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TIEU CHUAN QuUOC GIA TCVN 9775:2013

Quy pham thwc hanh han ché va giam thiéu tinh khang khang sinh

Code of practice to minimize and contain anfimicrobial resistance

L&i gici thigu

1. Tiéu chu&n nay dwa ra hudng din vé trach nhiém va viéc siv dung ding céac chat khang sinh cho
dong vat cung clp thyc phdm va cin sk dyng tiéu chudn nay clng véi CAC/RCP 38-1993
Recommended international code of practice for control of the use of veterinary drugs (Quy pham thic
hanh khuyén céo dé kiém soét vige st dung thuée tha y). Muyc tiéu cda tiéu chuin nay 13 gidm thiéu tac
déng tidm &n dén sirc khde chng ddng do sir dung chét khang sinh cho ddng vat cung cp thue phdm,
cu thd 14 tao ra cac chat khang khang sinh. Tiéu chudn nay ciing hwéng din cach sl dyng an toan va
hiéu qua cac loai thudc khang sinh tha y trong qua trinh didu tri bing cach duy tri hiéu qua clia chang.
Tiéu chu&n nay xac dinh trach nhiém twong tng cla cac co quan quan ly va nhém tham gia vac cong
tac quan Iy, san xult, kiém soat, phan phdi va st dung thuéc khang sinh ding trong thd y nhu cac cor
quan quan 1y cAp quéc gia, nganh cdng nghiép thuéc thu y, bac s§ thu y, nha phan phédi va nha chan
nudi dong vat cung cAp thire pham,

2 Quy trinh quén Iy quang cao c6 vai tré quan treng trong viéc thiét lap co s& dbi voi vige sir dung
than trong cac loai thudc thii y d6i véi vat cung cép thyc pham théng qua cac chl dan, hudng dén va

cac canh bao r rang trén nhan.

3 M8t s cac th chirc da xay dyng cac quy pham thyc hanh lién quan dén vige st dung thube khang
sinh tha y va cac diéu kién st¢ dung chang. Nhirng gquy pham thyrc hanh nay da dugc xem xét va mot
sb nguyén tac da dugc dua vao tiéu chudn nay.

4, Tidu chudn nay tap trung vao viéc sir dyng thudc khang sinh ding cho déng vat cung cap thyc
phdm. Khang khéng sinh dugc coi la vén dé sinh thai va dé quan Iy ching cé thd can phai |am rd tinh
b&n ciia céc vi sinh vt khang khang sinh cb trong méi trvéng. Cho du tidu chulin nay dugc 4p dung
ahi vari dong vat cung cAp thire phdm nhung céac nguyén tic twong ty dbi vai vi sinh vat khang khang
sinh cing ap dung cho céc dng vat nudi trong nha.
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Muc dich va muc tiéu

5. Cac dbi twong lign quan dén quan Iy, san xult, ban hang, cung cip, ké don va st dyng thubc
khang sinh cho ddng vat cung cap thyc pham phai hoat dgng hop phap, cb trach nhiém va phai chu y
@& han ché sy lan réng clia cac vi sinh vét khdng khang sinh trong vat nuéi nhdm bdo vé sirc khoe
ngudi tiéu ding.

6. Thubc khang sinh 13 cdng cu hiru ich @& kiém soét cac bénh truyén nhiém & ddng vat va ngudi.
Tiéu chuén nay va céc huvdng dén hién hanh vé st dung dung loai thudc khang sinh cho ddng vat cung
cp thuc phdm dua ra cac kﬁyyén nghj nham ngan nglra hodc gidm tinh chon lge:-cla cac vi sinh vat
khang khang sinh & déng vat va ngudi, nhdm:

+ bdo vé strc khde ngudi tiéu dung qua viéc bao dam an toan thyc phdm cé ngudn géc tir ddng vét;

« ngan nglra hodc gidm viéc truyén tryec tiép va gian tiép cac vi sinh vat khang khéang sinh hodc cac
yéu té khang khang sinh trong quan th& ddng vat va tir dong vét cung cip thwe phdm sang ngudi;

* ngin ngira nhiém du Igng khang sinh vao thyc phdm cé ngudn gbe dbng vat véi mirc vuot qua
mire dw Iiegng tdi da (MRL) quy dinh;

» tuan thu trach nhiém dao dire va nhu cAu kinh té & duy tri sire khoe dbng vat.

7. Tiéu chuln nay khéng d& cap dén cac van d& moi treéng lién quan dén tinh khadng khéng sinh do
viée str dung thubc khang sinh thi y, nhirng khuyén khich cac bén lign quan xem xét khia canh sinh
thai khi thige hién tiéu chudn nay. Can nd lyc dé gidm thiéu tac dong dén mdi trudng clia thudc khang
sinh thu y, cac sinh vat khang khang sinh va cac yéu té khéng khéng sinh. Cy thé [a:

+ co quan quan Iy cAn danh gia tac ddng dén mai tredng cla vige st dyung thudc khang sinh theo cac
hwéng dan hién hanh ;

« cAn nghién ciru vi sinh vat khang khéng sinh trong méi trrdng va & mic @ lay truyén céc yéu tb
khang thudc gira céc vi sinh vat trong méi trrdng.

8. Viéc sir dung dung céc loai thubc khang sinh thu y trong ddng vat cung cAp thirc phim:
« duoc kiém soét bdi bac sTthd y hodc nhirng ngudi cb chuyén mén;

+ 12 mgt phan trong thue hanh chan nudi tét va thuc hanh thi y tét va ¢6 xem xét dén thyc hanh
phéng.nglra bénh dich nhuw khi st dyng vacxin va cdi thién céc didu kién chdn nuéi;

" VICH (2000). Hudng din dinh gid tac ddng dén mdi trwdng abi v&i sdn phdm bu ti the y, Wp |
hitp:/Nich eudra.org/pd2000/G106_s!7.pdf.
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« nhdim si* dung thudc khang sinh thi y trong pham vi dugc cip phép va ding myc dich, c6 xem xét
dén viéc 14y miu tai trang trai va thir nghiém abi véi cac mau riéng ré 13y tir vat nubi lrong qua trinh
san xudt, néu cin va x& i céc van ¢& da tim duoc bding chimg rd rang;

e cin dva trén két qud khao nghiém va theo déi tinh khang khang sinh (thi nghiém d§ nhay cua
thuéc va cla chiing cdy vi sinh vat) cling nhu thyrc té 1am sang;

« khong bao gdm viéc s dung c4c loai thudc khang sinh tha y @& kich thich sinh trrdng co thé din
@bn tinh khang thude déi véi cac nhom thubc khang sinh da tirng duoc sir dyng (Hodc da trinh dé phé
duyét st dung) trén ngui khi chua phan tich nguy co. Qua trinh phén tich nguy co nay can dwoc:

— do cor quan quén |y chuyén nganh thirc hién;
- duya trén céc bing ching khoa hoc ddy di;

— 1p trung vao kha nang c4c loai khang thé tac dong dén thudc khang sinh da timg s dung trong
diu trj cho ngudi;

« nhém vao tat ¢ cac b&n cé lién quan nhuw:

co quan quén Iy va co quan nghién clry;

nganh cdng nghiép thudc tha y,

nha phén phéi va cac bén xi Iy céc loai thubc khang sinh tha y;

bac s thi y, duoc s§ va nha san xult thyc pham tir ddng vat.

Trach nhiégm clia co quan quan ly

9. Co quan cb thAm quy&n quén ly viéc quang céo cac logi khang sinh sir dung cho déng vat cung cap
thwe phdm co trach nhiém quy dinh thi han cap phép va cung cp théng tin ddy di cho bac sy thu y
théng qua ghi nhan san pham va/hodc bing nhirng bi¢n phap khac, gilp sir dung ding thudc khang
sinh thu y cho ddng vat cung chp thye phdm. Co quan quan Iy cé trach nhig¢m xay diyng cac van ban
huéng din méi, cap nhat theo yéu clu vé d ligu dé danh gia viéc st dyng thuéc khang sinh tha y. Co
quan quén Iy cin phéi hep véi chuyén gia y té chng abng va chuyén gia vé slrc khde dong vét dé dua
ra bién phap chl ddng nhém khuyén khich viéc si dung dung thudc khang sinh cho ddng vat cung cap
thyc phdm nhur 13 mot yéu té trong chién Iwgc quéc gia d& ngan chiin tinh khang khang sinh. Céc yéu
té khéc trong chién lvgc quéc gia bao gdm thyc hanh chan nudi tét, chinh sach vé& vacxin va tang
cirong sv quan tam dén sirc khde Adng vét tai trang trai, tat ca nhimg yéu té nay gép phin gidm cac
bénh Ang vat cAn dibu tri biing thuéc khang sinh. Thudc khang sinh da tirng sir dung (hodic da duoc
cAp phép) cho ngudi va déng vat néu chura phan tich nguy co thi khdng duoc si» dyng dé kich thich
sinh truwéng, nhur quy dinh tai Biéu 8.



TCVN 9775:2013

10. Céc cong ty dwoc pham hodic nha tai trg ? ¢o trach nhiém cung cAp dir liéu theo yéu cau cla co
quan quan ly d& cAp phép lru théng.

11. Chi si¥ dung thubc khéang sinh cho ddng vét cung cAp thuc phdm dugc co quan quén ly cb thdm
quyén cAp phép It thong néu dap (ng dwoc céc tiéu chi vé an toan, chét lugng va higu qua.

+ kiém tra vigc si dung thudc/lidu ding can bao gém dénh gid nguy co dbi véi cé d0ng vét va ngudi
tir viée st dung thube khang sinh cho déng vét cung cap thirc phdm. Qué trinh danh gia cin tap trung
véo tirng loai thubc khang sinh don 1& nhung c6 xem xét dén nhom khang sinh cé cing hgat tinh:

« khi danh gia an toan phéi xem xét kha néng tac dong do str dung thubc cho ddng vat cung cap thuc
phim dén strc khde con ngudi, ké ca tac dong dén sirc khde con ngudi tir tinh khang khang sinh phat
trién trén vi sinh VAt c6 trong ddng vat cung cAp thc phdm cling nhu téc ddng dén mai trudng khi sir
dyng thubc khang sinh thua y.

12 Néu lidu dung n&m trong dai quy dinh hodc co nhiéu qua trinh diéu trj khac nhau thi co quan co
thim quyn cAn dwa ra hwédng din vé ghi nhan san phdm nhw da dugc cip phép lién quan dén didu
kién @& giam thiéu sy hinh thanh tinh khang khang sinh, khi s3n cé thong tin.

13. Céc cor quan cé lién quan cin bao dam ring tat ca cac loai thubc khang sinh da str dyng cho ddng
vat cung cp thyc phdm déu dugc bac s§ tha y hodic nhirmg ngudi co chuyén mén da qua dao tao
duoc Uy quyén theo quy dinh phap luat ké don hoac dugre st dung theo quy dinh. [Xem Huéng din
ciia Td chire Thi y Thé gidi (OIE) vé tinh khang khang sinh: Trach nhiém va sir dung ding thudc
khang sinh trong didu trj thi y (Quy pham dbi véi sire khde adng vét trén can, Phy lyc 3.9.3)).

14. Khéng st dung cac loai thubc khang sinh cho dgng vt trir khi cac loai thuéc nay da duoc cor quan
c6 thAm quy&n danh gia va cho phép sir dung hoidc dugc phép str dung theo huéng dan hodc quy dinh
v& ghi nhan. Cor quan quan ly cin xdc tién cac qua trinh phé duyét quang céo cdng thirc cac loai thube
khang sinh méi ding trong thi y d& kiém sodat tinh khang khang sinh, néu ¢6 thé.

15, Khi khdng c6 cac ngudn nhan lyc can thiét @ thirc hién quy trinh phé duyét higu qua abi voi thube
khang sinh va ngudn cung cép thubc chl yéu tiy thugc vao nhap khdu tir nuée ngodi thi can phai:

« bao d3m kidm soat quan Iy hiéu qua viéc nhap khdu thudc khang sinh;
« tim kiém théng tin vé viéc cAp phép & cac quéc gia khéc:

« phét trién hop tac k§ thuat véi cac co quan quan Iy co kinh nghiém dé kiém tra chit lwgng cac loai
thubc khang sinh nhap khau cling nhw tinh hidu Iyc clia cic didu kién khuyén cao stk dyng. Cach khéc,
co quan quan Iy cé thé Gy nhidm cho mét co quan cé thAm quyén cAp gidy chirng nhan chét lvong cho
loai thudc khang sinh d6.

* Theo dinh nghia trong Hurémg dfn thyre hanh 13m sang t&t VICH, hitps/vich.eudra.org/pd2000/GLOS_st7.pdf
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16. Nghiém cém viéc sdn xudt, quang céo, budn ban, phan phdi va sir dyng phi phép va/hodc lam gid
cac thanh phan cé hoat tinh dugc va lam gid san pham duwgc phdm. Phdi cé ching chi chét lweng
ho&c chirng chi Thire hanh san xut tdt do co quan quan Iy cla nudre xut khdu cip, néu can.

Kidm soat chét lwgng cac loai thudc khang sinh

17. Co quan quan Iy cAn thyc hién viéc kidm soat chat Iwgng theo quy dinh va tuan thd Thire hanh
san xuét tét, cu thé 1a:

« dam bao chét lgng va ndng d (tinh én dinh) cla thubc khang sinh thi y véi cac lidu huwéng dan
duoc duy tri va dugc bao quan thich hgp cho dén ngay hét han;

« dim bdo tinh &n diph cla thudc khang sinh tha y khi ching dugc pha trgn v&i thirc 3n chan nudi
hodc nwéc ubng:

« dam bao cac logi thubc khang sinh thi y dugc san xuét cé chét luvgng va @9 tinh khiét phi hep.

Panh gia tinh hiéu qua

18. Phai xay dyng d liéu can 1am sang dé thiét lap mét ché dé lidu dung thich hop can thiét, bao dam
hiéu qué clia thubc khang sinh tha y va han ché tinh chen loc clia vi sinh vat khang khang sinh. Thir
nghiém can lam sang, bao gdm ca nghién ciru dwec lve hoe va durrec dong hoc @& huéng dan vigc xay
dung mét ché dd lidu ding thich hep nhét, néu can.

19. Cac théng tin v& dugc Iy hoc quan trong c6 thé gdm:

phuong thire tac ddng,

« phd hoat tinh khéng sinh clia chét;

« nhan biét loai vi khun ¢é tinh khang ty nhién lién quan dén s dung thudc khang sinh thu y;
« khd nang trc ché khang khuén t8i thidu vaihodc nbng 8¢ diét khudn;

« xéc djnh sy phy thudc vao thei gian khang khuln hogic ndng do chét hodic cd hai yéu td nay,

d@anh gi4 hoat tinh tai vj tri Iay nhiém.

20. Thang tin duec dong hoc quan trong cé thé gdm:
: sinh kha dung phy thudc vao céch thirc sir dung;

« nbdng 85 thudc khang sinh thi y tai vj tri b nhiém va sy phan bé cla thuée trong dong vat dugc
didu trj;
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« qua trinh chuyén héa c6 thé dan dén vo hoat thubc khang sinh tha y;
« dudng thai chat bai tiét.

21. CAn danh gia viéc si dyng két hop cd dinh céc thubc khéng sinh, c6 tinh dén céac yéu té sau:
« duoc luc hoc (tac dung phy hodc téc dung tdng hep dbi véi céc vi sinh vit dich);

« duoc déng hoc (duy tri ndng @9 clia khang sinh di kém, lién quan dén tac dung phu hoac tac dung
tdng hop tai vi tri bi nhigm qua théi gian diéu tri).

22. Phai xay dyng di liéu 1am sang d& xac nhan gi4 tri cia cac chi sé cong b va lidu diing duorc thiét
l&p trong giai doan can lam sang. ‘

23. CAn xem xét cac tiéu chi sau:
« cac théng sé v& hiéu qua danh gia dinh tinh va dinh luong;
« tinh da dang cla céc tredng hop 1am sang dugc dap (rng khi thire hién thir nghi¢m 1am sang;

« tuan th cac quy dinh thir nghiém Iam sang vai thyc hanh [am sang tét, vi dy: hudng dan cla Th
chirc hop tac qubc té v& hai hda yéu chu k§ thuat d& dang ky cac san phdm thude tha y (VICH) .

« tinh hop phap clia cac treéng hop |Am sang 3 dugc nghién clru theo tiéu chi vi sinh vat va 1am
sang phu hop.

Danh gia tiém nang cua thubc khang sinh thi y dé chen vi sinh vit khang thudc

24. Khi thich hop, cAn st dung cac dir li8u tir thir nghiém cén 1am sang hodc 1am sang dé danh gia
tidm nang cla cac vi sinh vat dich, vi sinh vat gay bénh qua thire phAm va/hodc vi sinh vat cong sinh vé
tinh khang thubc;

25. CAn c6 théng tin thich hop @& hd tro cho viéc danh gid dAy 40 tinh an toan cla thubc khang sinh
thi y durgre diing cho déng vt cung cAp thyc phdm. Céc co quan c6 thdm quyén cén xay dyng tiéu chi
thye hién danh gia va didn gidi két qua. C6 thé sir dung céc van ban huéng dan hign hanh & danh gia
nguy co khéng thubc, nhw Huréng din clia OIE @& cb théng tin toan dién hon. Théng tin duec ding
dé danh gia co thé bao gbm:

¥ VICH Hurémg dan thyee hanh 1am sang tét, httpi/ivich.eudra.org/pdi/2000/GLOY_st7 pdf

4 Chél khang khang sinh : phuong phap hoc phan tich nguy co lac ddng cb thé 1&n sirc khde cdng ddng clia vi khudin khang
khang sinh c6 ngudn géc ddng val, http:/Avww.oie.intleng/publicat//2003a_r20314 htm,
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+ duong liép xtc va mic phoi nhidm cla céc vi sinh vat ti thye phAdm hodc cac vi sinh vét khang
khang sinh khac déi véi ngudh;

« mirc d6 khang thude chéo trong méi nhém thude khang sinh va gitra cac nhom thube khang sinh:

« mirc 4 khang thubc clia cac vi khudn gay bénh nhidm tring dwéng rudt & ngudi (phép xac dinh co
bdn) ¢6 trwde d6, ndu cé;

« ndng dd hop chét hoat ddng trong dwéng rudt tai lidu xac djnh.

Thiét 15p ADI (lwgng n vao hang ngay c6 thé chdp nhan dwec), MRL (gi¢i han dw lweng ti da)
va khodng th&i gian dao thai thudc khang sinh thi y.

26. Khi thiét 1ap ADI va MRL ddi véi thude khang sinh ding trong tha y, cAn danh gia tinh an toan theo
hwéng din qudc té va bac gdm ca phép xac dinh tac déng cua vi sinh vét (vi dy: &nh hudng sinh hoc
tiém 4n 3én quain thé vi sinh vat dwéng rudt cia ngudi) cling nhu tac dong ddc hoc va duoc ly.

27. Mic ADI va MRL @8i v&i cac loai thye phdm (thit, sira, trng, ca va mét ong) cin duoc thiét 1ap
déi voi tirng loai thuc khang sinh. Can ¢é cac gidi han MRL aé cho céc phong thi nghiém duoc cong
nhén giam s4t céc loai thudc khang sinh thi y duoc phép s dung. CAn thiét 1ap thi han dao thai cho
tirng loai thude sac cho thyre phdm phi hop véi MRL.

28. Phai thiét 1ap théri gian dao thai cho tirng loai thudc, ¢6 tinh dén:

MRL duoc thit 1ap cho thube khang sinh tha y dwoc xem xét;

.

dang duoc phim;

lodi déng vat st dung thube;

lidu dung va thei gian didu tri;

» duwong sty dung.

Thiét 15p bang tdng hep céc dic tinh sdn phim cho tirng loai thudc khang sinh tha y ding cho
déng vét cung cdp thye phim

29. Viéc tdng hop cac dic tinh san phém co chiza thang tin can thiét cho vigc st dung thich hop cac
thubc khang sinh tha y. B4i véi tirng loai thuéc, cin ghi 6 ham lugng clia cac thanh phan trén nhan va
_trong t& r&i aé trong bao géi. Bang tdng hop nay bao gdm cac myc sau:

« d3c tinh dwoc hoc;

« lodi dong vat str dung thudc;

1
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e chidinh;

« visinh vét dich;

+ lidu ding va dwdng ubng;

« th&i gian dao thai,

« chéng chi dinh,

« han st dung;

« tinh an toan cla hoat tinh;

s canh bao dic biét trwdc khi st dung;

« huwdng dén thu hdi hoac loai bd san phdm qua han sir dung hoéc khéng st dung dwgc mdt cach
thich hop;

« cAn bao gbm moi thong tin v& didu kién s dyng lién quan dén kha néng chen tinh khang khang sinh
d& huéng din sl dung dang céch;

« nhom va thanh phdn hoat tinh cla thudc khang sinh ding trong thu y.
Chwong trinh giam sat

30. Ce quan c6 thdm quy&n cAn xay dung phuong phép tiép can dé diéu tra va béo céo ty 1§ méc
bénh va 1y 1& khang khang sinh. Theo myc dich ciia tiéu chun ndy, ¢in wu tién danh gia tinh khang
khéng sinh trong vi sinh vét ti thire phdm.

Vi tinh hiéu qud, cac phuong phap st dung dé thiét 1ap cac chuong trinh nay (k§ thuét phéng thi
nghiém, 14y mau, chon thubc khang sinh tha y va vi sinh vat) cang hai hoa v&i mirc qubc té cang tét (vi
du tai lidu clia OIE vé& "Hai hoa chuong trinh quéc gia v8 khao sat va gidm séat tinh khang khang sinh”
http://www.oie.inteng/publicart/rt/2003/a_r20318 htm va “Chuén héa va Hai hda cac phwong phap luén
phong thd nghiém st dung v& phét hign va dinh lwrgng tinh khang khang sinh"
http:/iwww/oie.int/eng/punlicart/rt/2003/a_r20317 htm).

31. Tt nhét 12 nén thire hién giam sat dich t& hoc ddi véi tinh khang khang sinh biing cac dir ligu vé
cac lvgng thubc khang sinh thi y durgc bac s§ thi y va nhirng ngudri duge dy quy&n khac sir dyng
trong qué trinh didu trj ddng vat cung cAp thurc phAm. Nhirng dir liéu nay cé thé dugc thu thap qua mét
haac fhidu ngudn sau:

» d@ lidu tir cAc co s& san xudt;
¢ nha xult khau va nhap khéu;

12



TCVN 9775:2013

+ di libu vé& st dung ¢d chu dinh va st dung thuwe té tir nha san xult, nha ban |&, ban si, nha phan
phdi k& ca nha may san xuét4hirc &n chan nubi va hd so don thube tha y sir dung, néu co thé;

» cac cude didu tra cla cac bac 7 thd y, néng dan va cic nha san xudt ddng vat cung cip thyre phim.

32. Co quan quén Iy cin cé chuong Irinh giam sét cdn thin vé duoc hoc va ghi lai nhiimg phéan (g
bét loi @bi voi thube khang sinh, ké ca vige thiéu tinh higu lyc dy kién lién quan dén tinh khang khuén.
Céc théng tin thu dwgre théng qua chuwong trinh ndy sé& tao nén mét phin clia chién lvoc toan dién
nham gidm thidu tinh khang vi sinh vat.

33. Trong tnrong hop viéc danh gid d& lidu thu dwgc tir chuong trinh giam sat vé duge hoc va tr
churong trinh giam sat sau cip phép khéc, bao gbm ca giam sét linh khéng khang sinh ¢6 chu dinh,
cho thiy cAn ra soat.cac dibu kién sir dyng thude khang sinh thi y, thi co quan'quén Iy phai nd lyc gé
d4ap (rng qua trinh danh gia lai nay.

Phan phéi thubc khang sinh trong thi y

34. Céc co quan co lién quan cin bdo dam ring tét ca cac loai thubc khang sinh s dung cho dng vat
cung c4p thuc phim, & mirc a6 c6 thé:

s+ phai dugc bac s§ thu y hodc ngudi da qua dao tao thich hgp duge Uy quyén ké don theo quy dinh
hién hanh hodc st dyng nhirng didu kién quy dinh theo quy dinh hién hanh;

« chidugc cung chp théng qua hé théng phén phéi dugc y quyén/duoc cap phép;

« dung dé didu trj ddng vat bdi bac s§ thu y hodic, dudi sy giam sat clia bac sy tha y hodc ngudi da
qua dao tao thich hp dugc Gy quyén theo quy dinh hign hanh;

« cAn luu gitr hd so quan Iy (xem trong idu 58, trach nhigm cla bac sy tha y, phan ghi chép hb so).

Kiém soat quang céo

35. Quang céo thudc khang sinh thu y phai dugc thie hign theo phuong thire théng nhét v&i hudng
din sir dyng va moi khuyén nghj d3c thu quy dinh khac dbi v&i san phém.

TAt ca c4c quang céo vé thube khang sinh thu y phéi duge cac co quan co thAm quyén kiém soat:
« Cacco quan quan ly cAn bao @am viéc quang céo thubc khang sinh tha y:

— phi hgrp véi ndi dung quang cao da dugc cép phép, dic biét 1a ndi dung tém tat vé& @ic tinh san
phim thubc;

- phi hgp céc quy dinh hién hanh.
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Dao tao ngwdi stz dung thudc khang sinh thi y

36. Vigc do tao cAn thipc hién d& bao dam tinh an todn cho nguéi tiéu dung thire phdm cé ngudn gbc
ddng vat va do dé, bdo vé dugrc sirc khoe cng dbng. Qué trinh dao tao cin ¢o sy tham gia cla moi té
chire chuyén nganh, co quan quan ly, nganh céng nghiép dugc pham, co s& dao tao v& thi y, vién
nghién ciru, héi chuyén mdn va nhirng ngudi dugc phép st dung thudc, nhuw ndng dan, ngwdi san
xudt va cn tap trung vao:

« théng tin v& phong nglra bénh va chién lwoc quan Iy bénh dé gidm bot viéc sir dung thube khang
sinh tha y;

« thong tin dwge dong hoc va thang tin dugre Iye hoc ¢é lién quan dé qiup bac s§ tho y sir dung dung
cac loai thuéce khang sinh;

« kha nang cla cac loai thudc khang sinh d& chon loc vi sinh vat khang thudc trong déng vét cung cip
thue phdm nhim bao vé sirc khde con ngurdi va sirc khée dng vat;

« sy cin thiét phai tuan thi cac khuyén cdo sir dung va sir dyng thubc khang sinh trong chan nudi
phil hop véi cac quy dinh clia ¢o quan qudn Iy quing cao va tr vAn thu y.

Phat trién nghién cou
37. Co quan cé thdm quy&n cin khuyén khich cac nghién clru cdng va tu nham:

« nang cao kién thirc v& cor ché phan (rng clia khang sinh @& téi wu héa ché a8 lidu dung va hiéu qua
clia thuéc;

« nang cao hidu biét v& co ché chon loc, tinh khan cp va phd bién clia yéu té khang khudn chinh;

s+ xay dyng cac phuang thirc thyc t& p dung khéi nigm phan tich nguy co d& danh gid méi nguy
khang khang sinh dén sirc khde cdng ddng;

« xay dwng tiép quy trinh aé dy doan, trong qua trinh cAp phép, dnh hwdng cla viéc sir dung thude
khang sinh dén ty 1& va pham vi cta tinh khang thubc;

« xay ding va khuyén khich céc bién phap thay thé a8 phang ngira cac bénh I8y nhidm.
Thu hdi va hiy thuéc khang sinh khéng st dung

38. Co quan cb thAm quydn cin x4y dwng quy trinh thu hdi va hiy an toan thudc khang sinh thi y 43
hét han s dung hodc khéng sir dung duec mdt cach hidu qua.
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Trach nhiém ctia nganh céng nghiép thudc tha y
Céip phép lwu théng thubc khang sinh thi y cho ddng vat cung cdp thire phidm
39. Nganh céng nghiép dwgc tha y ¢6 trach nhiém:

s cung cAp moi théng tin theo yéu clu cla cor quan quan Iy A& xac minh mét cach khach quan vé chét
lwong, tinh an toan va hiéu qué cla thubc khang sinh thi y;

 bdo @am ndi dung cua nhirmg thédng tin ndy dugc dya trén co s& the hién cac quy trinh, thi
nghiém va phan tich theo quy dinh thyc hanh san xuét tét, thye hanh Iam sang tét va thuc hanh phong
thr nghiém tét.

Tibp thj va xuét khdu thubc khang sinh thi y

40. Chi nhirng loai thubc khang sinh dwoc chinh thire cdp phép/cho phép méi dugc tiép thi va chi
théng qua hé thdng phan phéi d& dugc phé duyét.

+ phai cung cAp cho co quan quan I cé thAm quyén théng tin cin thiét d& d4nh gi ham luong thube
khang sinh thi y.

Quang cao

41. Trach nhiém clia nganh cong nghiép thudc tha y 1a quang c4o cac loai thube khéng sinh tha y theo
quy dinh tai Didu 35 vé Trach nhiém clia co quan quan Iy, kiém soat quang cao va khéng quang cdo
sai thubc khang sinh cho nha ché bién thuc pham tir dgng vat.

Pao tao

42. Nganh cdng nghiép thuéc tha y cé trach nhiém tham gia vao qua trinh dao tao cho nhimg nguoi
s( dung thudc nhw di néu & Didu 36.

Nghién ctPu

43. Nganh céng nghigp thudc thi y ¢d trdch nhigm déng gdp vao qué trinh nghién ciru nhw da néu &
Didu 37.

Trach nhiém cla nha phéan phéi ban budn va bén &

44. Nha phan phéi ban 1é thubc khang sinh thi y chi nén cung cép thubc theo ké don clia bac sj tha y
hodc cia nhirng ngudi khac dugc Uy quyén da qua dao tzo theo quy dinh va tat ca cac san pham
thubc déu phai dugc ghi nhin rd rang.
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45. Nha phan phdi cin khuyén khich viéc tuan thi cac huéng dn quéc gia vé viéc str dyng co trach
nhiém thubc khang sinh va phai leu gir cac hd so ghi chép chi tiét moi loai thude khang sinh d4 cung
cép theo quy dinh gbm:

ngay cung cap:

« tén clia bac sy thu y ké don thudc;
= tén ngudi sir dung;

« tén sdn pham thudc;

« 56 mé san xult,

« sb lvgng cung cap.

46. Nha phan phéi cén tham gia vao viéc dao tao ngudi sl dung khang sinh nhu da néu & Didu 36.

Trach nhiém cda bac sy thay ®

47. BAc sy thi y co trach nhiém xac dinh cac vén dé vé tai phat bénh va dua ra bién phap ngéan chan
hodc xtr Iy bénh truyén nhidm. Didu nay cé thé bao gdm nhimg thay dbi vé didu kién chin nudi va
chuwrong trinh tiém phoéng khi s&n c6 vacxin.

48. Thubc khang sinh thu y chi dwge bac s§ thi y ké don, nghia la:

« bac sy thi y dwere nha san xuét hodc dai Iy ty quyén giao trach nhiém qudn Iy sirc khde dong vat,
« bac sy thi y chiu trdch nhiém chinh;

« béac s§ thi y khdm déng vat ngay tredc khi ké don va cip thube; ho3c

= bdc s§ thu y cd kinh nghiém vé tinh trang bénh cla Aéng vat hodc tinh trang ste khde hién hanh
clia d6ng vt dé cé thé c6 chén doén va chi dinh dung;

« bac sy thu y phai luvu gilr hd so lam sang cla ddng vat.

49, Céc té chirc chuyén nganh thi y nén x4y dung cac huéng din thye hanh 18m sang dién hinh dbi
v&i cac loai dong vét cho céc thanh vién cla td chire vé trach nhiém vé sir dyng thubc khang sinh,

¥ Trong mot sb lreamg hop, didu nay co thd ad cap aén ngudi dugc dy quydn da qua dao tao thich hgp theo quy dinh
phép luat.
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50. Thudc khéng sinh tha y chi dwoc sir dung khi cAn va theo cach thirc phi hop:

« don thubc chi dinh phai néu chinh xac phac dd diéu trj, liéu ding, khoang cach gitra cac lidu, qua
trinh diéu tri, khodng th&i gian nghi va lwong khang sinh dwrgre phan phéi tiy thude vao lidu, sé luong
va can niing cla dong vat duoc didu tri;

» loai thubc khang sinh tha y phai duge chi dinh va st dung theo cac didu kigén quy dinh.

51. Sir dung thich hop cac thubc khang sinh thyc té 1a quyét dinh 1am sang gwa vao kinh nghiém,
chuy&n mén cla bac s§ thi y ké don, con viéc chdn doan chinh xéc cin dya vao quy trinh chdn doan
dhy di. C6 nhirng treéng hop, khi mét nhém déng vat c6 thé @4 bi nhidm bénh, cé thé cAn duoc diéu
tri ma khéng can dya vao chan doan chinh xac va thik nghiém tinh nhay véi khdng sinh d& phong ngira.
s\ phat trién bénh 1am sang va vi nhing Iy do an toan cho ddng vat,

52. Viéc chon thudc khang sinh théng qua:

» Hidu qua dy kién cla qua trinh didu trj, dya vao:
— kinh nghiém v& lam sang cla bac s§ tha y;
— phd hoat dd khang khudn dbi véi cac bénh;

— lich st dich t& hoc clia vat nusi, d%c biét lién quan dén cac khang sinh dd clia cac bénh. Tét
nhét 1a cAn thiét 1ap khang sinh @8 trudc khi bét ddu didu tri. Néu 13n didu tri du tién thét bai
hodic bénh lai tai phat thi viéc sir dung thubc khang sinh 1an thi hai cin dya trén két qua thir

nghiém vi sinh vét.
- dwdng str dung thich hop,
~ cac két qua didu trj ban dAu;

— sy phan bé té bao/dugc dong hoc da biét d& bao dam thudc khang sinh da chon cé téc dung
tich cire tai vi trf bj nhiém bénh;

- chén doan trwrdc bénh.
« Chn giam thiu dnh hwréng bét loi dén sirc khde do sy phat trién tinh khang khang sinh, dira vao:
- lwa chon phd hoat tinh cda thube khang sinh tha y;
— muyc tiéu cla vi sinh vat déc thi,

- @8 nhay dy doan treéc hodc da biét qua phép thir tinh nhay cam véi khang sinh;
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phéac db lidu ding t6i wu;

st dung két hop hiu qua st phdi hop ciia cac loai thube khang sinh thi y,

thm quan trong clia thube khang sinh trong tha y va trong y hoc,

I

dwdng sir dyng.

53. Néu cac didu kién ghi trén nhan cho phép van dyng linh hoat thi bac sy tha y chn xem xét dén mot
phéc db didu tr a0 dai aé cho phép vét nudi phyc hdi mjt cach higu qua, tuy nhién cling cAn du ngén
@& han ché tinh chon loc khéang thubc cla céc vi sinh vét gdy bénh qua thic pham va/hoac vi sinh vat

chng sinh.
St dyng thuéc khéng nhan’

54. Sir dyung thudc khéng sinh tha y khéng nhan co thé dugc phép trong timg tredng hop va phai tuén
this céc quy dinh gdm khodng thoi gian thai hdi thudc. Bac s§ thd y cé trach nhigm xac dinh didu kién
st dyng trong cac truong hop gdm ca phéc @b didu tri, dwéng st dyng va khoang thai gian diéu tri.
Khéng dugc phép sir dyng cac chét kich thich sinh trwéng khang khudn khong nhén.

Lap hd so

55. Hb so thubc khang sinh phai dwoc luu gil theo quy dinh. Bac s§ thi y cd thé tham khao théng tin
dugc a8 cap trong céc quy dinh ¢6 lién quan ©.

P3¢ bigt, khi didu tra tinh khang khang sinh, bac sy thu y cén:
« ghi lai cac két qua thir tinh nhay cdm cta khang sinh;

« dibu tra cac phan (rng bt lgi @én thube khang sinh thi y, bao gdm ca viéc chua cé higu qua nhu dy
kién do linh khang khang sinh va bao cé&o cho cac nha quan ly, khi thich hop.

56. Bac s§ thi y cn xem xét dinh ky h& so chan nudi vé viée st dung thubc khang sinh thu y dé bao
d4m tuén thi ding cac chi dan.

Do tao

57. Céc td chirc chuyén nganh thi y cAn tham gia vaoc céc qué trinh ddo tao ngudi st dyng thube
khéng sinh tht y nhw da néu & Didu 36.

% Bac sf thil y ¢ thA tham khdo CAC/RCP 38-1993.
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Trach nhiém cGa nha san xuét

58. Nha san xuét co trach nhiém ngan ngira bung phat bénh dich, thre hién céc chwong trinh y té va
an toan trén trang trai cia ho. Nha san xuét co thé yéu chu sy gilp d& cla bac s§ thu y hodc ngwdi
duwgce Oy quyén d3 qua dao tao thich hep khac thee quy dinh phap luat, khi cAn. Moi ngudi tham gia
vao qua trinh chdn nudi ddng vat cung cap the phdm ddu dong vai trd quan trong dé bdo dam sir
dyng ¢d trach nhiém cac loai thuée khang sinh tho y.

59. Nhi*ng ngwdi chan nudi ddng vat cung cip thirc phdm ¢ trach nhiém sau:

e chi sir dung thubc khang sinh khi c&n thiét va khéng sir dung |am bi&n phap quan Iy, vé sinh trang
trai, ho#ic cac phuwong phap phdng nglka bénh khac nhw tiém phong vacxin;

« thyc hién ké hoach y té phéi hop véi bac s§ thu y dé dwa ra cac bién phap phong ngira (vi du ké
hoach phéng b&nh viém v, chwang trinh tly giun va tiém phong vacxin, v.v...);

o sir dyng thudc khang sinh thi y cho ddng vat theo liéu dung ghi trén nhan va theo chi dinh, huréng
dAn trén nhin san phim hodic hwdng din cla béc s§ thi y biét rd vé ddng vat va khu virc san xuat;

« cach ly nhirng ddng vat b bénh va tiéu hlly ngay vt nuéi bj chét hodic sdp chét theo cac diéu kién
quy dinh;

« tuan thi didu kién bao quan thudc khang sinh thd y theo quy dinh trén nhan san pham;

« thyc hién cac didu kién vé sinh c6 lién quan gilra ngudi (bac s§ thi y, ngudi chan nuai, chul trang
trai, tré em) va dong vat cin didu tri;

e tuan thi khodng thoi gian dao thai thubc dwec khuyén cao dé bao dam mirc du lwgng trong thuc
phdm cé ngudn géc tir ddng vat khéng gay nguy hai dén nguri tiéu ding;

« khéng sir dung thudc khang sinh da qué han va loai bd tit ca céc loai thubc khéng ding duoc theo
quy dinh ghi trén nhan;

« thdng bao cho bac s§ thi y phy tréch don vj khi ¢6 van dé vé téi phat bnh;

o duy tri tAt ¢ hd so phong thir nghiém, hd se bénh &n clia cac phép thi vi sinh vat va cac phép thir
nghiém tinh nhay ctia thudc khi co quan quén Iy cé yéu chu. Can sdn c6 nhirng dlr liéu ndy cho bac sy
thi y phy tréch didu tri ddng vat dé t8i vu vige str dung thudc khang sinh;

o luu gicr hd so dhy du clia tht ca cac loai thubc khang sinh thu y da sir dyng bao gém céc thang tin
sau day:

— tén thubc khang sinh/hoat chét va sé mé;
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— tén nha cung cép;

ngay sir dyng thubc;

nhan biét dong vat hodc nhém ddng vat da sir dung thubc khang sinh tha y;

tinh trang 1am sang da diéu tri;

dinh lrong va qua trinh sir dyng thudc khang sinh;

I

khoang théi gian d3o thai thuéc;

- két qua ciia phép thir phéng thir nghiém;

két qud didu trj;

|

tén cla bac s§ thu y hodc ngudi dugc Uy quyén da qua dao tao theo quy dinh phap luat da
chi dinh thudc.

« bdo dam qudan Iy t6t chit thai déng vat va nhirng vat liéu khac @& tranh lay lan cac tac nhan khang
khu#n va chét khang khang sinh vao méi trwdng;

« ngan ngira nhing tiép xtc khong cin thiét véi vi khudn khang khang sinh va khéng truyén vi khuén
ndy dén ngudi, bao gdm ca ngwdi ndng dan;

« hd tro cac co quan quan 1Y ¢é lién quan trong chwong trinh khdo sat v& tinh khang khang sinh.

Két luan

60. Cac loai thubc khang sinh thi y 14 céng cy rat quan trong dé kiém soat nhiu bénh truyén nhiém &
ca ngudi va ddng vat. Can ¢ hé thdng phi hop dé bao d3m thubc khang sinh thu y dugc sdn xuét,
quang cao, phan phéi, chi dinh dung va sl dung c6 trach nhiém va nhirng hé théng nay duwoc danh gia
day da.

61. Tiéu chudn ndy dugc xay dieng nhdm cung cdp khudn khd d& cé thé thirc hién theo kha nang
trong mét khodng théi gian hep Iy. Hudng tiép can tirng buwée ¢b thé thich hop a8 thire hién ding cach
céc ndi dung quy dinh trang tiéu chudn nay.

62. Cac loai thubc khang sinh thi y s8n cb 1a cin thiét dbi v&i an toan ddng vat va sirc khde ddng vat
va tiép‘ 6 14 strc khde con nguwdi, s& hodn toan tiy thubc vao vide s dung ¢6 trach nhiém nhirng san
phdm nay do nhirng ngudi tham gia vao qua trinh quan 1y, s3n xult, kidm soat, phan phéi va s dung
khéng sinh cho d@éng vat cung c4p thyrc phdm.
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Thuat ngir va dinh nghia

Thubc khéng sinh tha y (veterinary antimicrobial drug)

Céc chét tdng hop, bén téng hop hoic cé ngudn géc ty nhién cé hoat tinh khang sinh (tiéu diét hodc
trc ché sy phat trién cta vi sinh vat). Khi s3n pham c6 hoat tinh khang khudn, ching cin dugc xem xét
nhw la mét loai thubc khang sinh tha y, trr khi c6 quy dinh khac.

Didu trj bénh (disease treatmenttherapeutic use)
Viéc sir dyng thubc khang sinh cho myc dich cu thé @& didu tri ddng vat bj 4m hosc nhidm bénh, da
dwoc chin doan 1am sang.

Phong bénh/didu trj dyw phong bénh (disease prevention/prophylactic use)

Vigc st¥ dyng khéng sinh cho ddng vat vAn cén khée manh nhung ¢d nguy co mé&c bénh hodc trwére khi
kh&i phat bénh truyén nhim |am sang. Viéc phong bénh bao gbm:

+ kiém sodt sy lan truydn bénh da dugc chan doan 1am sang xéc dinh & nhém ddng vat;

« phong bénh truyé&n nhiém khi chwa dugc chin doan.

Kich thich sinh trwdng (growth promation)

Viéc str dyng thubc khang sinh dé tang trong va/hodc ting hiéu qua sir dyng thirc #n trén vt nudi ma
khéng str dung bién phap dinh duéng don thuin.

Thuat ngtr nay khéng 4p dung déi véi viéc slr dung cac khang sinh cho myc dich cy thé khi didu tri,
kiém soat hodc phang ngira bénh truyén nhiém, tham chi khi cé thé thu duoc hiéu qua sinh trueéng

ngiu nhién.
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