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Kurulugundan Bu Yana
Uetan Vea
Ruhcatlandirma Dectedi

Smarter today,
Safer tomorrow.
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Tek Bir Uzman Raporundan Kapsamli Bir Ruhsatlandirma Hizmet
Modeline: PharmasSoft'un Ruhsatlandirma Alanindaki Geligim

Yolculugu




Kurulug

Her Seyin Basgladigi Yer

PharmasSoft tarafindan dizenlenen ilk faturag,
CTD Modiil 2.4 ve 2.5 Klinik Digi ve Klinik Uzman
Raporlarinin hazirlanmasina yénelikti. Bu detay,
sirketin ruhsatlandirma alanindaki uzmanhginin

ve bilimsel yaklagiminin daha ilk ginden itibaren °
is yapis seklinin temel bir pargasi oldugunu .
godstermektedir. .
Pharmasoft, ruhsatlandirma faaliyetlerini Erken D6nem
yalnizca dokiimantasyon odakli bir stireg olarak Bi(')i:;s:'

degil; teknik dogruluk, basvuru stratejisi ve Grin
yasam déngusu gereklilikleriyle uyum gerektiren
yapilandiriimig bir bilimsel fonksiyon olarak ele
almistir.

Ruhsatlandirma Yetkinligi

CTD Uzman
Raporlari
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Geligim

10 Yillik Yetkinlik Geligsimi

ilk Gln Bluylime Dénemi
CTD Modlil 2.4 ve 2.5 Sektér ihtiyaglarina paralel
. : olarak hizmetlerin ve ekibin

Uzman Raporlarinin

enislemesi
Hazirlanmasi genis

Bugun

Urtin yagam déngusu boyunca
uctan uca ruhsatlandirma
destegi ve bakim hizmetleri

2015 - Baglangig

Uctan uca ruhsatlandirma
hizmetlerinin basglangici

2015 yilindan bu yana Pharmasoft, ruhsatlandirma hizmetlerini strekli gelistirerek uzman dokiimantasyonundan triin yasam déngusunu
kapsayan entegre bir ruhsatlandirma modeline tagimistir.



Destek Kapsami

Uran Yagam Déngusiniin Tum
Asamalarinda Ruhsatlandirma
Hizmetleri

Dosya Hazirlamave  Yasam Dongusu HEEvE

Basvuru Yénetimi Yénetimi Operasyonel Destek

J Ruhsat . Varyasyon Yeni ruhsat
bagvurularinin bagvurulari basgvurulari igin
h02|rl<‘:mrn03| ve . Ruhsat yenileme d?stek .
yonetimi bagvurulari K}JB ve KT. inceleme

0 Ugtan uca CTD dosya . Ruhsat sonrasi hizmetleri
hazirlama destegi . . Ruhsatlandirma

. Basvuru sureglerinin bakim faaliyetleri dokUmanlarinin
koordinasyonu g Eksiklik yazilarina hazirlanmasi

. CTD Modlil 2.4 ve 2.5 yanit destegi Yerel otorite

Uzman Raporlarinin
hazirlanmasi

streclerinin
koordinasyonu




Yaklagimimiz

Fark Yaratan Unsurlar

Ruhsatlandirma basarisi yalnizca dokiiman hazirlamaktan ibaret degildir. Bagvuru stratejisi, teknik tutarlilik ve Grin
yasam déngusi boyunca surdurulebilir bir yaklagim gerektirir.

Bilimsel Titizlik Entegre Hizmet Modeli Uygulamali Destek

Teknik dogruluk ve bilimsel Bagvuru éncesi faaliyetlerden Farkli pazarlarda musteriler
degerlendirme temelinde hazirlanan ruhsat sonrasi slreclere kadar tek tarafindan deger géren, ¢b6zim
ruhsatlandirma dokimanlari bir yapi altinda yoénetilen hizmetler odakli ve hizli destek yaklagimi




Sektore Katki

Ruhsatlandirma Alaninda Gelecegin
Yetkinliklerine Yatirim

Pharmasoft, ruhsatlandirma alanindaki uzmanhgini musteri hizmetlerinin étesine tasiyarak, yapilandiriimis
ruhsatlandirma egitim programilari araciliiyla sektérin geligsimine aktif katki saglamaktadir.

ilag sektériine yeni yetkinlikler kazandirarak bilgi paylagimini, mesleki geligsimi ve uzun vadeli sektérel buyumeyi
desteklemekte; ruhsatlandirma hizmetlerini ayni zamanda bir 6grenme ve gelisim platformuna dénustirmektedir.

® PharmasSoftta ruhsatlandirma faaliyetleri yalnizca bir hizmet alani degil, ayni zamanda sektérin

gelecegine yapilan aktif bir yatirrmdir.



Temel Mesaj

Ik Faturadan Urlin Yasam
DOngusunu Kapsayan Bir
Yetkinlige

Q
J . o oo (@4 Approval
2015'ten Bu Yana Kapsamli Hizmet Portféyu
ilag sektériandeki musterilere Dosya hazirlama, bagvuru
uctan uca ruhsatlandirma yénetimi, yagam déngusu
hizmetleri sunulmaktadir. yénetimi ve sektoérel egitim
faaliyetleri
Tek Bir Entegre Model

Bilimsel titizlik ve uygulamaya yénelik destek yaklagimi, sarekli
gelisen tek bir ruhsatlandirma fonksiyonu altinda bir araya
getirilmektedir.




SQ PharmasSoft

J Kapsamli surecler dogru
is ortagi gerektirir.
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