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GUGLDig VERIVE DAYALI

ORTAKLIKLARI i GORULER

Smarter today,
Safer tomorrow.



VAKA GALISMASI @iRKET iCi FARMAKOVIJILANS EKiBD CPROJE BAZLI DESTEK)

Sirket ici Ekipler igin Proje Bazli
Farmakovijilans,
Ruhsatlandirma ve Bilimsel
Destek

PharmasSoft, sirket i¢i farmakovijilans ekiplerine sahip ilag firmalarini; uzman
danigmanlik, dig kaynakli uzman destegi ve proje bazl hizmetlerle
desteklemektedir.




Sirket ici Ekiplere Y6nelik Uzman Destek Modeli

Bu vaka, sirket blunyesinde farmakovijilans ekipleri bulunan ve belirli uzmanlik gerektiren veya yogun is yukine sahip faaliyetler i¢in hedefe
yonelik dis destege ihtiyag duyan ilag firmalarini temsil etmektedir. intiyag, tam dis kaynak kullanimi degil; belirli alanlarda uzman destegidir.

irket igi T
qung\qkovi(f"qns Hedefe Yonelik Dokiimantasyon Tam Sorumluluk
Departmanlari Dig Destek Yogun Surecler Devri Olmadan

Uzmanlik Destegi

Tam dig kaynak
kullanimi yerine,
belirli ihtiyaclara
ybnelik destek

Sirket igi
Farmakovijilans
Ekiplerine Sahip

Firmalar

Tekrarlayan Teknik
ve Ruhsatlandirma
Dokimantasyonu

Ekibin yerini almayan,
ekibi destekleyen dig
uzmanlik destegi

Sorumluluk Sirket icinde, Uzmanlik Destedi Gereken Yerde



Operational Reality

Her ihtiyag Tam Dis Kaynak Kullanimini Gerektirmez

Birgok ilag sirketi farmakovijilans sureglerini sirket icinde yénetmektedir; ancak yine de farmakovijilans ve ruhsatlandirma alanlarinda
uzmanlik gerektiren ve proje bazli ihtiyaglar icin dis destege ihtiya¢c duymaktadir.

Uzmanlik Gerektiren Ciktilar Dokiiman Yogun Projeler

PSUR’lar, PBRER’ler, RMP’ler ve uzman raporlari gibi belirli Dosyalar, periyodik raporlar ve bilimsel dokimantasyon

ciktilar, hassas ve uzmanlik gerektiren bir yénetim sireci cahismalari, girket i¢i kapasite Gzerinde énemli bir yuk

gerektirir. olusturabilir.

Esnek Destek ihtiyaglari Fonksiyonlar Arasi Karmasiklik

L L ST Tl TRl SRLICTEL el LAl Proje ihtiyaclar; farmakovijilans, ruhsatlandirma, bilimsel

devretmeden yalnizca belirli faaliyetler icin dig destege -~ p— - -
calismalar ve egitimle ilgili alanlara yayilabilmektedir.

ihtiyagc duymaktadir.



Destek Kapsami

Temel ig akislari genelinde uzman destegi

PharmasSoft'un uzman destedi, sirket i¢i farmakovijilans ve ruhsatlandirma ekiplerinizin is akigina sorunsuz gekilde entegre olur; dénemsel yogun ig yUklerinin
yoénetilmesi, karmasik dokiimanlarin hazirlanmasi ve strekli mevzuat uyumunun saglanmasi igin genis kapsamli faaliyetleri destekler.

Bilimsel ve Teknik Ruhsatlandirma
Dokimantasyon Destegi

Farmakovijilans ve

Egitim ve Geligim
ilag Guvenliligi

Haftalik literatar
taramasi

PYRDR, PSUR/PBRER,
RYP, FSAD ve PSMF
dokUmanlarinin
hazirlanmasi

Tibbi cihaz vigilans
hizmetleri
Kozmetovijilans
hizmetleri

Klinik Genel Bakig Eki
(AddcCo) raporlarinin
hazirlanmasi

PDE ve CTD uzman
raporlarinin
hazirlanmasi

CTD dosya hazirlama
hizmetleri

Yerel ruhsatlandirma
ve lisanslama
hizmetleri

Varyasyon ve ruhsat
yenileme basvurulari
Ruhsat sonrasi bakim
faaliyetleri ve trin
kayit surecleri

Farmakovijilans ve
ruhsatlandirma egitim
programlari

Sektoére 6zel uzmanlhk
webinarlar
PharmaSoft ACADEMY
araciligiyla egitim ve
gelisim faaliyetleri



PharmaSoft AKADEMI

PharmaSoft AKADEMI:
Hedefe yonelik egitim girigimleri
PharmaSoft ACADEMY aracilidiyla, ilag sektéri profesyonellerinin ihtiyag

duydugu bilgi ve yetkinliklerin gelistiriimesini destekliyor; uzmanlasmig
egitim programlari ve ig birligine dayali 6grenme platformiari sunuyoruz.

Farmakovijilans Egitimleri

Ruhsatlandirma Egitimleri

Sektoére Ozel Uzmanlik Webinarlari

Sektérel Egitim ve Gelisim Programlari
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ETKi [YEREL SEKTORE KATKD

Improving Access to MedDRA Training in Turkiye

PharmasSoft's commitment extends beyond direct client services, fostering growth within the broader pharmaceutical community.

2024 ve 29.26 Med.DRA Daha Genig Erigsim Yerel Sektore Katki

Istanbul Egitimleri

istanbul'da gergeklestirilien MedDRA Akredite MedDRA egitimlerinin yerel Bireysel musteri projelerinin 6tesinde,
egitimlerinde ev sahibi ve ortak ev sahibi katihmcilar igin daha erisilebilir hale sektér genelinde bilgi ve yetkinlik
olarak katki saglandi. getirilmesi saglandi. geligsimine katki sunuldu.

Bu girisim, yalnizca yerel profesyonellerin yetkinliklerini gelistirmekle kalmayip, ayni zamanda sektér egitimi ve gelisimi icin
sUrdurdlebilir bir model ortaya koymaktadir.



Pratik Katki

A Specidlist Extension of the Internal Team

Companies gained access to specialized support exactly where it was needed, without outsourcing the full department.

Proje Yonetimi
Teknik ve
dokimantasyon
yogun projelerin
daha verimli sekilde
yénetilmesi

Uzmanhga
Esnek Destek Erigim
o Kapsamli o o
Proje ihtiyaglarina Hizmet Sirket ici kapasitenin

gore sekillendirilen yetersiz kaldigi

destek yapisindan Sunumu durumlarda uzman
faydalaniimasi desteginden

yararlanilimasi

Ekip Egitimi Kalite
Ekiplerin sektdre 6zel Guvences
egitim kaynaklariyla Bilimsel ve

desteklenmesi ruhsatlandirma

ciktilarinin kalitesinin
guclendirilmesi



Sonug

PharmasSoft, sirket ici ekiplerin
uzmanlagmig bir uzantisi
olarak goérev yapar; kurum ici
istikrari, dig uzmanlik
destegiyle bir araya getirir.

Sirketler, tim departmani dig kaynak kullanimina devretmeden, ihtiyag
duyduklari alanlarda uzmanlik destegine erisim saglamistir.




TEMEL MESAJ

Tam Dig Kaynak Kullanimi Oimadan Uzmanlik Destegi

Sirket i¢i Ekipler Merkezde Kalir Proje Bazli Uzman Destek Tam Dig Kaynak Kullanimi

Olmadan Uzmanlik Destegi
Sirket ici ekipler gérevlerini Bilimsel, ruhsatlandirma, raporlama Musteriler, departman fonksiyonlarinin
surdururken, hedefe yénelik uzmanlik ve egitim alanlarindaki belirli tamamini devretmeden uzmanlik
destegiyle guglendirilir. ihtiyaglar icin uzman destek saglanir. desteginden faydalanir.

PharmasSoft, sirket ici farmakovijilans ekiplerini; gercek operasyonel ihtiyaglara gére sekillendirilen esnek ve proje bazli bilimsel,
ruhsatlandirma ve egitim destekleriyle gig¢lendirir. Tum destekler, uzmanlik odakl ve yiksek profesyonel standartlarla sunulur.
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J Kapsamli surecler dogru
is ortagi gerektirir.
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