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ЗАТВЕРДЖЕНО

Наказ Міністерства розвитку 
економіки, торгівлі та сільського господарства України
[bookmark: _GoBack]___________________  № _______


ПОРЯДОК
використання протимікробних препаратів
у ветеринарній медицині

І. Загальні положення

1. Цей Порядок визначає правила використання протимікробних препаратів (далі – ПМП), обов’язки осіб, які їх використовують, заходи, спрямовані на зменшення використання протимікробних препаратів, та заходи щодо здійснення контролю за використанням ПМП у ветеринарній медицині.

2. У цьому Порядку терміни вживаються в таких значеннях:
антибіотикорезистентність – здатність мікроорганізмів зберігати ознаки життєдіяльності та розмножуватися, незважаючи на присутність антибіотиків;
комплексні ПМП – ПМП, до складу яких входять декілька антибіотиків, синтетичних лікарських та хіміотерапевтичних засобів, хімічних речовин або їх сполук, що припиняють, сповільнюють або пригнічують розвиток мікроорганізмів;
критично важливі ПМП – групи ПМП, які використовуються у ветеринарній медицині для лікування інфекційних хвороб, у тому числі фторхінолони, цефалоспорини ІII та IV поколінь (аміноглікозиди, пеніциліни широкого спектру дії), поліміксини (колістин, поліміксин В);
лікар ветеринарної медицини − державні лікарі ветеринарної медицини, ліцензовані лікарі ветеринарної медицини та лікарі ветеринарної медицини, які працюють у закладах, що мають ліцензію на здійснення ветеринарної практики;
метафілактика – введення ветеринарного лікарського засобу групі здорових тварин після встановлення діагнозу в стаді або зграї з метою запобігання розповсюдженню хвороби;
ПМП вузького спектру дії − активні проти грампозитивних або грамнегативних мікроорганізмів, у тому числі природні пеніциліни, антистафілококові пеніциліни, цефалоспорини І покоління, бацитрацин, лінкоміцин, фузидин, макроліди, граміцидин С, поліміксини, монобактами;
ПМП широкого спектру дії − активні переважно проти грампозитивних та грамнегативних мікроорганізмів, у тому числі напівсинтетичні пеніциліни, карбапенеми, цефалоспорини ІІ−IV поколінь, тетрацикліни, хлорамфенікол (левоміцетин), аміноглікозиди, фторхінолони;
протимікробні препарати (ПМП) − антибіотики всіх груп, синтетичні лікарські та хіміотерапевтичні засоби, хімічні речовини або їх сполуки, що припиняють, сповільнюють або пригнічують розвиток мікроорганізмів;
резервні ПМП − групи ПМП, які відрізняються більш вибірковою дією на окремі види бактерій і широким спектром терапевтичної дії;
трансмісивна резистентність – здатність бактерій, що мали контакт із ПМП, сприяти розвитку стійкості до ПМП у бактерій інших видів.
Інші терміни, що використовуються в цьому Порядку, вживаються в значеннях, наведених у Законах України «Про ветеринарну медицину», «Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин», «Про безпечність та гігієну кормів», Порядку визначення окремого ветеринарно-санітарного статусу тваринної субпопуляції одного або декількох господарств з єдиною системою управління біологічною безпекою щодо однієї або кількох хвороб, стосовно яких запроваджено заходи нагляду, контролю та біологічної безпеки, затвердженому наказом Міністерства аграрної політки та продовольства України від 03 травня 2019 року № 239, зареєстрованим у Міністерстві юстиції України 27 травня 2019 року за № 549/33520.

ІІ. Правила використання ПМП

1. ПМП використовують для лікування бактеріальних інфекцій.

2. Заборонено використовувати: 

1) ПМП для:
профілактики бактеріальних інфекцій у тварин;
лікування неінфекційних хвороб тварин; 
лікування вірусних хвороб тварин;
стимулювання росту та підвищення продуктивності тварин;

2) ПМП: 
не зареєстровані в Україні;
термін придатності яких закінчився;
визначені Міністерством охорони здоров’я України як резервні ПМП;
у субтерапевтичних дозах;
без рецепту, виданого лікарем ветеринарної медицини;
без нагляду лікаря ветеринарної медицини;
у спосіб або для цілей, що не відповідають їх призначенню;
на постійній основі або в разі подолання наслідків неналежної гігієни, неналежних умов утримання та догляду за тваринами;

3) діючі речовини (субстанції), які пригнічують розвиток мікроорганізмів, окремо, не у складі зареєстрованих ветеринарних препаратів, лікарських засобів та лікувальних кормів.

3. Для боротьби з бактеріальними інфекціями можуть використовуватися виключно ПМП, зареєстровані в Україні. ПМП повинні використовуватися згідно з листівкою-вкладкою (інструкцією із застосування), рецептом лікаря ветеринарної медицини з дотриманням правил асептики та антисептики.

4. Призначення ПМП для тварин здійснюється лікарем ветеринарної медицини відповідно до категоризації ПМП, що використовуються для лікування тварин (додаток).

5. Разом з категоризацією під час призначення антибіотиків слід ураховувати способи застосування, що класифікуються від найнижчого до найвищого оціночного впливу на антибіотикорезистентність:

1) місцеве індивідуальне лікування (інтрацистернальне застосування, очні або вушні краплі); 

2) парентеральне індивідуальне лікування (внутрішньовенно, внутрішньом’язово, підшкірно);

3) індивідуальне пероральне лікування (розчини, таблетки, болюси); 

4) лікування ін’єкційним  способом для груп тварин;

5) лікування пероральне для груп тварин:
з питною водою/замінником молока; 
з кормом або преміксом.

6. Способи застосування повинні відповідати способам застосування згідно з  листівками-вкладками (інструкціями із застосування) до ПМП та призначенню (рецепту) лікаря ветеринарної медицини.
Застосування ПМП шляхом додавання його до води чи корму використовується в разі встановлення діагнозу та неможливості відокремлення хворих тварин від загального стада (метафілактика) або необхідності лікування всієї групи тварин. При цьому необхідно забезпечити однорідність розподілу ПМП у воді чи кормах для отримання тваринами необхідної терапевтичної дози згідно з листівкою-вкладкою (інструкцією із застосування) та призначенням (рецептом) лікаря ветеринарної медицини.
Особи, які здійснюють догляд за тваринами, повинні контролювати споживання тваринами ПМП з кормом або водою. У разі виявлення тварин, які відмовляються від споживання ПМП з кормом або водою, власник (утримувач) тварини або її доглядач повинен повідомити про це лікаря ветеринарної медицини.
У разі недостатнього споживання ПМП з кормом чи водою лікар ветеринарної медицини повинен переглянути рішення про призначення ПМП. За таких умов режим лікування і спосіб введення ПМП може бути змінений на парентеральний.

7. Під час призначення ветеринарних лікарських засобів для лікування та профілактики бактеріальних і грибкових інфекцій перевага надається засобам специфічної імунотерапії та імунопрофілактики (вакцинам, сироваткам, інтерферонам, бактеріофагам тощо).

8. Обов’язковою попередньою умовою призначення ПМП є лабораторне підтвердження бактеріального  захворювання тварини та визначення чутливості збудника захворювання до ПМП.
Відбір біологічного матеріалу від хворої тварини або групи тварин для проведення лабораторних досліджень проводиться перед призначенням ПМП та після завершення курсу лікування.
У разі отримання результатів лабораторних досліджень, що засвідчують наявну антибіотикорезистентність, призначений ПМП повинен бути замінений на інший, з більш високим ступенем пригнічення бактерій.

9. Під час призначення ПМП у першу чергу використовують препарати вузького спектру дії.

10. ПМП широкого спектру дії та комплексні ПМП можуть використовуватися лише в разі загрози життю тварини, якщо інші методи та засоби лікування не дають бажаного ефекту. Ефективність використання такого ПМП підтверджується лабораторними дослідженнями у процесі лікування.

11. ПМП відпускаються за рецептом, виданим лікарем ветеринарної медицини. Видані рецепти на ПМП підлягають реєстрації у відповідному журналі, який зобов’язані вести лікарі ветеринарної медицини, які видали рецепт на ПМП.

12. Використовувати критично важливі ПМП для лікування непродуктивних тварин дозволяється лише за відсутності інших альтернативних методів лікування.

13. Доступ до лікувальних кормів повинен бути обмеженим.

14. Слід уникати застосування комбінацій різних ПМП для лікування тварин, за винятком, якщо така комбінація міститься в зареєстрованому ветеринарному лікарському засобі.

15. У разі виявлення в бактерій трансмісивної резистентності використання ПМП, які сприяють її розвитку, потрібно мінімізувати або припинити.

16. З метою уникнення тривалого лікування ПМП, накопичення ПМП в організмі тварини, що може негативно вплинути на її здоров’я, його застосування переглядається під час усього періоду лікування лікарем ветеринарної медицини, який призначив таке лікування та/або здійснює нагляд за здоров’ям тварини.

17. Забій тварини, для лікування якої використовувалися ПМП, а також використання продуктів від такої тварини, дозволяється лише після закінчення періоду очікування виведення ПМП (його складових елементів) з організму тварини, визначеного в листівці-вкладці (інструкції із застосування) ПМП, та відповідно до рекомендацій лікаря ветеринарної медицини, який проводив лікування.

18. Застосування протимікробних препаратів для метафілактики дозволяється лише в разі високого ризику поширення бактеріальної інфекції у відповідній групі тварин та відсутності інших ефективних методів лікування. 
У таких випадках лікар ветеринарної медицини відповідно до клінічних даних про розвиток хвороби у групі або стаді обґрунтовує та документує застосування ПМП шляхом унесення записів про лікування тварин до амбулаторного журналу та акта про використання ПМП (далі − акт).

ІІІ. Документальне підтвердження застосування ПМП

1. З метою забезпечення простежуваності під час застосування ПМП оператори потужності складають акт, а фізичні особи ведуть відповідні записи.

2. Для оператора потужності, який є власником (утримувачем) тварини, в акті вказуються:
найменування оператора потужності;
ідентифікаційний код оператора потужності згідно з Єдиним державним реєстром підприємств і організацій України;
інформація для здійснення зв’язку з ним: адреса місцезнаходження, телефон та адреса електронної пошти;
вид, вік, жива маса, кількість тварин та ідентифікаційний номер кожної тварини (або їх груповий номер);
дата виникнення захворювання тварини та первинний діагноз;
найменування і кількість використаного ПМП;
прізвище, ім’я та по батькові (за наявності), номер ліцензії (реєстраційний номер ліцензіата) та номер рецепту лікаря ветеринарної медицини, який призначив лікування, його адреса, телефон та електронна пошта;
результати лікування тварини;
номер та дата складання акта.

3. Акт складається у двох примірниках та підписується лікарем ветеринарної медицини, який використовує ПМП, і власником (утримувачем) тварини (тварин). Один примірник акта залишається в лікаря ветеринарної медицини, який використовує ПМП, а другий − у власника (утримувача) тварин. 

4. Акт підлягає реєстрації у відповідних журналах, які зобов’язані вести оператори потужностей, що є власниками (утримувачами) тварин, та лікарі ветеринарної медицини, які застосовують ПМП.

5. Для фізичної особи, яка є власником (утримувачем) тварини, у записах про використання ПМП вказуються:
прізвище, ім’я, по батькові (за наявності) фізичної особи;
вид, вік, жива маса, кількість тварин та ідентифікаційний номер кожної тварини або їх груповий номер;
дата виникнення захворювання тварини та первинний діагноз;
найменування і кількість використаного ПМП;
номер рецепту лікаря ветеринарної медицини, який призначив лікування;
контактна інформація лікаря ветеринарної медицини, який призначив лікування: прізвище, ім’я та по батькові (за наявності), номер ліцензії (реєстраційний номер ліцензіата), телефон та адреса електронної пошти.

6. Фізичні особи, які є власниками (утримувачами) тварин, ведуть записи щодо лікування тварин письмово в довільній формі.

7.  Лікарі ветеринарної медицини фіксують усі випадки застосування ПМП в амбулаторному журналі.

ІV. Обов’язки осіб, які використовують ПМП

1. Лікар ветеринарної медицини в разі призначення ПМП зобов’язаний:
видавати рецепт на ПМП виключно за наявності лабораторного підтвердження бактеріального захворювання тварини та результатів лабораторного визначення чутливості збудника захворювання до ПМП;
брати участь у складанні акта;
вести амбулаторний журнал;
вести журнали виданих рецептів та складених актів;
дотримуватися листівки-вкладки (інструкції із застосування);
дотримуватися вимог цього Порядку.

2. Оператори потужностей, які є власниками (утримувачами) тварин, зобов’язані:
використовувати ПМП за наявності рецепту, виданого лікарем ветеринарної медицини;
складати акти;
вести журнали виданих рецептів та складених актів;
дотримуватися листівки-вкладки (інструкції із застосування) ПМП та рекомендацій лікаря ветеринарної медицини, який призначив ПМП;
забезпечити контроль за споживанням тваринами ПМП, яке здійснюється з кормом або водою;
дотримуватися під час забою тварини періоду виведення ПМП з організму тварини, визначеного в листівці-вкладці (інструкції із застосування) ПМП та відповідно до рекомендацій лікаря, який проводив лікування;
дотримуватися вимог цього Порядку.

3. Фізичні особи, які утримують тварин, зобов’язані:
використовувати ПМП за наявності рецепту, виданого лікарем ветеринарної медицини;
вести письмові записи щодо застосування ПМП із зазначенням інформації, вказаної в пункті 5 розділу ІІІ цього Порядку;
дотримуватися під час забою тварин (тварини) періоду виведення ПМП з організму тварини, визначеного в листівці-вкладці (інструкції із застосування) ПМП, та рекомендацій лікаря ветеринарної медицини, який проводив лікування;
дотримуватися вимог цього Порядку.


V. Заходи, спрямовані на зменшення використання ПМП

1. З метою зменшення використання ПМП оператори потужностей, які є власниками (утримувачами) тварин, повинні:
забезпечити належні умови утримання, гігієни та біобезпеки тварин;
розробити і впровадити протоколи профілактики  та лікування інфекційних хвороб тварин (використання засобів специфічної імунопрофілактики);
використовувати лише безпечні корми та воду;
у разі виникнення бактеріальних хвороб  ідентифікувати з допомогою лікарів ветеринарної медицини збудників, що їх викликали, та переглядати плани вакцинації у свинарстві та птахівництві щоразу після закінчення виробничого циклу;
дотримуватися вимог законодавства у сфері поводження з побічними продуктами тваринного походження.

2. Уникати застосування бактерицидних та бактеріостатичних протимікробних речовин у складі одного ПМП; використання колістину в комбінаціях з іншими протимікробними речовинами, які призначаються для перорального застосування.

VI. Контроль за використанням ПМП

1. Держпродспоживслужба:
затверджує плани державного моніторингу залишкових кількостей ПМП у живих тваринах і продуктах тваринного походження;
забезпечує контроль за виконанням плану державного моніторингу залишкових кількостей ПМП у живих тваринах і продуктах тваринного походження;
проводить перевірку дотримання цього Порядку лікарями ветеринарної медицини, які використовують ПМП;
здійснює інші заходи державного контролю у сфері використання ПМП відповідно до Закону України «Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин».

2. Моніторинг залишкових кількостей ПМП у живих тваринах і продуктах тваринного походження, моніторинг наявності та циркуляції антибіотикорезистентних штамів мікроорганізмів здійснюють уповноважені лабораторії ветеринарної медицини.


Заступник директора директорату 
державної політики у сфері 
санітарних та фітосанітарних заходів – 
начальник головного управління з питань 
підакцизної продукції                                                            Людмила ХОМІЧАК
