附件1

食品动物用兽用抗菌药物临床应用管理办法
（征求意见稿）

第一条 为加强食品动物用兽用抗菌药物临床应用管理，控制动物源细菌耐药，保障动物疾病防治效果、动物产品质量安全及公共卫生安全，根据《兽药管理条例》《执业兽医管理办法》和《兽用处方药和非处方药管理办法》等规定，制定本办法。

第二条 本办法所称兽用抗菌药物是指防治细菌、支原体、衣原体、立克次体、螺旋体、真菌等病原微生物所致感染性疾病的药物，不包括防治各种病毒所致感染性疾病和寄生虫病的药物。

第三条 农业部负责全国食品动物用兽用抗菌药物临床应用的监督管理。

县级以上地方人民政府兽医行政管理部门负责本行政区域内食品动物用兽用抗菌药物临床应用的监督管理。

第四条 本办法适用于各级各类食品动物养殖场（户）兽用抗菌药物临床应用管理工作。

第五条 兽用抗菌药物临床应用应当遵循保障动物健康，维护公共卫生安全和动物产品质量安全的原则。

第六条 国家对兽用抗菌药物实行分级管理。根据安全性、疗效、对动物感染治疗的重要性及细菌耐药性等因素，将兽用抗菌药物分为非限制使用级、限制使用级、特殊使用级等三级。具体分级标准如下：

（一）非限制使用级抗菌药物。经长期兽医临床应用证明安全、有效，对动物严重感染治疗重要，细菌耐药性关注比较小的抗菌药物。

（二）限制使用级抗菌药物。经长期兽医临床应用证明安全、有效，对动物严重感染治疗高度重要，细菌耐药性关注比较大的抗菌药物。

（三）特殊使用级抗菌药物。具有以下情形之一的：对动物具有明显或者严重不良反应，不宜随意使用的；对动物严重感染治疗极为重要的；细菌耐药性受到高度关注的；上市不足5 年的抗菌药物新品种。

第七条 养殖场（户）应依据有关法律、法规、规章的相关规定制定本机构《兽用抗菌药物临床应用管理办法实施细则》、建立兽用抗菌药物临床应用评估与持续改进制度。

第八条 养殖场（户）应当严格执行《兽用处方药和非处方药管理办法》，加强对抗菌药物遴选、采购、处方、调剂、兽医临床应用和药物评价的管理。

第九条 养殖场（户）抗菌药物采购目录（包括采购抗菌药物的品种、剂型和规格）应向其所在地县级以上兽医行政管理部门备案。

第十条 养殖场（户）应当建立抗菌药物遴选和定期评估制度。对存在安全隐患、疗效不确定、耐药性严重等情况的抗菌药物品种，应当予以清退或者更换。清退或者更换的抗菌药物品种原则上6个月内不得进入本机构药物采购供应目录。

第十一条 养殖场（户）应当实施国家兽用抗菌药物临床应用分级管理制度。

第十二条 国家将对兽医技术人员兽用抗菌药物临床应用知识和规范化管理进行培训和考核，内容至少应当包括：

（一）《兽药管理条例》《执业兽医管理办法》《兽用处方药和非处方药管理办法》等法律、法规、规章和规范性文件；

（二）兽用抗菌药物临床应用及管理制度；

（三）细菌耐药性及抗菌药物相互作用；

（四）抗菌药物不良反应监测与报告。

第十三条 农业部开展细菌耐药监测工作，建立全国兽用抗菌药物临床应用监测网，对全国兽用抗菌药物临床应用和细菌耐药情况进行监测，开展临床应用质量管理与控制工作，定期发布细菌耐药信息，建立细菌耐药预警机制，采取相应措施。

第十四条 养殖场（户）应当根据细菌培养及药敏试验结果选择使用抗菌药物。

在细菌培养及药敏试验或相关替代试验之前，对于已知的或怀疑为细菌感染的初期治疗，可选用非限制使用级抗菌药物。

经过细菌培养及药敏试验，综合考虑患病动物和感染因素，认为没有合适的非限制使用级抗菌药物可用时，可选用限制使用级抗菌药物。

经过细菌培养及药敏试验，认为感染属于严重威胁动物和种群的生命，并且选用后预期对治疗结果有积极影响时，可选用特殊使用级抗菌药物。

第十五条 养殖场（户）应当开展抗菌药物临床应用监测工作，分析本机构抗菌药物使用情况，评估抗菌药物使用适宜性；有条件的应对抗菌药物使用趋势进行分析，对抗菌药物不合理使用情况应当及时采取有效干预措施。

第十六条 养殖场（户）应当对接受抗菌药物治疗的患病动物采集微生物样本进行敏感性试验，样本送农业部动物源性耐药性监测机构检验，送检率不得低于10％。建立细菌耐药预警机制，采取以下相应措施。

（一）对主要目标细菌耐药率超过30％的抗菌药物，应当参照药敏试验结果选用。

（二）对主要目标细菌耐药率超过50％的抗菌药物，应当予以警示，经验使用抗菌药物应当谨慎。

（三）对主要目标细菌耐药率超过75％的抗菌药物，应当暂停临床应用，根据追踪细菌耐药监测结果，再决定是否恢复临床应用。

第十七条 养殖场（户）有义务配合农业部动物源性细菌耐药性监测的采样和用药调查，并上报抗菌药物应用情况。

第十八条 县级以上兽医行政管理部门应当加强对本行政区域内养殖场（户）兽用抗菌药物临床应用情况的监督检查。

第十九条 兽医行政管理部门工作人员依法对养殖场（户）兽用抗菌药物临床应用情况进行监督检查时，应当出示证件；被检查养殖场（户）应当予以配合，提供必要的资料，不得拒绝、阻碍和隐瞒。

第二十条 养殖场（户）有下列情形之一的，由县级以上兽医行政管理部门责令限期改正：

（一）未建立抗菌药物管理相关的规章制度，兽用抗菌药物临床应用管理混乱的；

（二）未按照本办法规定执行抗菌药物分级管理、兽医师抗菌药物处方权限管理，未配备相关专业技术人员的；

（三）未按有关兽药使用规定进行记录的；

（四）违反本办法相关规定造成严重后果的。

第二十一条 养殖场（户）应当对以下兽用抗菌药物临床应用的异常情况开展调查，并根据不同情况做出处理：

（一）使用量异常增长的抗菌药物；

（二）使用效果不佳的抗菌药物；

（三）耐药性异常增加的抗菌药物；

（四）频繁发生严重不良反应的抗菌药物。

第二十二条 执业兽医出现下列情形之一的，养殖场（户）应当取消其抗菌药物处方权：

（一）抗菌药物使用知识培训考核不合格的；

（二）未按照规定开具抗菌药物处方造成严重后果的；

（三）未按照规定使用抗菌药物造成严重后果的；

（四）开具抗菌药物处方牟取不当利益的。

第二十三条 本办法自20xx年x月x日起施行。

