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PIC



v Farmasotik mamul kalitesini artirmak,

v' Rahat pazarlama,

v Her iilkenin konuyla ilgili kanuni
diizenlemelerinin uyum iginde olmasinin
saglanmasi

v Ekipman saglama.



I
PIC sisteminin temel unsurlari;

Standartlar
Mifettisler

Raporlar









PIC neleri sart kosar ? -1

v 6MP, GLP, GCP kurallarina uyumu,

v’ Uretim ve kontrol islemlerinin agik bir sekilde
spesifiye edilmesini ve lretimin adapte edilmesini

v' Yonetim sorumluluklarinin agik¢ca belirlenmesini,

v Dogru baslangi¢ maddesi ve ambalaj maddesi
Gretimine, teminine ve kullanimina iligkin
diizenlemeler yapilmasini,

v Yari mamul ve in process (islem i¢i) kontrollerin ve
validasyonun yapilmasini,



PIC neleri sart kosar ? -2

v Bitmig Grinin belirlenmis sekilde dogru
bicimde yapilmasini ve kontrol edilmesini,

v Farmasatik driinlerin bu irdnin serbest
birakilmasina iligkin yasa ve kurallara uygun
dretildigini gésteren onayin olmamasi halinde
satilamamasini ve temin edilemez olmasin,



* Gelismekte olan bir dlkenin ileri teknolojiyi
kullanmay: taahhit etmesi demektir. Tim dlkeler
tarafindan kabul edilen kurallarla ileri diizeyde
uygulamalar yapip bunu miifettigler tarafindan
belgeleyebilmek bir iilke igin cok 6nemlidir.

* Bir llkenin ilagla ilgili Gretimini toplum
yararina yiikseltir ve belli bir standarda getirir.

* Sosyal agidan bir ilkede ilaci kullanan
kisilerin istedikleri triini temin edebilmelerini
saglar.



* Ekonomik agidan ticaret yapabilme
kapasitesi artar.

* Givenli ilag alimi kolaylagir.

* Anlagsma maddeleri geregi ilkelerde bir
bilgi birikimi olur.



