O PharmaSoft

Degicen Calgma Modelleriyle @
Geligen Bir Farmakovijilans I¢
Ortakhg:

.

YETKINLIGI

VERIYE DAYALI
RRRRRRRRRRRR

Cmarter today,
Safer tomorrow.
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VAKA CALISMASI TURKIYE & ULUSLARARASI PAZARLAR 2016—GUNUMUZ

Degisen Calisma Modelleriyle

Gelisen Bir Farmakovijilans Is
Ortakligi

PharmasSoft, farkli operasyonel modeller boyunca surddrulebilir farmakovijilans
surekliligi saglar. is birligi; dis destek modelinden tam departman sorumluluguna,
ardindan guncel yerel regulasyonlarla uyumlu yonetilen bir yapiya evrilir.




Musteri Baglami

Temel Yapi, Gecis ve Sureklilik

)

Turkiye'de surdurulebilir farmakovijilans gereklilikleri ve ¢oklu uluslararasi inracat pazari yakamlultkleri bulunan bir ilag sirketi.

PharmasSoft ile ig birligi, 10 yili agkin stre boyunca farkli yapisal gecgislere uyum saglayarak devam eder.

2016
Baslangici

Is birligi baslar

PharmaSEARCH ve
PharmaBASE ile yuratulen dig
destek modeli

2017

Tam Kapsamli FV

Departmani
PharmasSoft, musterinin

farmakovijilans departmani
sorumlulugunu Ustlenir.

2024

Model Yeniden

Yapilandirilir
Guncellenen yerel kilavuz

dogrultusunda yonetilen dig
destek modeline gecis

yapilr.

10+
Yil Sureklilik

TUm model gegigleri
boyunca kesintisiz
farmakovijilans
operasyonlari strduruldr.



Zorluk SQ

Kapsamli Bir Yapida Dis PV Destegi

Is birligi, 2016 yiinda dig destek modeliyle baslar. Bu dénemde musterinin
farmakovijilans yetkilisi ve vekil rolleri sirket iginde yuratuldrken, PharmaSoft
kendi uzmanlasmis platformliari Gzerinden dig farmakovijilans hizmetleri ve veri
tabani destegi saglar.

Operasyonel Kapsam

Musteri, Tdrkiye'de yapilandiriimig
farmakovijilans kapsamina ihtiyag
duyarken, ayni zamanda
uluslararasi ihracat pazarlarina
bagll uyum yukumluldklerini de
yonetir.

Platform Avantaji

Tum hizmetler, PharmaSoft'un 6zel
olarak geligtirdigi PharmaSEARCH
ve PharmaBASE platformlari
Uzerinden yaratalr. Boylece
sUrecler, genel bir altyapiya bagli
kalmadan, ilk gunden itibaren
yapillandirilmis ve FV odakl bir
sistem ortaminda yonetilir.




FAZ 1(2016)

Dis Destek Modeli

)

s birligi, yapilandiriimig bir dig destek modeli olarak baslar. Musteri farmakovijilans yetkilisi rollerini kendi bunyesinde surdururken,
PharmasSoft tam kapsamli farmakovijilans hizmetleri saglayarak guclu bir operasyonel temel olusturur.
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PHARMABASE

Yapilandiriimig vaka
yonetimi, uyum takibi ve
sinyal dokimantasyonu

saglayan ozel
farmakovijilans veri tabani
platformu, is birliginin
basglangicindan itibaren
kullantlir.
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PharmaSEARCH

Bilimsel literattrde
yayimlanan ilgili gtvenlilik
verilerinin sdrekli takibini
saglayan literatur izleme
ve guvenlilik istinbarati
platformu.
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Regulasyonel
Uyum

Farmakovijilans faaliyetleri
Turkiye yerel
gereklilikleriyle uyumiu
sekilde yuaratalur;
musterinin farmakovijilans
yetkilisi ve vekil rollerine
uzman operasyonel destek
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\_ saglanir. Y,

Uluslararasi
Kapsam

lhracat pazarlarindaki
farmakovijilans
yukumlulukleri desteklenir
ve coklu tlkeye 6zgu
raporlama gereklilikleri en
basindan itibaren uyumlu
sekilde yonetilir.




FAZ 2 (2017) SQ

PV Departmani Olarak PharmasSoft

Is birligi derinlestikce musteri, tamamlayici destekten ziyade ucgtan uca operasyonel sorumluluga intiyag duyar. 2017 itibariyla
PharmasSoft, 6zel yerel hizmet paketi kapsaminda musterinin farmakovijilans departmani iglevini Ustlenir.

A ) \
Yerel PV Operasyonliari Vaka ve Uyum Destegi Glvenlilik istihbarati
Tdrkiye'deki PV~ yOnetimi, vyerel Bireysel vaka guvenlilik  raporu PharmaSEARCH  Uzerinden  surekl
regulasyonel beklentiler ve Kurum yonetimi ve uyum takibi PharmaBASE literatdr takibi ve ortaya cilkan
gereklilikleriyle tam uyumlu sekilde Uzerinden vyuaratuldr; denetime hazir guvenlilik  sinyallerinin izlenmesi
yarataldr. kayit yapisi surekli korunur. saglanir;  proaktif  risk  yonetimi
desteklenir.

J y, J/
Uluslararasi Raporlama Denetim ve Teftigse Hazirlik
Birden fazla ihracat pazari icin farmakovijilans raporlari Turkiye'deki Kurum denetimleri ve yurt digi lisansér denetimleri
hazirlanir; Ulkeye 6zgu formatlar ve sunum zaman cgizelgeleri icin denetime hazir yapr surddruldr; denetim sureclerinde
takip edilir. musteriye destek saglanir.




Denetimler ve Denetim Surecleri

Denetim ve Teftis Sureclerine Destek

Farmakovijilans denetimleri ve dig denetimler; kapsamli dokimantasyon, operasyonel
tutarliik ve uzman haazirlik gerektirir. Phnarmasoft, bu kritik sireclerde hem yerel hem de
uluslararasi duzeyde uygulamali destek saglar.

Turkiye Kurum Denetimleri

PharmaSoft, Turk duzenleyici otoriteleri
tarafindan gerceklestirilen Kurum
denetimlerinde musteriyi destekler. Bu
destek; dokumantasyon butanldgunin
saglanmasi, prosedurel uyumun
korunmasi ve denetim  sudresince
denetcilerle etkin iletisimin yudrutulmesini
kapsar.

Yurt Digi Denetim ve Teftigler

Musterinin ihracat pazarlarindaki
uluslararasi faaliyetleri, farkh Ulkelere
yonelik denetim beklentilerini

beraberinde getirir. PharmaSoft, ulkeye
ozgu farmakovijilans beklentileri ve
uluslararasi raporlama standartlarina
dayali deneyimiyle bu sureclerde hedefli
destek saglar.
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Mevzuat Degisikligi \Q

2024 Mevzuat Degisikligi

Yerel farmakovijilans mevzuatindaki 6nemli guncelleme, Turkiye'de farmakovijilans organizasyon yapisina iligkin gereklilikleri

degistirir ve molekul basina eczaci gerekliligini gundeme getirir. Bu degisiklik, mevcut operasyonel modelin planli ve kontrollt
sekilde uyarlanmasini gerektirir.

Degisikligin “Modelin Yeniden\ /  Destegin \
Belirlenmesi Yapilandirilmasi \  Uygulanmasi
Yeni kilavuz ile FV departmani | PharmasSoft, musteri }
molekul basgina orumlulugu, Pharmasoft gozetiminde FV ]
eczaci gerekliligi destegiyle masteri | sUreclerinin
tanimlanir. blnyesine yeniden /3 yonetimini destekler. ,
yapilandirilir. % y4
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PharmasSoft, bu degisikligi bir kesinti olarak ele almak yerine musteriyle birlikte yeni gereklilikleri yorumlar, operasyonel yaplyi
yeniden tasarlar ve gecis surecini guncel kilavuzla tam uyum ve operasyonel sureklilik korunacak sekilde yuratar.




FAZ 3 (2024) SQ

Yonetilen Dig Destek Modeli

Yeniden yapilandirilan modelde, farmakovijilans departmani yeni regulasyon gerekliligini karsilayacak sekilde resmi olarak
musterinin i¢ organizasyonuna dalinir. Bununla birlikte, farmakovijilans sorumluluklarinin fiili ydrdtdmua, mduasterinin dogrudan
gozetimi altinda ve musteri adina PharmaSoft tarafindan sardurualdr.
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Ic Departman Yapisi PharmasSoft Tarafindan Musteri Gézetimi
Yurutme

Mdsteri, guncel yerel kilavuz Farmakovijilans faaliyetleri Goézetim ve stratejik kontrol
kapsamindaki molekdl bagina Pharmasoft tarafindan muUsteride kalir. Béylece hesap
eczaci gerekliligini kargilayacak yaratilmeye devam eder; kurumsal verebilirlik korunurken
sekilde farmakovijilans bilgi birikimi, operasyonel uzmanlik PharmaSoft'un yerlesik FV altyapisi
departmanini resmi olarak kendli ve sUrec surekliligi kesintisiz sekilde ve deneyiminden yararlanilrr.
bunyesinde konumlandirir. Korunur.
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s Birligi Zaman Cizelgesi SQ

10+ yilhk is birligi, musterinin degisen regulasyonel ortami ve ig ihtiyaclarina uyum saglayacak sekilde G¢ farkhh operasyonel

modelden gecer. PharmasSoft, her gecgis agsamasinda farmakovijilans surekliligini saglar.

< 2016 >
Dis Destek Modeli

PharmaSEARCH ve

PharmaBASE devreye alinir.

Musteri i¢ FV yetkilisi
rollerini surdururken, tam
kapsamli dig FV hizmetleri

baslar.

< 20‘17 >

Tam FV
Departmani

PharmasSoft, musterinin
farmakovijilans departmani
islevini Ustlenir. Yerel hizmet

paketi aktif hale gelir ve

uluslararasi raporlama
surecleri baglar.

<2017—2024>
|

Surdurulen
Operasyonlar

Devam eden FV yonetimi,
denetim desteqi,
uluslararasi pazar

raporlamasi ve farkli
pazarlardaki dig denetim

sUreclerine destek saglanir.

<2024 - Gt’jnﬁm@

Yoénetilen Disg Destek

Guncellenen yerel kilavuz
dogrultusunda kontrollu
yeniden yapilandirma yapllir.
Departman musteri
bunyesine déner; PharmasSoft,
musteri gézetiminde FV
sUreclerinin fiili yaratmunu
sUrdurur.



Temel Cikarim SQ
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Tek is Ortakhgi Farkli Operasyonel Modeller sirdirilebilir PV

Yaklagik 10 yil boyunca musteriye Dig destek modelinden tam surekliligi

hizmet veren guvenilir bir departman sorumluluguna, Turkiye operasyonlari, uluslararasi
farmakovijilans is ortagi olarak ardindan yonetilen disg destek raporlama ve denetime hazirlik
PharmasSoft, hizmet saglayici yapisina uzanan her model; surecleri, her yapisal gecgis boyunca
degisikliklerinden dogabilecek musterinin regulasyonel ve kesintisiz sekilde surdurulur.

tekrar eden gecis risklerini ve operasyonel gercekligine gore

maliyetlerini azaltir. ) sekillenir, ) )

2016’dan bu yana PharmaSoft, musteriyi farkh farmakovijilans ¢alisma modelleri boyunca destekler. Is birligi; dis destekten tam FV
departmani sorumluluguna, ardindan guncel yerel regulasyonlarla uyumlu yonetilen dis destek modeline uzanirken, Turkiye
operasyonlari, uluslararasi raporlama ihtiyaclari ve denetime hazirlik sureclerinde sureklilik korunur.
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@ Kapsamli strecler dogru
I$ ortagi gerektirir.

(et Ve Take Care!
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@ Farmakovijilans @ Ruhsatlandirma Dijital Cézimler
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