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第6.2章  关于负责任地谨慎使用水生动物 

抗微生物制剂的原则　

第6.2 . 1条

目的

本章介绍的原则为在水生动物中负责任地谨慎使用抗微生物制剂提供指导，目的是保障动物和

人类健康。负责产品注册、上市许可，抗微生物制剂生产、销售和使用监控等的主管部门对此项工

作肩负着特别职责。

第6.2 .2条

负责任地谨慎用药的目标

负责任地谨慎用药涉及一整套切实可行的措施和建议，旨在降低水生动物生产中耐药微生物和

抗性决定因子选择及传播的风险，从而达到以下目标：

1）	 保持兽用和人用抗微生物制剂的有效性，确保合理使用水生动物抗微生物制剂，达到疗效和安

全性双优化的目的；

2）	 遵守职业道德，遵循经济原则，保持水生动物良好的卫生状态；

3）	 防止或减少耐药微生物和抗性因子从水生动物向人类和陆生动物转移；

4）	 防止食品中的抗微生物制剂残留超过最大残留限量（MRL）。

第6.2 .3条

定义

抗微生物制剂药物警戒：指针对这些药物的使用效果进行的检测和调查工作，主要目的在于保

证药物在水生动物领域使用安全性和药效以及接触这些药物的人员安全。
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第6.2 .4条

主管部门职责

主管抗微生物制剂上市许可的部门具有重要作用，他们负责明确规定上市许可审批条款，通过

产品标识和/或其他方式，向兽医或其他水生动物卫生专业人员提供相关信息，鼓励在水生动物养

殖中谨慎使用抗微生物制剂。

主管部门应负责制定和更新有关抗微生物制剂使用评估所需数据的准则。

主管部门应与动物卫生和公共卫生专业人员合作，积极采取推动在水生动物养殖中谨慎使用抗

微生物制剂的措施，作为控制抗微生物制剂耐药性综合战略的一个组成部分。

该综合战略应包括良好动物养殖规范、养殖场免疫政策和动物卫生护理发展及兽医或其他水生

动物卫生专业人员提供咨询服务等。这些工作有利于减少需采用抗微生物制剂治疗的动物疫病。

药物在质量、药效和安全性方面如符合规定，主管部门应及时批准上市。

产品上市申请审查应包括水生动物抗微生物制剂对动物、人类和环境造成风险的评估。评估应

针对每种抗微生物制剂，并考虑特定活性物质所属的抗微生物制剂类别。安全评估应考虑用于水生

动物领域的抗微生物制剂对人类健康的潜在影响，包括在水生动物中发现的耐药微生物对人类健康

的影响。评估还应包括抗微生物制剂对环境的影响。

主管部门应保证宣传抗微生物制剂的广告符合相关法规和销售许可条款，不鼓励向依法有权开

具抗微生物制剂处方者以外的人直接做广告。

利用药物警戒程序收集的信息，包括关于药物缺乏疗效的信息，应成为主管部门降低抗微生物

制剂耐药性综合战略的一部分。

主管部门应向兽医或其他水生动物卫生专业人员提供在监测过程中收集到的有关抗微生物制剂

耐药性趋势的信息，并应考核药敏试验实验室的能力。

主管部门和利益相关方应共同努力，为安全收集和销毁未使用或过期的抗微生物制剂提供有效

程序。

第6.2 .5条

兽药生产企业的职责

兽药生产企业有责任提供主管部门所要求的的关于抗微生物制剂的质量、药效和安全性等信

息。其责任涵盖产品上市前后的各个阶段，包括生产、销售、进口、标识、广告和药物警戒。

兽药生产企业有责任向主管部门提供评估药品上市量所需的信息。兽药生产企业应保证其抗微

生物制剂广告不直接面向水产养殖场。
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第6.2 .6条

批发商和零售商的职责

各级经销商应保证其经营活动符合相关法规。

各级经销商应保证其经营的所有抗微生物制剂均附带关于合理使用和处置的信息，并应按照生

产企业的建议保存和处理产品。

第6.2 .7条

兽医和其他水生动物卫生专业人员的职责

兽医和其他水生动物卫生专业人员的责任包括诊断、预防和治疗水生动物疫病，以及推广合理

的动物养殖方法、卫生措施、免疫接种和其他可减少水生动物抗微生物制剂使用的措施。

拥有处方权的兽医和其他水生动物卫生专业人员，只能为其诊治的水生动物开处方、配发或按

照特定疗程使用抗微生物制剂。

兽医和其他水生动物卫生专业人员的责任是对水生动物进行全面的临诊评估，包括临诊检查、

死后剖解、微生物培养、药敏试验和其他实验室检查，以便在开始使用抗微生物制剂进行特定疗程

治疗前，尽可能得出明确的诊断。生产场所的环境因素和畜牧业（如水质）应作为潜在的主要感染

因素加以评估，并应在开一个疗程抗微生物制剂治疗前解决。

如确实需使用抗微生物制剂治疗，应尽早使用。拥有处方权的兽医和其他水生动物卫生专业人

员应根据其专业知识和经验选用恰当的抗微生物制剂。

应尽早利用目标微生物的敏感性试验来确认治疗方法。应保留所有药敏试验结果，供主管部门查看。

兽医和其他开具兽药处方的水生动物卫生专业人员应根据使用剂量和水生动物数量，向水生动

物生产者详细说明治疗方案，包括剂量、治疗间隔时间、疗程、休药期和投药量。

在符合相关法规的情况下，可允许不按适应症规定使用抗微生物制剂。

应依照相关法规保留抗微生物制剂使用记录。兽医和其他水生动物卫生专业人员应定期审查养

殖场抗微生物制剂使用记录，确保养殖场按规定使用药物，并利用这些记录评价疗效。应向主管部

门报告可疑副作用，包括疗效低下，并应把药敏试验数据附在有关报告中。

第6.2 .8条

水生动物生产者的职责

为了维护水生动物卫生和食品安全，水生动物生产者应在养殖场实施卫生计划，从生物安保措
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施、养殖管理、营养、免疫接种、保持良好水质等方面妥善规划养殖策略，保证良好的水生动物卫

生状态。

水生动物生产者仅使用由兽医和其他拥有处方权的水生动物卫生专业人员开具的抗微生物制

剂，并严格按照规定的剂量、用药方法、休药期等用药。

水生动物生产者应确保合理储存、使用和处理抗微生物制剂。

水生动物生产者应妥善保存抗微生物制剂使用记录以及细菌学和药敏试验结果，并可供兽医和

其他水生动物卫生专业人员查看。

如反复出现疫情和抗微生物制剂疗效低下，水生动物生产者应将情况告知兽医和其他水生动物

卫生专业人员。

第6.2 .9条

抗微生物制剂使用培训

针对抗微生物制剂使用者的培训应涉及所有相关组织和人员，包括相关立法部门、制药企业、

兽医院校、研究机构、兽医行业协会、水产养殖场场主和其他经批准可使用此类药物的人员。

第6.2 . 10条

研究

为解决大量水生动物物种信息严重匮乏的问题，相关法规部门和其他利益相关方应鼓励政府机

关和私营部门资助该领域的研究工作。

注：于2011年首次通过。
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