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Cmarter today,

Safer tomorrow. -



SQ PharmasSoft

VAKA CALISMASI 2016-GUNUMUZ

Proje Desteginden Tam

Kapsamli FV Departmani Is
Ortakligina

Sareklilik, gliven ve teknik uzmanlik temelinde gelisen uzun vadeli
bir FV ig ortakiigi.
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Mugteri Baglami SQ

CTD Desteginden Tam Kapsamli FV Departmani
Is Ortakligina

Regulasyonel destekle baslayan uzun vadeli ig birligi, given, sureklilik ve teknik uzmanlik temelinde tam kapsamil
farmakovijilans departmani sorumiuluguna genigler.

10+ Yil

Surekli destek

2016 2019

PharmasSoft FV departmani iglevini

is birligi bagladi
ustlendi

Calisan Sayisi
5000+

Molekil Sayisi Uriin Sayisi
130+ 200+




Musteri Profili

Coklu Lisansor Yapisi ve Kapsamli FV Gereksinimleri

Musteri Profili

Yerli jenerik Grunler Greten, ayni zamanda ¢oklu lisansér yapisi icinde faaliyet gésteren ve geligen trin portféyuyle kapsamli bir
operasyonel yapiya sahip bir ilag girketi.

Operasyonel Baglam

® ® ® ®
Yerli jenerik Griin portféyu / Birlikte yUratalen Geligen Urun portfoyu sareklilik gésteren denetim
Coklu lisansor yapisi ruhsatlandirma ve FV ve teftig beklentileri

ihtiyaclari



is Birligi Zaman Cizelgesi SQ

Genigleyen FV Sorumluluklariyla Uzun Vadeli
Is Birligi

2016 2019
CTD uzman raporu destegi basladi; kapsam PharmasSoft, musterinin
haftalik literatur taramasini icerecek sekilde farmakovijilans departmani iglevini
genigledi. astlendi.
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2016-2018 Sonraki Asama
Yeni goreve baslayan FV personeline FV operasyonlari, musterinin i¢
egitim destegi ve prova denetim sisteminden PharmaBASE’e tasindi.

hizmetleri kapsama eklend..

Geniglemenin her agamasi gergcek operasyonel ihtiyaglarla gekillenir; ig birliginin buyimesi gtiven ve performansin dogal bir
yansimasidir.



Zorluk

)

Surdurulebilirligi Zorlasan i¢ Farmakovijilans Yapisi

Sik FV Uzmani Degisimi

Tekrarlayan oryantasyon ihtiyaci
ve i¢ bilgi birikiminin sareklilik
kaybi, kirllgan bir operasyonel yapi
olusturur.

Operasyonel Kesinti
Riski
Personel degisiklikleri, kritik FV

streclerinde surekliligi etkiler ve
operasyonel kirilganligi artirir.

Artan Kapsam

Cokilu lisansoér yapisi, ic
kaynaklarla surdarulebilir gekilde
yobnetilmesi zorlagsan, daha stabil
ve denetime hazir bir FV yapisi
gerektirir.



Yaklagimimiz

Genisleme, Sureklilik ve Sistem Gegisi

Is Birliginin Derinlesen Yapisi

Destek, CTD Modul 2.4 ve 2.5 uzman raporlariyla
baslar; ardindan haftalik literatir taramasi, FV
personel egitimi ve prova denetim hizmetleriyle
genigler. 2019 itibanyla PharmaSoft, tam
kapsamli FV departmani sorumliulugunu ustlenir.

Musteride tekrarlayan i¢ personel degisikliklerine
ragmen PharmasSoft, temel FV operasyonlarinin
stabil ve surdurdlebilir kalmasi igin gerekli
surekliligi saglar.

Denetime Hazir Yapi

Coklu lisansor
denetimlerinde basarili
performansi destekler

Dokiimantasyon : Bakanhk
ve Uyum Sistemve Denetimine Hazirhk
Egitim
Daha gugclu kayit Gecisi Surekli denetime hazir
cisl
yapisi ve yapinin korunmasini
denetlenebilirlik saglar
Egitim Modulu PharmaBASE
Gegisi Kullanimi
Daha FV odakli, kapsamli
yapilandiriimig sistem ¢6zumu

egitim takibi saglar



Degisen Yapl

Operasyonel Bosluklardan
Dayanikh Bir FV Yapisina

Once

Personel degisimlerinden kolay
etkilenen, i¢ kaynaklarla yonetilen ve
surdurdlebilirligi zorlagan bir yapi
bulunur. Her personel degisikligiyle
operasyonel sureklilik kirllgan hale

gelir.

Uzun Vadeli Etki

Sonra

Suareklilik  odakl, daha iyi
dokimante edilen ve operasyonel
olarak daha tutarl bir yapi olusur.
Sistemler ve egitim surecleri, FV'ye
6zgu is akiglariyla daha uyumiu
hale gelir.

Coklu lisansér yapisinin devam eden karmasikligina ve denetim

beklentilerine uyumlu, daha gugla ve dayanikli bir FV yapisi saglanir.

p:

Ctor Leevrien

S
L= el

' -

°

& o ll
e

Rgfcinmortroceeges

A
V- 4

B 0=

208% 188%

Jil

AN e

ot Bonin

‘\_, e
Wio . ow
4

e

il

Q— AamaE o I
Rose Soten 2 Kl & Ot “
| P
bl &
Punerdeotien m Kfllm

.\>“
— » . \'.
‘. 07 (VIR

P \




Saglanan Deger

Gelisen Ihtiyac¢lara Uyum Saglayan

Bir FV Is Ortakhign

() Kapsami Genigleten Gliven

is birligi, proje bazh destekten zaman igcinde daha
genig sorumluluklara evrilir bu gelisim, hizmet
kalitesine duyulan guvenin somut bir yansimasidir.

(3, Sektore Ozgii Uzmanhk

ilag sektori operasyonlarini bilen bir is ortadiyla
calismak, ig birliginin her asamasina pratik ve sektoére
6zgu bir bakig agisi kazandirir.

.~ Blytliyen I§ Hacmine Uyumlu Destek

Operasyonel ihtiyaglar daha karmasik hale geldikge,
hizmnet modeli de buna paralel olarak genigler ve daha
olgun bir farmakovijilans yapisini destekler.

Kontrol Kaybi OiImadan Esneklik

Zaman iginde farkli destek modelleri uygulanirken
gorunurluk, yapi ve operasyonel kontrol korunur.



Neden Onemli SQ

Gelisim Sureci Degeri Ortaya Koyar

Bazi ig birlikleri tek bir hizmetle baglar ve ayni kapsamda devam eder. Bazilari ise musteri ayni ekibe daha fazla sorumluluk
emanet ettikge geligir. Bu vakadaq, ig birliginin blytimesi saglanan degerin en net géstergesi haline gelir.

Bu vaka, iyi yaratalen bir regulasyonel destegin uzun vadeli bir operasyonel FV ig ortakligina nasil dénugebilecedini gosterir.

Denetime
Yonelik
Guvenilirlik

Genisleyen
Sorumluluk

Sistem
Uzmanlagsmasi

Operasyonel
Sureklilik

Personel
degisikliklerine
ragmen temel FV
faaliyetleri stabil
sekilde suardarualdr.

Operasyonlar ve
egitim surecleri
PharmaBASE'e

tasinir.

Coklu lisansér
denetimlerinde
istikrarl performans
saglanir.

Destek kapsami
tam FV departmani
sorumliuluguna
donuasuar.




Temel Cikarim

10+ Yillik FV ig Ortaklhigina Uzanan
Odakli Bir ig Birligi

2016’'da odakli bir destek ihtiyaciyla basglayan is birligi, uzun vadeli bir
farmakovijilans i ortaklidina uzanir. 2019°dan itibaren PharmaSoft,
musterinin FV departmani iglevini Ustlenerek kapsamli c¢oklu lisansoér
ortaminda sureklilik, sistemn gecisi, egitim yonetimi ve denetime hazirlik
sureclerini destekler.
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SQ PharmaSoft

S Kapsamli strecler dogru
I$ ortagi gerektirir.
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