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Veteriner Tibbi Uriinlerin Uretim Yerleri:

Veteriner tibbi Urlnlerin Tirkiye’de Uretimi, Bakanhgimizdan "tretim vyeri izinli"

tesislerde gerceklestiriimektedir. Ayrica, Saglk Bakanligindan izinli Gretim
yerlerinde veteriner biyolojik drtnler hari¢c veteriner tibbi Grin Uretimi
yapilabilir.

2011 yilinda, AB’ye uyum vyasalari cercevesinde veteriner tibbi Grlin UGretimi icin
uluslararasi bir  gereklilik olan "lyi Uretim Uygulamalari - (GMP)" sarti
getirilmistir.

01 Kasim 2015 tarihinden itibaren Ulkemizdeki tim veteriner tibbi Urinlerin
uretiminde GMP sartlari uygulanmaya baslanmistir.

VERILEN GMP SERTIFiKA SAYISI a7

Yurtici Tesisler 26

Yurtdisi Tesisler 17
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Pazarlama Izni Sistemi:

= Ulkemizde veteriner tibbi driinlerin {retilmesi, ithal edilmesi,
piyasaya arzi, depolanmasi ve uygulanmasi icin Bakanliktan
"pazarlama izni" (ruhsat) alinmasi zorunludur.

= Pazarlama izni uzmanlardan olusan "Veteriner Tibbi Urin
Komisyonu" tarafindan verilmektedir.

= Gercek veya tuzel kisiler pazarlama izni ile ilgili konularda faaliyet
gosterebilmek icin Bakanliktan "istigal izin belgesi" alir.

stigal izinli Firma Sayisi m

Pazarlama zinli Uriin Sayisi 2811
lag 2074
Al 53]
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Pazarlama izinli Uriin Dagilimi:
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Antibiyotik Hammadde ithalat Verileri

2013

2014

2015

M Penisilinler

M Sefalosporinler

™ Makrolidler

M Linkozamidler

M Tetrasiklinler
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ithalat islemleri iinda diizenlenen ithalat Uyg gesi
Veter bbi drinler i cor abbi dirtnleri Bitmis Uriin (ilag) ithalat 1.363
eteriner | urunier lIle veteriner | urunilerin Hammadde ithalat 1.575

bilesimine giren etkin veya yardimci maddelerin
ithalati Bakanhgimiz izni ile gergeklestirilmektedir.

* Hammaddelerin ithalati Daire Baskanhgimizca, Veteriner Tibbi Uriin Pazar Buyuklugu
bitmis Griin ithalat islemleri ise Bakanhk il 1.543.645.000 TL
Muddrliklerimiz tarafindan Gumrik Bakanhgi ile
ortaklasa vyuritilen "Tek Pencere Sistemi"
Uzerinden yulrutilmektedir.

Import Licence Belgesi ile Ger¢eklestirilen ithalat 32

329.791.222,
21%

* Ayrica bazi etkin madde, yardimci madde, sus,

kiiltlir veya vasat gibi maddelerin ithalati da Daire

Baskanhigimiz izni ile gerceklestiriimektedir. ® ithal Urinler (TL)

1.213.854.352,

~
©
X

H Yerli Granler (TL)

ihracat islemleri
2015 Yili | Ulke Sayisi Ekonomik

Veteriner tibbi urilnlerin ihracat islemleri genel ’
Deger (TL)

ihracat prosediirii cercevesinde il Midurliikleri
tarafindan ydrutilmekte ve “ihracat uygunluk
belgesi” verilmektedir.

9 65 52.325.600  7.229.582

Ekonomik

ihracat Yapan|ihracat Yapilan )
Deger (TL)

2015 Yih ! -
Firma Sayisi Ulke Sayisi

22 36 25.285.527
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VTU Satis/Dagitim Faaliyetleri:

Veteriner tibbi Grlnlerin toptan satisi veteriner ecza depolari araciligi ile
perakende satislari ise veteriner hekim muayenehane, poliklinik ve hayvan
hastanelerinde yapilmaktadir.

VETERINER TIBBI CRUN
TOPTAN VE PAREKENDE SATIS YERLERI
Veteriner Ecza Deposu 178 Ecza Deposu 494
Temsilei Vet. Ecza Deposu 11 Miimessil Ecza Depost 69
Perakende Satis [zni 5727 Eczane 24318

Toptan Temin Izni (Kamu)

Toptan Temin [zni (Isletme)
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A-VETERINER TIBBi URUNLERIN TAKIBi VE DENETIMI

> 1- iTHALAT VE URETiIMIN IZLENMESi YOLUYLA YAPILAN DENETIMLER

= Veteriner tibbi uriinler ile veteriner tibbi Uriin tiretimi icin gerekli olan etkin
maddelerin ithalati ancak Bakanhgimiz izni ile yapilabilmektedir.

= Ulkemizde veteriner tibbi iiriin iiretimi Bakanhgimizin izni ile
yapilabilmektedir. Uretim vyerleri iiretim standartlari bakimindan GMP
gerekliliklerini yerine getirmek zorundadir. Bu ¢ercevede yurti¢i ve yurtdisinda
bulunan iiretim yerleri denetlenmektedir.

= Yurt icinde faaliyet gésteren iliretim yerlerinin liretim ve satis kayitlan
izlenmektedir.
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2- VETERINER ECZA DEPOSU DENETIMLERI

= Bakanligimizdan izinli veteriner ecza depolari yilda en az
bir kez denetlenmektedir. Denetimlerde deponun ruhsat
gerekliliklerini siirdurup surdiirmedigi ile veteriner tibbi
uriin alis ve satis kayitlari kontrol edilmektedir.

= Veteriner ecza depolarinin Bakanhgimiz tarafindan izin
verilmis perakende satis yerleri ve lriin temin izni
verilmis hayvancilik isletmeleri ile Eczaneler disinda baska
bir yere ya da yetistiriciye liriin satabilmeleri miimkiin
degildir.

= Temsilci ecza depolarinin iiriin satma hakki yoktur.
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3- PERAKENDE SATIS YERLERININ DENETIMI

Veteriner hekim muayenehane, poliklinik ve hayvan hastaneleri sartlari

yerine getirmesi halinde perakende satis izni alabilmektedir.

= Eczaneler veteriner biyolojik uriinler disindaki veteriner tibbi lrinleri
satabilmektedir.

= Tiim perakende satis yerleri ile eczaneler yilda bir kez denetlenmektedir.

= Satis noktalari denetimlerde Uriin alis ve satis kayitlarini belgelendirmek
zorundadir.

= Perakende satis noktalari regceteye tabi iiriinleri (antibiyotikler dahil)
regetesiz olarak satamazlar.
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4- VETERINER HEKIMLERIN DENETIMI

,_
==3

= Serbest veteriner hekimler, hayvancilik isletmelerinde

amw
mr=

¢alisan veteriner hekimler, kamuda calisan veteriner

hekimler faaliyetleri bakimindan denetlenmektedir.

= Veteriner hekimler mesleki faaliyetleri sonucunda

s 2 8 2 2 8 2 0 2

onerdikleri ya da kullandiklari receteye tabi iiriinler igin

regete belgesi diizenlemek zorundadir.

= Veteriner hekim regeteleri Yonetmelik ve Talimata

uygun olmak zorundadir.

= Veteriner hekim regetelerinin cilt ve seri no’lu basilmasi
saglanmakta ve veteriner hekimler diizeyinde

kaydedilerek izlenmektedir.

= Veteriner hekim regetelerinde ilaglarin kalinti arinma

siireleri belirtilmektedir.
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> 5- VETERINER TIBBi URUN TEMIN iZINLi iISLETMELERIN DENETiMI

= Veteriner hekim istihdam eden hayvancilik isletmeleri yonetmelikteki
teknik sartlari yerine getirmeleri halinde depolardan ihtiyaglari olan
uriinleri toptan satin alabilmektedir.

= Veteriner tibbi lriin temin izinli isletmeler yilda iki kez denetlenmektedir.
= Denetimlerde iiriin alis kayitlari ile kullanim bilgileri kontrol edilmektedir.

= jsletmelerde c¢alisan veteriner hekimler diizenledikleri receteler ile
urunleri hangi hayvana ya da kiimese vs. kullandigini belgelendirmektedir.

> 6- HAYVANCILIK ISLETMELERININ DENETIMI

= Tum hayvancilik isletmelerinin kullandiklari veteriner tibbi uriinlere ait
belgeleri muhafaza etmesi zorunludur.

= jsletme denetimlerinde isletmelerde regete belgeleri kontrol edilmekte
ve kalint1 birakan ila¢ kullanimi déneminde ve arinma siiresi boyunca
uretilen gidalar izlenmektedir.
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> 7- KALINTI iZLEME PLANI CERCEVESINDE YAPILAN DENETIMLER

= Bakanhgimiz tarafindan yiiriitilen Hayvansal Birincil Uriinlerde
Kalinti izleme Plani ¢ercevesinde; canli hayvanlarda, et, siit,
yumurta, balik ve bal gibi hayvansal lirlinlerde antibiyotiklerin,
bazi ila¢ ve kimyasallarin varligi kontrol edilmektedir.
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8-YEM URETIM YERLERINiIN DENETIMI

= Bakanliktan izinli Toplam ilagh Premiks: 45 adet

Kanath : 6
Ballkk :39

= Veteriner ila¢h Premiks Regetesi,

Serbest veteriner hekimler ile isletmelerde gorevli veteriner hekimler

bu amagla diizenlenmis cilt ve seri no’lari belirli receteler ile bu tiriinleri

tavsiye edebilmektedir.
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B-VETERINERLIK ALANINDA AKILCI ILAC KULLANIMI
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1- YASAL DUZENLEMELER
= Kanun

= Yonetmelik

= Talimatlar

+* Regete Talimati

% Perakende Satis Yerleri ve Tibbi Uriin Temin izinli isletmelerin | ¥

izin ve Denetimi

+» Veteriner Ecza Depolari Talimat UM

¢ Biyogiivenlik Talimat, vs |

2- DENETiIM FAALIYETLERI ’

= Kanath isletmesi denetimleri (Broyler, Yumurtaci, Hindi) ol

=  Su lriinleri isletmesi denetimleri (Alabalik, Levrek, Cipura) 01

. 0 £

= Yem iiretim yerlerinin denetimleri

Siit inekgiligi isletmeleri
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>3- BILINCLi iLAC KULLANIMI FARKINDALIK CALISMALARI
= Egitim faaliyetleri

Bakanlik bilinyesinde ¢alisan veteriner hekimlerin egitimi
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Serbest veteriner hekim ve isletme veteriner hekimlerinin egitimi
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~ C-ANTiIMIKROBIYAL DIRENCLE MUCADELE

1969 Swann Raporu

 Antimikrobiyal diren¢ sorunun gerek tip ve gerekse veteriner hekimlik
alanlarinda ciddi boyutlara ulastigi, hayvancilik alaninda kullanilan
antibiyotiklerin insan saghgi icin olumsuz etkilerin olusmasina neden oldugu ilk
kez aciklanmistir.

e 2014 yilinda yapilan Diinya Ekonomik Forumunda Antimikrobiyel Direng sorunu
global bir risk olarak terorizm veya iklim degisikligi kadar yiiksek riskli kabul
edilmistir.
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C-ANTiIMiIKROBIYAL DIRENCLE MUCADELE

Antimikrobiyal direncin izlenmesi ve bilingli antibiyotik kullanimina iliskin
yapilanlar birkacg farkli koldan yurutilmektedir:

e Veteriner Hekimlik Alaninda Antimikrobiyal Diren¢ izleme ve Kontrol Strateji
Eylem Planinin olusturulmasi

« VSU alaninda yapilan calismalar (ilac takip sistemi, GMP calismalari,
recetelendirme, farmakovijilans, pazarlama izni calismalari)

* Bilingli antibiyotik kullaniminin kontrolliine yonelik saha denetlmlermm yapilmasi
ve raporlanmasi :

* Kalintiizleme plani

e EFSA-ECDC calismalarinin takibi

* Farkindalik olusturma ve egitim calismalari
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~C-ANTiIMiKROBIYAL DIRENCLE MUCADELE

> VETERINER HEKiMLiK ALANINDA ANTiMiKROBIYEL DIRENC iZLEME VE
KONTROL STRATEJILERI EYLEM PLANI hazirlanmistir.

Stratejinin hedefleri;

A. Veteriner Hekimlik Alaninda Antimikrobiyel Diren¢ Olusumunun
Azaltilmasi ve Yayilmasinin Kontrolii icin Koordinasyonun Saglanmasi,

B. Veteriner Hekimlik Alaninda Antimikrobiyel Direncin izlemesi,

C. Hayvancilik Ekonomisi ve Halk Saghigini Tehdit Eden Bakteriyel
Enfeksiyonlarin Kontrol ve Eradikasyon Planlarinin Gelistirilerek Uygulanmasi,

D. Veteriner Hekimlik ve Tarim Alaninda Antibiyotik Kullaniminin Deger Zinciri
icerisinde izlenmesi ve Akilci Kullaniminin Saglanmasi,

E. Bilingli Antibiyotik Kullanimi ve Antimikrobiyel Diren¢ Uzerine Farkindalik
Yaratilmasi,

F. AMD Alaninda Arastirmalarin Desteklenmesi ve Alternatif
Antimikrobiyellerin Gelistirilmesi,
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““A-KISA VE ORTA VEDELi HEDEFLER

* Ulusal Salmonella Kontrol Programlarinin Olusturulmasi,

e Zoonotik Etkenlere Yonelik Ulusal Kontrol Programlarinin
Olusturulmasi,

* Hayvansal Yan Uriinler ve Bunlari isleyen isletmelerin
Izlenebilmesi icin Web Tabanli Bir Sistem Olusturulmasi,

« Zoonotik Etkenler ve Antimikrobiyal Direncin izlenmesi Icin
Web Tabanli Sistem Olusturulmasi,

* Veteriner Tibbi Urlin Takip Sistemi, (e-Recete, Ilac Takip
Sistemi)

 Muayenehane, poliklinik ve hayvan hastanelerinde faaliyet
gosteren veteriner hekimlere yonelik egitimler yapilmasi,

 Akilcr Ilac Kullanimi Kilavuzlari hazirlanmasi,
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““A-KISA VE ORTA VEDELi HEDEFLER

e Veteriner tibbi Urunlerde risk esasli denetimlerin artarak
sirdurulmesi (prospektiis/etiket ve kalite kontrol),

|l Miudurluklerinin bir 6rnek denetim yapmasi icin denetci egitimi
dizenlenmesi,

e VTU Temin izinli isletme denetim sayisinin artirilmasi,

* Risk esasli kanatli, su trtnleri ve st inegi isletme denetimlerinin
bir program dahilinde gerceklestirilmesi,

* |sletme sorumlusu veteriner hekimlerin egitimi,

* Farmakovijilans Calisma Grubu olusturulmasi,

* jllerde FV kontak noktasi personel belirlenmesi ve egitilmesi,

* FV denetim talimati hazirlanmasi ve yayinlanmasi,

 Tanitim faaliyetleri ile ilgili talimat hazirlanmasi ve yayinlanmasi,

 jlveilce Mudirliiklerinde kurulu soguk hava deposu ve
sogutucularin izlenmesi icin takip ve izleme sistemi olusturulmasi,
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“"B-UZUN VADELi HEDEFLER

 Uluslararasi Farmasoétik Denetim Birligi Uyelik Basvurusu (PIC),

* Veteriner tibbi Grtnlerin GMP denetimlerinde ve ticaretinde
"karsilihk ilkesini" isleterek, bu konuda standartlari gelismis
ulkeler ile tanima anlasmasi yapmak,

* Veteriner biyolojik Grinler disindaki ithal veteriner tibbi trtnlerin
"seri serbest birakma" isleminin Turkiye’den yapilmasi,

* Hammadde Uretim Yerlerinin GMP Denetimi ve sertifikasyonu,
* Veteriner Tibbi Uriin Kontrol Merkezinin kurulmasi,

ANA HEDEF

*Sektorun standardinin yukselmesi,
*Uluslar arasi rekabet gucunun artiriimasi,
Etkin ve glvenilir Grdn,

eIhracatin arttiriimasi,

*izlenebilirlik,



TESEKKURLER. e

www_tarim,gov.fr BAKANLIG!



