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Bina, personel ve cihaz bilgilerinin derlenmesi,
GMP bilgilerine uyumun oldugunun gésterilmesi,
Iki yilda bir yapilan haberli ve habersiz
teftislerin diizenlenmesi,

Rutin ve iiriine yonelik teftigler,

PIC' ye gore teftis yapan mifettislerin
bagimsiz olarak g¢alismasi

gerekiyor.



PIC Uyesi Ulkelerin Uymasi Gereken Kurallar (1)

Y Ruhsatlandirma sisteminin diizenlenmesi,

v Ila¢ kapsamindaki iirdnlerinin ne oldugunun
net bir sekilde belirlenmesi,

VY Denetime tabi olan kuruluslarin neler
oldugunun belirlenmesi (denetime tabi olmayan
dis ticaret yapamaz),

VY Miifettislik kriterleri, sayisi, egitimi, ve
yasal yetkilerinin nereye bagl olduklarinin
belirlenmesi




PIC Uyesi Ulkelerin Uymasi Gereken Kurallar

-s 2

v Miifettislerin ¢calisma sistemlerinin
belirlenmesi,

v Denetimlerde baska uzmanlara gereklilik
duyulan durumlarin belirlenmesi,

v Denetimlerin sikligi ve denetim sonunda
nasil bir uygulama yapilacaginin
belirlenmesi gerekiyor.



PIC/s
Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme
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1970'de EFTA iiyesi iilkeler arasinda PIC kabul
edilmis, ancak 1990'larda PIC ile Avrupa yasalari
arasindaki uyumsuzluk nedeni ile PIC anlagsmasina
imza koyan bireysel Avrupa Birligi ilkelerinin PIC
anlasmasina katilmak isteyen diger ilkelerle
anlagma imzalamasina olanak vermediginin
anlasilmasi iizerine PIC/s programinin hazirlanmasi

geregi ortaya ¢ikmistir.




PIC/s

*2 Kasim 1995'den beri PIC/s olusmustur.Bu
sayede daha esnek bir plan olusturulmustur

*PIC/s, PIC deki gibi iilkeler arasinda legal bir

anlagsma olusturmak yerine saglik otoriteleri
arasinda bir igbirligi (cooperation) diizenlemesidir.



PIC Scheme’in olusturulma amqilqu il ;
9 |

* Otoriteler arasinda kurulan isgbirligini
gliglendirmek ve siirdiirmek, karsilikl
gliveni korumak, denetimlerin kalite
glivencesini arttirmak,

* Gerekli biitiin bilgi ve deneyim degisimi
icin bir sablon (¢ati) olusturmak,

* Denetgiler ve ilgili alanlardaki diger teknik
uzmanlarin karsilikli egitimini koordine
etmek,



PIC Scheme’in olusturulma amaglar (2)
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* Tibbi Gridnlerin Gretiminin ve resmi kontrol

laboratuvarlarinda yapilan testlerinin
denetimiyle ilgili teknik standart ve
prosedirlerin gelistirme ve harmonizasyonunu
saglamak,

* GMP'nin gelisimi, harmonizasyon ve korunmasi
icin ortak karar olusturmak,

* Esdeger standartlara ve global harmonizasyona
katki saglayacak gériisleri olan, ulusal
diizenlemeye sahip diger otoriteler arasindaki
igbirligini gelistirmek.



. Danimarka

Mayis 1971

. Kasim 1995

Finlandiya

| Mayis 1971

| Ocak 1996

| Tzlanda

| Mayis 1971

| Kasim 1995

Listestayn

| Mayis 1971

" Kasim 1995

Norveg

| Mayis 1971

" Kasim 1995

| Portekiz

. Mayis 1971

" Ocak 1999

Isveg

| Mayis 1971

| Subat 1996

Isvigre

Mayis 1971

 Subat 1996




. Macaristan

| Agustos 1976

| Aralik 1995

: Irlanda

| Aralik 1977

| Subat 1996

Romanya

| Mayis 1982

| Kasim 1995

Almanya

| Eyliil 1983

| Kasim 2000

Ttalya

Agustos 1990

| Subat 2000

Belgika

| Eyliil 1991

| Subat 1997

- Fransa

| Aralik 1992

| Subat 1997

Avustralya

| Ocak 1993

| Kasim 1995




- Ulke

PIC'ye katilma
|| zaman

PIC/s' e katilma

Zamani

Cek - Ocak 1997
Cumhuriyeti
Slovakya -- Ocak 1997
Ispanya N Ocak 1998
- Kanada -- Ocak 1999
Singapur - Ocak 2000
Yunanistan -- Ocak 2002
Malezya - | Ocak 2002
Letonya - Ocak 2004
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