
er der ikke krav om, at en PSUR skal indeholde oplysninger om manglende effekt.

Det fremgar dog af Kommissionens vejledning om leegemiddelsikkerhedsovervag-
ning, at oplysninger vedrgrende manglende effekt bar naevnes i forbindelse med
produkter til behandling af alvorlige eller livstruende sygdomme, fx antibiotika, hvis
det udger en betydelig fare/risiko. | den situation bgr rapporter om manglende ef-
fekt beskrives og forklares i den periodiske sikkerhedsopdateringsrapport.

PSUR’en skal indeholde en videnskabelig vurdering af fordele og ulemper ved
leegemidlet i form af en evaluering af sikkerhedsdata for den aktuelle periode set i
relation til produktresumeet, og en overordnet vurdering af leegemidlets sikker-
hedsprofil. Problemer med resistens og manglende effekt af antibiotika, der skal
anvendes til behandling af alvorlige sygdomme, er relevant at behandle i en PSUR,
da det kan udgere et veesentligt sikkerhedsproblem.

Det foreslas, at Leegemiddelstyrelsen fremover anmoder indehaverne af markeds-
faringstilladelserne for antibiotika om at redegare for eventuelle resistensproblemer
i forbindelse med gennemgang af periodiske sikkerhedsopdateringsrapporter, hvis
spargsmalet ikke er behandlet i rapporterne. Safremt styrelsen modtager nye op-
lysninger om resistensproblemer i forbindelse med behandling af enkeltindberet-
ninger eller periodiske sikkerhedsopdateringsrapporter, kan disse oplysninger evt.
indga i Sundhedsstyrelsens og Fadevarestyrelsens vejledninger om anvendelse af
antibiotika og forebyggelsen af resistens.

Indberetning i medfor af leegemiddellovens § 25 om nye veesentlige oplysninger
Indehaveren af en markedsfgringstilladelse for et laegemiddel skal underrette Lee-
gemiddelstyrelsen om enhver veesentlig ny oplysning om forholdet mellem lzege-
midlets fordele og risici, som ikke kommer til styrelsens kendskab efter proceduren
for godkendelse af aendringer af markedsfgringstilladelser eller i form af periodiske
sikkerhedsopdateringer, jf. leegemiddellovens § 25, stk. 1. Oplysninger om resi-
stensproblemer og manglende effekt ved et antibiotikum er en vaesentlig ny oplys-
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ning om forholdet mellem laegemidlets fordele og risici, som indehaveren af mar-
kedsfgringstilladelsen skal underrette Laegemiddelstyrelsen om.

Det foreslas derfor, at Laegemiddelstyrelsen skal videresende oplysninger herom til
Sundhedsstyrelsen og Fadevarestyrelsen, saledes at denne information eventuelt
kan indga i vejledninger om anvendelse af antibiotika og forebyggelse af resistens-
problemer.

Det foreslas desuden, at Leegemiddelstyrelsen gar indehavere af markedsfgrings-
tilladelser for antibiotika szerligt opmaerksom pa, at de lebende skal underrette
styrelsen om manglende effekt, der skyldes resistensproblemer. Det kan fx ske i
forbindelse med godkendelse af antibiotika, forleengelse af markedsforingstilladel-
ser, gennemgang af periodiske sikkerhedsopdateringsrapporter eller ved informati
on pa styrelsens hjiemmeside.

Haring

Det foreslas, at Laegemiddelstyrelsen skal hare antibiotikarddet vedrarende
spargsmal omkring generelt tilskud og revurderinger af tilskudsstatus for antibioti-
ka. Hagringerne skal gennemfares under hensyntagen til de krav om sagsbehand-
lingstider, som Laegemiddelstyrelsen er underlagt. Tilsvarende kan antibiotikaradet
rette henvendelse til Laegemiddelstyrelsen ved eventuel uhensigtsmeessigt forbrug
af humane eller veterinaere antibiotika.

2.3.4. Initiativer vedrorende feelles organisation pa risikohandteringsomradet

Nationalt niveau

Regeringen har i 2010 nedsat et antibiotikarad med det formal at medvirke til at
fremme en hensigtsmaessig anvendelse af antibiotika i Danmark, herunder sikre, at
antibiotika fortsat kan anvendes til at behandle infektioner. Radet er et tveergaen-
de, koordinerende organ og far repraesentation fra relevante aktgrer pa humansi-
den og veterinaersiden. Radet far en central rolle i implementeringen af den feelles
antibiotika- og resistenshandlingsplan.

Regionalt og kommunalt niveau

Det foreslas, at der fokuseres pa de etablerede regionale laegemiddelkonsulenter,
da disse via ORDIPRAX kan fa indblik i de enkelte laeger ordinationsmgnstre, og
derfor kan identificere de lseger, som umiddelbart ordinerer mindre hensigtsmaes-
sigt. En dedikeret indsats over for de pageeldende leeger har vist at kunne aendre
ordinationsmgnsteret i en mere hensigtsmaessig retning inden for flere laegemid-
delgrupper, heriblandt antibiotika. Ogsa APO-metoden (Audit Projekt Odense) har
vist at kunne flytte antibiotikaforbruget i en mere hensigtsmeaessig retning, bade pa
kort og laengere sigt.

For s& vidt angar det kommunale niveau bgr det undersgges narmere, om repree-
sentation i Sundhedsstyrelsens hygiejneudvalg er tilstraekkeligt, eller der med for-
del kan gennemfares en yderligere styrkelse ogsé péa dette niveau. Indsatsen bar i
farste omgang have fokus pa udvikling af de hygiejniske kompetencer i kommu-
nerne.
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2.3.5 Internationalt

Det er af stor vigtighed, at alle verdens lande arbejder malrettet og koordineret for
indfgrelse af antibiotikapolitikker, der har til formal at minimere udviklingen af anti-
biotikaresistens. Derfor er det ogsa vigtigt, at de danske myndigheder fortsat foku-
serer pa de internationale initiativer, der kan begraense udbredelse af antibiotikare-
sistens. Bade sundhedsmyndighederne og fadevaremyndighederne er saledes
involveret i samarbejde pa EU-niveau for at sikre tveersektorielt samarbejde mellem
den humane sundhedssektor, veterinaere sektor samt leegemiddelsektoren.

Pa sundhedsomradet foreligger der radskonklusioner fra 2001, 2008 og 2009 ved-
rarende antibiotikaresistens, hvori bade de enkelte medlemslande og Europa-
Kommissionen opfordres til at iveerksaette en reekke forebyggende foranstaltninger.

Pa europaeisk niveau er EU-institutionen the European Centre of Disease Preven-
tion and Control (ECDC) desuden blevet etableret i 2005. ECDC arbejder med at
styrke den faelles europeeiske indsats mod smitsomme sygdomme.

Endvidere afholdes der i alle EU medlemslande en arlig "Antibiotikadag” (European
Antibiotic Awarenessday), hvor der seettes sat fokus pa en reekke problemstillinger
vedrgrende antibiotikaforbrug og resistensudvikling.

Pa EU-niveau har man desuden taget konsekvensen af, at antibiotikaforbrug og
udvikling af resistens i grad har international relevans dette og bl.a. samlet hele
medicinomradet under SANCO, dvs. Generaldirektoratet for Sundhed og Forbruge-
re. P& veterinaeromradet betyder dette, at husdyrsygdommene, og den medicin der
skal bruges til at bekeempe dem, nu hgrer til samme organisation. Fra dansk side
skal der arbejdes for at udnytte de fordele, der ligger i en samlet EU-myndighed pa
omradet.

Pa fadevareomradet har de forskellige FN organisationer som Verdenssundheds-
organisation (WHO), Verdensdyresundhedsorganisation (OIE) og Verdensfgdeva-
reorganisation (FAO) samlet under Codex Alimentarius udarbejdet diverse ret-
ningslinier med henblik pa en effektiv handtering af problemet. Sigtet er ikke at
afskaffe resistens - en umulig opgave - men at sikre, at problemet ikke far et sa-
dant omfang, at behandling af bakterielle infektioner hos dyr og mennesker kom-
promitteres eller, i vaerste fald, umuliggares. Derfor er det bl.a. blevet anbefalet, at
de antibiotika, der er kritisk vigtige til behandling af mennesker, risikovurderes
farst. Her har man internationalt peget pa fluorokinoloner, makrolider og 3. samt 4.
generations cephalosporiner. Det bemaerkes, at der i gjeblikket foregar et arbejde i
Codex Alimentarius med at udarbejde en vejledning om risikovurdering og risiko-
handtering af antimikrobiel resistens, et arbejde, hvori Danmark, ved Fadevaresty-
relsen og DTU, og Frankrig har formandskabet for risikohandteringsarbejdsgrup-
pen.

Endvidere deltager Fadevarestyrelsen i et internationalt samarbejde kaldet "Small
Bull" med andre EU-lande med henblik pa afslgring af ulovlig international omsaet-
ning af leegemidler, herunder vaeksthormoner.

Da de internationale organisationer ikke udsteder regler eller stiller specifikke krav,
men udarbejder vejledninger og anbefalinger, kan deres direkte effekt pa handte-
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ringen af antibiotika veere begreenset, men det vurderes, at der kan skabes resulta-
ter pa bade overvagning, risikovurdering og risikohandteringsomraderne ved at
seette dagsordenen for antibiotikaforbrug og resistensudvikling. Samarbejde med
iseer WHO og EU er derfor vigtigt. Det skal i denne forbindelse bemaerkes, at Mini-
ster-Radets 18-maneders program pa sundhedsomradet (1. juli 2008 til udgangen
af 2009) har valgt at fokusere pa blandt andet antibiotikaresistens.

2.3.6. Risikokommunikation i dag

Risikokommunikation sker til mange forskellige aktarer med forskellige baggrunde.
Séaledes kan der med fordel arbejdes mere malrettet med kommunikation til bade
fagfolk som leeger, dyrleeger og tandleeger, mens ogsa kommunikation til interes-
seorganisationer, medier, borgere og internationale samarbejdspartnere kan styr-
kes.

Lebende faglige udmeldinger om human antibiotikabrug sker via Leegemiddelsty-

relsens hjemmeside, Institut for Rationel Farmakoterapi (IRF), der publicerer infor-
mationsbladet Rationel Farmakoterapi og driver hjemmesiden www.irf.dk, Statens
Serum Institut (fx EPI-NYT) og www.medicin.dk.

DANMAP’s styregruppe er ansvarlig for den arlige rapport samt de pressemedde-
lelser, der relaterer sig til den arlige rapport. Der er altid stor bevagenhed fra pres-
sen, landbrugsorganisationerne og dyrleegeforeningen, nar rapporten og presse-
meddelelserne udgives, da disse opsummerer og pointerer arets vigtigste udviklin-
ger inden for forbrug af leegemidler bade veterinaert og humant samt resistensud-
viklingen. Disse udviklinger seetter ogsé naturligt rammen for risikohandteringen og
den deraf afledte risikokommunikation.

Zoonosecentrets interessentgruppe, som er nedsat af Fogdevareministeriet, har
deltagelse af brancheorganisationer og interesseorganisationer (forbrugere, fag-
foreninger, m.v.). Her praesenteres og diskuteres de samme emner som i Zoono-
secentrets koordinationsgruppe.

Fadevarestyrelsens supervisionsteam og medicinrejsehold udgiver arligt en rap-
port over bl.a. antallet af bgder og sanktioner givet i forbindelse med medicinkon-
trollen af dyrlaeger og besaetninger, beskriver medicinrejseholdets aktioner og vee-
sentlige lovaendringer pa omradet samt resultater fra Laegemiddelstyrelsens og
Fodevarestyrelsens Task Force. Rapporten skaber en del interesse i landbrugsor-
ganisationer, dyrlaegeforeningen og pressen.

Derudover foredrager supervisionsteamet og medicinrejseholdet jeevnligt i landet
for dyrleeger, medicinalindustri og andre interessenter vedrgrende regler og forsta-
else af lovgivning samt indhold og resultater af supervisionen af dyrlaeger.

Dog er det den direkte risikokommunikation vedr. den enkelte dyrleeges forbrug
samt ordinationsmgnster ved supervisionsteamets besgg, der udger det mest ef-
fektive risikokommunikations tiltag, idet netop den direkte dialog er afgarende for
den adfeerdsaendring, der sikrer den fremtidige mest optimale brug af antibiotika og
dermed mindste risiko for resistensudvikling. Endvidere sikres overholdelse af reg-
ler og efterlevelse af behandlingsvejledninger mv. til optimering af det veterineere
forbrug af antibiotika samt resistensudviklingen.
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Endvidere fremgar regler, vejledninger mv. pa antibiotikaomradet af Fadevaresty-
relsens hjiemmeside.

2.3.7. Feelles koordination pa risikokommunikationsomradet

En feelles kommunikation med udgangspunkt i det nationale antibiotikarad foreslas.
Safremt det skannes ngdvendigt, kan antibiotikaradet eventuelt nedseette et un-
derudvalg - et faelles risikokommunikationsudvalg

Som nezevnt i afsnit 2.3.6 er det vigtigt, at alle verdens lande arbejder malrettet og
koordineret for indfgrelse af antibiotikapolitikker, der har til formal at minimere ud-
viklingen af antibiotikaresistens.

Danmark har god mulighed for at pavirke den internationale udvikling med brug af
dokumentation, som kan vise, at de "danske principper” for ansvarlig brug af anti-
biotika og samarbejde pa tvaers af sektorer, kan minimere udvikling af resistens,
uden at dette gar ud over behandlingseffekten hos mennesker og dyr. Det foreslas
derfor, at der sker en gget international promovering af de danske erfaringer pa
risikokommunikationsomradet med antibiotikaforbrug og - resistens.

Dette kan fx ske ved, at resultaterne af de danske initiativer evalueres og publice-
res videnskabeligt. Det kan ogsa ske ved malrettet pavirkning af WHO. En gget
international kommunikation af de gode danske erfaringer ved et tveerfagligt sam-
arbejde pa antibiotika omradet kan pa sigt ogsa give Danmark feed-back og inter-
national sparring pa omradet.



