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PIC/S : Role : Benefits

The Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme (jointly referred to as PIC/S) are
two international instruments between countries and
pharmaceutical inspection authorities, which provide together an
active and constructive co-operation in the field of GMP.

PIC/S" mission is "to lead the international development,
implementation and maintenance of harmonised Good
Manufacturing Practice (GMP) standards and quality systems of
inspectorates in the field of medicinal products.”

This is to be achieved by developing and promoting harmonised
GMP standards and guidance documents; training competent
authorities, in  particular inspectors; assessing (and
reassessing) inspectorates; and facilitating the co-operation and
networking for competent authorities and international
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*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 ;
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* 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




PIC ve PIC/s karsilastirmasi

s | |PIC Scheme [PIC |
Bir projedir Anlasma olusturur
Informal bir Resmi bir
dizenlemedir sozlesmedir
Yasal statisii Yasal statisii
yoktur vardir
Saglik otoriteleri Ulkeler arasinda
arasinda yapilanabilir dizenlenir

Bilgi degisimi yapar Denetimin karsilikli
taninmasidir
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