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FIRMA ADI:

BANVIT - Bandirma Vitaminli Yem San.A.$ - Elazig Merkez

DENETiIM KURULUSU:

Kalite Sistem Merieux NutsiSCienses - Kalite Sistem Merkez Laboratuvarlari AS - ISA Cert Turkey

DENETIM TARiHi:

30.03.2017 - 31.03.2017

DENETGI / DENETGILER :

SERTER YURDAKUL

KATILIMCILAR :

ALi KARADURMUS
GUL AYDIN

TOPLAM KUMES SAYISI :

232 iretici ve 274 adet tiim kiimes sayisi iginden segilmistir.

DENETLENEN iSLETME / KUMES SAYISI :

8 GIFTLIK / 8 KUMES / MERKEZ-DEPO-YONETIM

DENETLENEN KUMESLER VE SURU YASI
(CiVCiV GELIS TARIHI) :

1.GUN - KUMESLER - 30.03.2017

TR - 23 - 351179-001 - HAR TURIZM - SARILI- ELAZIG

TR - 23 - 3511163 - 001 - TEKIN GENYUZ - ISIKYOLU - ELAZIG

TR - 23 - 337441 - YUBA TAVUKGULUK - BOLUKLU - GUNAGTI - ELAZIG

TR - 23 - 23351048 - 001 - ELEKSAN 2 - BADEMLI - KEBAN - ELAZIG

TR - 23 - 351164 - 001 - AHMET GURHAN - SAHAPLI - ELAZIG

TR - 23 - 350081 - 001 - SULEYMANIYE iNSAAT - BULUTLU - SUTLUCE - ELAZIG

w

2. GUN - 31.3.2017 KUMESLER VE MERKEZ OFiS - DEPO-YONETIM
TR - 23 - 351314 - 001 - ADAG TARIM - GOZEBASI - ELAZIG

TR - 23 - 349898 - 001 - NAFi ERGUL - DEDEYOLU - SiVRICE - ELAZIG
TR - 23 - 0056 MERKEZi iLAC VE YONETIM SiSTEMi DENETIMi

YETISTIRICi VE KUMESLERIN YA$ VE KONUM BiLGILERi RASTGELE SECILMISTIR.

DENETiIM SONUCU :

30.03.2017 ve 31.03.2017 tarihleri arasinda Banvit Elazig Bolge'ye ait 8 ciftlige ait 8 kiimeste yapilan habersiz denetimlerde 248.968 adet broilerde
antibiyotik kullanimi tespit edilmemistir.

31.03.2017 tarihinde Banvit Elazig Merkez Canh Uretim Yonetim Depatmaninda gergeklestirilen kayitlarin kontrolii denetiminde 26.03.2017 ve 31.03.2017
tarihleri arasinda kesim yapilan 69 adet ciftlige ait 788.420 adet broilerde resmi recgete ve dokiimanlarin kontrolii yapilmigtir.

Toplamda 26.03.2017 ve 31.03.2017 tarihleri arasinda %0 oraninda tedavi amach antibiyotik kullanimi oldugu ve %100 oraninda da antibiyotiksiz iiretim

yapildigi tespit edilmistir.

01.01.2017 ve 31.03.2017 tarihleri arasinda Elazig merkezde iiretilen toplam 10.252.872 adet Broiler adedi icinde %0 orani ile antibiyotik kullanimi

olmadig tespit edilmistir.
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DENETIM SORU LISTESI
Aciklama
A|MERKEZI ISLETME - Siparlg Yénetiml Merkezi isletmelerde ilag siparigleri nasil yonetilmektedir? Genel degerlendirme. NA | Uygun| Minor |Major| Kritik
Merkezi isletmeler tarafindan yiiriitiilen tiim ilag alimlari ile ilgili kayitlarin eksiksiz olmalidir. ( Kim siparis Tegshis laboratuvari tarafindan satinalmaya iletilen siparisler, ayni zamanda depo'ya mail araciligi ile de
eder, ihtiyag nasil belirlenir, satinalmay: kim gergeklestirir, mal kabulii kim yapar ve siparis ile uygunlugu bildirilir. Siparis edilen ilaglar tedarik¢iden depoya gelir ve depo mal kabul yetkilisi sistemden gelen siparis
. ' . kim kontrol eder, giris kayitlar kontrolii(oracle sistemi yada mail lizerinden siparislerin sistem ve kayitlar ile verilen siparis uygunlugunu karsilastirir. Eger siparis uygunsa kabul eder ve stok girisini yapar. Ayni anda
Alisletmeye kabul edilen tiim ilaglar kayit altina aliniyor mu? iizerinden kontrolii),stok girisleri ve ek-9 belgesi diizenlenir.( ek-9 belgesi yasal zorunluluk). X Saha medikal sistemine ilag seri no, STT, miktar bilgileri ile kayit alinir.
1
- = . |Merkezi isletmelerde mevcut olan depolarin fizi sartlari, ila¢c depolama sartlan ve ilag giivenligi salama
B | MERKEZI iLAG DEPOLAMA VE DEPO YONETIMI s o a & ey & BBIELE
sartlari incelenmelidir.
ilaglarin yetkisiz erisime karsi korunakl olmasi nasil saglaniyor? Kilitli dolap, kamera, parmak izi yada kart ilag deposunun kapisi kilitliydi ve anahtan depo sefinde bulunuyordu. ilaglar sabit sicaklik 18-22 C° arasi
i okuyucu gibi 6nlemler mevcut mu? Kisitlanmis erisim herhangi bir gecerli yéntemle saglanmig mi? muhafaza edilmektedir. Ofis sifreli kapi ile korunuyordu.
B1 Depolarda ilaglar tanimlanmis ve uygun sartlarda, tanimh Depolardan ilag saha gorevlisine teslim edildiginde son kontrolii kim yapar? X
alanlarda, erisimi kisith olarak muhafaza ediliyor mu?
2
insan saghg icin kritik 5neme sahip antibiyotik bulunuyor mu? ( Diinya WHO saghk érgiitiiniin insan Kritik 6neme sahip antibiyotik etken maddesi bulunan ilaca depoda rastlanmamistir.
saghg igin kri neme sahip antibiyotik listesinde yer alan ilaglarin kullanimi mevcut mu? ( Listeden Bu etken madddelere ait yonetim teshis laboratuvar tarafindan yapilmaktadir.
Depolarda diinya saglik 6rgiitii(WHO) tarafindan kritik 5neme  |kontrol edilmelidir)( Belirlenen ve listelenen ilaclar kritik ve genel durumlarda (6rnegin: salgin hastaliklar
B2|sahip ilaglar mevcut mu? Eger bulunuyorsa isletme takibini gibi genel halk saghgini tehdit eden durumlarda kullanilmak iizere belirlenmis ve WHO tarafindan X
yapiyor mu? kiin oldug tavsiye edilen ilag gruplaridir)
3
N o . o Kritik 5neme sahip antibiyotiklerin kullanimi gok zorunlu haller diginda olmamalidir. isletme bu konuda isletme kritik 6neme sahip ilag listesine sahiptir.
Eger depoda kritik oneme sahip antlblyotlklerde_n mevcu?sa nasil bir yaklasim igindedir? WHO kritik ilaglar ile ilgili bilgi sahibi midir? ilgili listede yer alan kritik 5neme sahip ilaglarin kullanimina yonelik hiikiim ve sartlar 02/T$ P01/T19
B3(bunun kullanimi hangi sartlarda yapilmaktadir? isletmenin bu X VETERINER TIBBi URUN UYGULAMA TALIMATI'nda yer almaktadir.
konuda ki yaklasimi nedir?
4
ilaglar nasil hangi gerekgelerle sevk ediliyor? Kayitlarin ve sistemin genel degelerlendirmesi.
¢ |MERKEZI ILAG DEPOLARINDAN ILAG GIKISLARI | -° BIEIay DRIRALER g J
ilag kullanim karari :Saha sorumlusu gérevli tarafindan lab.'a numune gelir, incelemeden sonra ilag Teshis laboratuvari analiz sonuglarina gore siiriide kullanilacak antibiyotigi recete eder. Regete saha gorevlisi
kullanim karari teshis lab."i tarafindan verilir. ( numune kayit formu ve teshis ve analiz raporu ile kayit veteriner hekim'e teslim edilir ve bu regete ile depodan irsaliye ekiyle birlikte teslim alinir. Regete 1 kopyasi
alinir, saha medikal sistemi icinden tiim yasal zorunluluk bilgilerine ulasim miimkiin) , depodan cikislarda depoda kalir, 1 kopyasi laboratuvarda kalir, 1 kopyasi veteriner hekimler odasina gider ve asil niisha
T . . her ilag igin irsaliye diizenlenmekte( depo diizenler) ve 1 kopyasi kiimese gitmektedir. isl ye(kiimes) birakilmaktadir. Regete edilen antibiyotik , kiimes kartinda EK-6 tizerinde kullanim sekli,
Antibiyotiklerin kullanimina y6nelik karar mekanizmasi Lol . . " . . f L . . .
c1 Lanivor mu? Saha sorumlusuna merkezden bilgi verilir ve recete verilerek depodan ilag almasi saglanir.( recetenin 1 X ilag kalinti arinma siiresi , ilag ismi ve seri numarasi yazilmaktadir, saha sorumlusu tarafindan tarih ve imza
uygulaniy! ) niishasi ciftlige gider, kiimes dosyasinda saklanir- 5 yil saklanir, 2. niisha laboratuvarda kalir, 3.niisha ile kayit altina alinmaktadir.
koganda kalir ve vet.hekimler od: teslim edilir) Daha sonra ilaglar kiimese gider.(ek - 13 formu
diizenlenir bu form ek-regete ve teshis formunun 6zetidir)
5
EK- 17 lizerinde yasal olarak depodan ¢ikan ilaglarin kayit altina alindigi belgedir( tiriin adi ve farmasétik Oracle ve saha medikal sistemi iizerinden kayitlar incelendi. ilag seri no, SKT, iKAS(ilag kalinti arinma siiresi) ,
sekil - SKt - birim ambalaj mik - recete eden vet.hekim, - regete tarih ve sayisi - il/ilge - isletme numarasi - ilag adi, Etken madde, I suresi, sekli, siirli ismi, isletme numarasi , uygulama
ilag deposundan kiimese génderilen tiim ilaglara ait kayitlar kullanilan ambalaj adedi - kalinti arinma siiresi - uygulama yolu - uygulama sikli§1 ve siiresi - ilk uygulama dozu ve miktari , regete eden Veteriner Hekim bilgileri yer almaktadir.
2 mevcut mu? tarihi - son I tarihi - | yap unvani - adi soyadi (kiimes sorumlu vet.hekimin), ayn x
zamanda igletmenin kendi sistemi tizerinden stok takipleri yapilmaktadir, sistemin kontrolii)
6




o

KUMES UYGULAMALARI

Saha sorumlusu tarafindan ilaglar kiimese getirilir ve regete bilgilerine gére iireticiye-kiimes sorumlusuna
talimat vererek teslim eder.( veteriner ilaglari kayit belgesi EK -6 iizerine saha sorumlusu ilaglar kayit
eder. ( Ureticiye birakilan ilaglarin kontrolii)

Kiimes ziyaretinde : D6kiimanlarin kontroli, ziyaret da karsilasilan ilag ve kimyasallarin kontroli,
egitim ve seminer sorgulamasi - miilakat. Acil 6zel durumlarda yetistiricinin bilgisi sorgulanir. (hastalik
durumlari, ani 6limler vb)

Kiimeslerde her bir kiimes igin kiimes karti mevcut mu? ( EK -4,

Kiimes kartlari her kiimes icin olusturulmus olmadilir, antibiyotik kayitlarina dair kayitlar eksiksiz
olmalidir. Antibiyotik kull yoksa sorgul DD(degerlendirme disi) birakilir

Toalar d ke beleel

Tum kiimeslerde kiimes kartlari, asi kayitlari, yem kayitlari ve irsaliy i, y geleri
incelenmistir.

D1
EK -5, EK-6)
7
Regetenin 1 niishasi kiimeslerde olmalidir. Antibiyotik kullanimi yoksa eski kayitlar sorgulanir, daha 6nce
hig antibiyotik kullaniimadiysa degerlendirme disi.(NA) Denetlenen kiimeslerde ilgili kayitlar incelenmis ve tedavi amagh dahi antibiyotik kullanimi tespit
Ozellikle antibiyotiklerin kullanimi konusunda talimatlar mutlaka saha ekibi tarafindan verilmeli ve edilmemistir. Gegmis donemlere ait olmak lizere de denetlenen kiimeslerde antibiyotik kullanimi tespit
izl lidir. Uretici ve lar saha sorumlularinin bilgisi disinda ilag kull K la yasaklarin edilmemistir.
P R - farkinda olmalidir. Tedavi gerektigi durumlarda kullanimina teshis laboratuvari tarafindan karar verilen ilaglarin kullanim
Ure.tlfl-ye.h;h.nUde regete kayit Srnegi b.ulunuyor mu? Ozellikle talimatlari ve kosullari saha gorevlileri tarafindan kiimes kartlarinin ilgili béliimlerine ( ek - 6) not
D2antibiyotiklerin da talimat ve kull edilmektedir ve buna talimatlar dogrultusunda ilag kullanimlari yapilabilmektedir.
bilgilerini nereden ve nasil bilmektedir?
8
Banvit tarafindan regete edilmemis antibiyotik olmamalidir.
ilaglar kiimeslerde uygun sartlarda muhafaza edilmelidir, yetkisiz kisilerin erisimine kapali olmahdir.
Ozellikle antibiyotikler ile ilgili kullanim iiretici yetkilisi tarafindan iyi bilinmelidir ve talimatlara gére Denetlenen diger yetistiricilerin kiimeslerinde regeteli yada regetesiz herhangi bir antibiyotik yada ilaca ait
Kiimeslerde Banvit tarafindan regetesi yazilmis ve sagl kullandigini yazil ve sézlii olarak kanitlamahd . Miikalat yapilarak iretici yetkilisinin uygulamalan kutu, sise,ambalaj gibi kanita, ¢opler, kiimes ve ciftlik cevresi ve ¢op kutulari- ¢6p toplama alanlari, depolar
antibiyotiklerin disinda herhangi bir antibiyotikle ilgili kanit- |hakkinda bilgi anmalidir. Degerlendirmelerde Ozellikle antibiyotikler dikkate alinmalidir. dahil olmak iizere, yapilan aragtirma ve incelemelerde r
°E ambalaj v.b. Bulunmamalidir. Denetim sirasinda regetesiz ilag
mevcut mu? ilaglar icin gerekli dnlemler alinmis mi?
9
Kiimes isletmelerinde calisanlara ve yoneticilere yonelik egitimler verilmis mi? Yillik tekrarlari yapiliyor ve Banvit A$ biinyesinde yetistiricilere yonelik sirket p i, biyogiivenlik( liklar), bakim idare sartlar
ozellikle ilaglarin kullanimi ve muhafazasi konulari egitime dahil edilmis mi? Bilgilendirme seminer ve , veteriner tibbi ve biyosidal Griin kull yonelik bi lirme (as), antibiyotik,d Su
Periyodik egitimler d li ve yapilan egitimlerde izinsiz leri de degerlendirmeye dahil edilir . Ozellikle izinsiz ve regetesiz ilag kullanimi konusu egitimlerin dezenfeksiyonu ) ile ilgili egitim lantilan diizenls kted
pal ilag kullanimina deginilmelidir. Uretici yefistiriciye egitim iceriginde dikkate alinmaldir.
ve/veya egitim seminerleri verilmis mi? Ozellikle ilaglarin
kullanimi ve muhafazasi konular dikkate alinmis mi?
10
Miilakatta iireticinin ve ¢alisanlarinin farkindaligi sorgulanir. Siirii saghgi problemlerinde hig vakit Ozel ve acil durum ile ilgili denetlenen kiimeslerin yetistiricilerinden alinan bilgiler dogrultusunda ,
kaybetmeden sorumlu saha ekibine haber verilmelidir ve al k aksiyonlar saha ekibi tarafindan gergekl yada ger h | durumlarda dogrudan saha sorumlusu veya ilgili yonetici ile
&zel ve acil durumlarda iretici ne yapacag konusunda bilgi talimatlar ile iireticiye verilmelidir. Uretici ve .' iI}( def.a karslla;tllflarl yj:\da da‘ha once tef:rijbe iletisim kuruldugu bilgisi alinmigtir. Tiim yetistiriciler ayni bilgiyi vermistir.
D5 sahibi mi? ettikleri olaylar karsisinda daima saha ekibi ile ilk olarak iletisime gegmeli ve yonlendirmelere gére
hareket etmelidir.
11

m

KESIMHANEYE SEVK VE KESIME KABUL

EK - 1 ( dezenfeksiyon belgesi ve nakil beyannamesi ) ve EK-8 iL ici nakillerde saha sorumlusu tarafindan
doldurulur, il disindan geliyorsa yurt ici hayvan sevklerine mahsus veteriner saglik raporu ile
kesimhanedeki resmi vet.hekime teslim edilir. Kesim karari resmi Vet.Hekim verir.

E1l

12

Canli kanath hayvan nakillerinde ulusal mevzuat gereklilikleri
icin diizenlenmis yasal evraklarla nakiller gegeklestiriliyor mu?

EK-1 ve EK -8 mevcut mu? Kayitlarin kontrolii yapilmalidir.

Tedavi amagh antibiyotik kullanilmig siiriiler igin dii is ek-1 belgesinde , antibiyotiklere ait
resmi regete kayitlarina ait bilgiler kismi yer almaktadir . Bu kayitlar géz 6niinde bulundurularak tiretim
planlama yapilmaktadir.




