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Cmarter today,
Safer tomorrow.
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VAKA CALISMASI TURKIYE PAZARI ERKEN-ASAMA SIRKETLER

Gelismekte Olan ve Erken
Asama llag Sirketleri Igin
Farmakovijilans
Departmani Kurulumu

PharmasSoft, kuculk olcekli ve gelismekte olan ila¢ sirketlerinin tam
ticari faaliyet baslamadan énce uyumlu bir farmakovijilans altyapisi
kurmasina destek saglar.




Musteri Profili
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Pazara Giriste En Bastan Yapilandirilmis FV Destegi

Bu vaka, Turkiye'de pazara giris yolculugunun basinda uyumlu bir farmakovijilans yapisina ihtiya¢c duyan kdguk olcekl

ve gelismekte olan ilag sirketlerini; ruhsat basgvuru surecinde olan organizasyonlar dahil olmak tzere temsil eder.

o Kiucuk ve Gelismekte Olan Sirketler

Turkiye pazarinda erken asamada bulunan ilag
sirketleri.

o Basvuru Asamasindaki Organizasyonlar

Ruhsat bagvuru sureci devam eden sirketler.

o I¢ PV Departmani Bulunmayan Yapilar

Kendi bunyesinde tam olarak kurulmus bir

farmakovijilans fonksiyonu bulunmayan organizasyonlar.

o Erken PV Hazirhi@i ihtiyaci

Turkiye  pazarinda en  bastan  yapilandiriimis

farmakovijilans hazirligina intiyag duyan sirketler.




Zorluk SQ

Farmakovijilans, Pazara Cikistan Once Baslar

Farmakovijilans sorumluluklar  yalnizca Grdn pazara

clktiktan sonra baslamaz. Turkiye'de ruhsat basvuru

asamasinda da onemli yukumldltkler dogar. Bu nedenle
sirketlerin, tam kapsamli bir i¢c FV departmani kurulmadan
once temel farmakovijilans hazirligini gosterebilmesi

gerekir.
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Bu asamada sirketlerden temel farmakovijilans hazirhgini
ortaya koymalari beklenir.




Yaklasimimiz SQ

Erken Asamada I¢ Yiikl Azaltan Yapilandirilmis FV Modeli
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Haftalik Yerel Literatir Taramasi FV Departmani Kurulumu ve Yonetimi Yerel FV Rol Atamasi
FV yukdmlultkleriyle uyumlu rutin yerel Uyumlu bir farmakovijilans fonksiyonunun Sorumliu rollerin yerel
literatur takibi. kurulmasi ve yonetilmesi. gerekliliklere uygun sekilde
tanimlanmasi.
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Bagvuru Agamasi FV Dokumantasyonu | pazara Girig Oncesi ve Sonrasi FV Hazirhig

FV sistem Dbilgileri ve ilgili bagvuru Basvuru ve ticari operasyonlara hazir
dokimanlarina destek. pratik FV cercevesi.

Bu model, erken asama sirketlerin i¢ kapasiteyi erken ve gereksiz sekilde blUyutmeden, kurulu ve mevzuata uyumlu bir
farmakovijilans yapisina erismesini saglar.




Sonug SQ

Ticarilesme Oncesi Hazirlik

PharmaSoft, erken asama ve kudguk Olcekli ilagc sirketlerinin ticarilesme o©Oncesinde farmakovijilans hazirhigini
olusturmasini saglar. Boylece sirketler, sonraki asamalarda zaman baskisi altinda sonradan ¢6zum Uretmek yerine,
surece hazir ve yapilandiriimig bir FV temeliyle ilerler.

Daha Sorunsuz
Pazara Giris

Uyumliu Temel
Yapl

Operasyonel
Pratiklik

Regulasyonel Sirketler, tam Ticari hazirhk,

beklentileri kapsamli bir i¢ FV onceden
destekleyecek FV departmani yapilandiriimisg ve
yapisi erken kurulmasini isleyen bir FV
asamada kurulur. beklemeden modeliyle
ilerleyebilir. desteklenir.



Temel Cikarim SQ

Temel Cikarim

Erken Asama Destek Pratik FV Altyapisi Gecikmeden Uyum

PharmasSoft, ilag sirketlerini pazara Hizmetler; farmakovijilans departmani Musteriler, tam kapsaml bir i¢c FV
girisin - en erken asamalarindan destegi, literatur  taramasi  ve departmani kurmay! beklemeden,
itibaren destekler; bu destek, tam mevzuata uyumlu FV operasyonel dogru zamanda farmakovijilans
ticari faaliyetler baslamadan onceki kurulumunu kapsar. hazirligini olusturabilir.

donemi de kapsar.

PharmasSoft, gelismekte olan ilag sirketlerinin pazara daha yapilandiriimig, mevzuata uyumlu ve operasyonel olarak hazir bir
farmakovijilans temeliyle girmesine destek saglar.
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@ Kapsamli strecler dogru
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