
Smarter today, 
Safer tomorrow.

Vaka Çalışması #1

Tek Bir Hizmetten Uzun Vadeli
Farmakovijilans İş OrtaklığınaİLAÇ 

GÜVENLİLİĞI
MEVZUATA 

UYUMDA 
YETKİNLIK

AKILLI
TEKNOLOJİ

GÜÇLÜ İŞ 
ORTAKLIKLARI

VERİYE DAYALI 
İÇGÖRÜLER

Let Us Take Care!



VAKA ÇALIŞMASI 2017 - GÜNÜMÜZ

Tek Bir Hizmetten
Uzun Vadeli
Farmakovijilans
Ortaklığına

İş birliğinin daha kapsamlı ve uzun vadeli farmakovijilans
desteğine dönüşümü



İş Birliği Genel Bakışı

Müşteri profili ve farmakovijilans iş birliğinin mevcut kapsamına kısa bir bakış

Merkez
Türkiye

İhracat Yapılan Ülkeler
30+ ülke

İş Birliği Başlangıcı
2017

Molekül Sayısı
250+

Ürün Sayısı
400+

Çalışan Sayısı
4000+



Müşteri Bağlamı

Büyüyen İş Hacmi ve Genişleyen FV İhtiyaçları

Müşterinin yurt içi ve ihracat pazarlarındaki operasyonları genişledikçe, farmakovijilans ihtiyaçları daha kapsamlı,
daha yapılandırılmış ve süreklilik odaklı bir hale gelir.

Yurt İçi ve
İhracat Pazarları

FV ihtiyaçları, hem 
yerel hem de 
ihracat pazarı
operasyonları

doğrultusunda
şekillenir.

Genişleyen 
FV Kapsamı

FV talepleri arttıkça
destek ihtiyacı da 
daha kapsamlı bir

yapıya ulaşır.

Dokümantasyon
İhtiyaçları

Artan operasyonel faaliyetler, 
daha yapılandırılmış

dokümantasyon ihtiyacını
beraberinde getirir.

Daha Yapılandırılmış
Takip

Operasyonel
süreklilik, daha

düzenli ve tutarlı
takip gerektirir.



İş Birliği Zaman Çizelgesi

İş Birliğinin Zaman İçindeki Gelişimi

2017 Başlangıç

Yerel literatür tarama
desteği başladı

2018 Genişleme

CAPA proje desteği kapsama
eklendi

2019 Büyüme

Yerel FV departmanı işlevi
üstlenilirken global FV 

sorumlulukları da destek
kapsamına dahil oldu.

Uzun Vadeli İş
Birliği

FV fonksiyonları genelinde
süreklilik sağlayan iş birliği



Zorluk

Artan Kapsam, Artan Beklentiler

Başlangıçta odaklı bir hizmet ihtiyacı olarak şekillenen destek modeli, yurt içi ve ihracat pazarlarında büyüyen bir
organizasyonun gerekliliklerine uyum sağlayan daha kapsamlı bir yapıya dönüşür.

Operasyonel Kapsam

Uyum, dokümantasyon ve
koordinasyon alanlarında artan

gereklilikler

Regülasyonel Beklentiler

Yurt içi ve ihracat pazarlarında
genişleyen mevzuat gereklilikleri

Takip Disiplini

Daha yapılandırılmış ve tutarlı FV 
koordinasyonu ihtiyacı



Yaklaşımımız

Güvene Dayalı, Adım Adım Genişleyen 
Bir İş Birliği
PharmaSoft’un rolü, müşterinin operasyonel ihtiyaçları
doğrultusunda kademeli olarak genişler. Bağımsız bir dış
hizmet sağlayıcı gibi konumlanmak yerine PharmaSoft,
temel FV faaliyetlerinde sürekliliği destekleyen uzun
vadeli ve istikrarlı bir iş ortağı olarak konumlanır.

İhtiyaç Odaklı Genişleme

Destek kapsamı, müşterinin operasyonel
gereklilikleriyle uyumlu şekilde genişler.

Süreklilik Odaklı Destek

Yaklaşım, temel FV faaliyetlerinde
sürekliliği önceliklendirir.

Tedarikçi Değil, İş Ortağı

PharmaSoft, müşteriyi uzun vadeli
operasyonel bir iş ortağı olarak destekler.



Zaman İçinde Değişen Yapı

Kısmi Destekten Ölçeklenebilir ve Şeffaf Bir FV 
Çalışma Modeline

İş birliği, müşterinin daha istikrarlı ve ölçeklenebilir bir farmakovijilans modeline geçişini destekler. Değer, tek bir
dönüm noktasından değil; destek kapsamının genişliği, sürekliliği ve izlenebilirliğinden doğar.

Daha Güçlü Dokümantasyon
Tüm FV faaliyetleri veri tabanımız üzerinden yönetilir; 
İzlenebilirlik ve kayıt bütünlüğü sağlanır.

Şeffaf Çalışma Modeli
Salt okunur veri tabanı erişimi, müşteriye yürütülen
FV faaliyetleri üzerinde doğrudan görünürlük sağlar.

Daha Az Parçalı Yapı
Destek alanları arasında tutarlılık ve koordinasyon
güçlenir.

Sürdürülebilir Model
İhtiyaçlar genişledikçe ölçeklenebilir dış FV destek
yapısı sağlar.



Neden Önemli

İş Birliği, Değerin Somut Kanıtına Dönüşür

Bazı destek modelleri, hizmet
verdikleri yapının dışında
kalır. Bu iş birliği ise farklı bir
model sunar. Zaman içinde
PharmaSoft, müşterinin FV
faaliyetlerine entegre olur;
bireysel görevlerin ötesine
geçerek süreçler, sistemler,
ekipler ve eğitim faaliyetleri
boyunca süreklilik sağlayan
bir iş ortağı konumuna gelir. Operasyonel Güven

İzlenebilir ve güvenilir operasyonel
süreçlerin sürdürülmesini sağlar.

Denetim Başarısı

Bakanlık denetimi ve 10’dan fazla
lisansör denetimini başarıyla
destekler.

Güvenilir Hizmet Sunumu
İstikrarlı ve güvenilir hizmet çıktıları
sağlar.

Odaklı İş Birliği
Müşteriyle güçlü ve doğrudan
çalışma ilişkileri kurar.



Temel Çıkarım

9 Yıldır Süregelen FV Destek Modeli

2017 yılında tek bir farmakovijilans hizmetiyle başlayan iş birliği, zamanla
daha kapsamlı ve uzun vadeli bir operasyonel destek modeline dönüşür.
PharmaSoft, 30’dan fazla ülkeye ihracat yapan Türkiye merkezli bir ilaç
şirketinin daha istikrarlı, izlenebilir ve ölçeklenebilir bir FV destek yapısı
oluşturmasına katkı sağlar.

Kademeli
Genişleme
Destek kapsamı, 

operasyonel ihtiyaçlarla

uyumlu şekilde adım

adım genişler.

Ölçeklenebilir
Model

Model, müşterinin

gereklilikleri

genişledikçe gelişir.

Güvene Dayalı İş
Birliği

İş birliği; süreklilik, 

güvenilirlik ve düzenli

destek ile derinleşir.



Let Us Take Care!
Farmakovijilans

+90 216 326 77 12 info@pharmasoft.com.tr

Ruhsatlandırma Dijital Çözümler

Kapsamlı süreçler doğru
iş ortağı gerektirir.


