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Smarter today,
Safer tomorrow.



VAKA GALISMASI [PHARMASOFTQC")ZUM SETij
Valide Edilmis Kurum Igi

Platformlarla Olgeklenebilir Bir
Farmakovijilans Teknoloji
Ekosistemi Olusturmak

Pharmasoft'un, valide edilmis ve sektére 6zel kurum igi platformlariyla
farmakovijilans operasyonlarini nasil destekledigini gosterir.




Kurulug

Teoride Degil, Sahada Gelis

Gergek Saha Uygulamasi

PharmasSoft'un teknoloji ekosistemi, izole bir
sekilde gelistiriimedi. Gergek farmakovijilans
uygulamalarinda edinilen dogrudan
operasyonel deneyimlerle sekillendi ve
sirketlerin gunluk ihtiyaglarina yanit verecek
sekilde tasarlandi.

CEO Liderliginde Gelisim

Platformlar, 2015 yilindan itibaren
PharmasSoft CEO’su Uzm. Ecz. R. Ayse Cetin’in
uzman bakig agisi altinda gelistirildi. QPPV
sureglerinden gelen deneyimle, sistemler
surekli olarak iyilestirildi ve farmakovijilans
ihtiyacglarina uygun araglara dénuastaraldd.
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Uyarlanmig Degil,
Amaca Ozel Gelistirilmig

Bu ¢6zUm seti, jenerik bir yazihmdan
uyarlanmadi; dogrudan farmakovijilans
surecleri igin gelistirildi. Boylece sektér
gereklilikleri ve mevzuat beklentileriyle guglu
bir uyum saglandi.



Bu Yapi Kimler igin Gelistirildi?

Bu vaka ¢aligmasi, farmakovijilans operasyonlari igin valide edilmis ve sektére 6zel dijital araglara ihtiyag duyan ilag sirketlerini ele almaktadir. Bu sirketler,
PharmasSoft'tan hizmet alan dig musteriler olabilecedi gibi, farmakovijilans streclerini kendi i¢ ekipleriyle yuriten bagimsiz yapilar da olabilir.

Hizmet Alan Musteriler Kurum igi Ekipler

Farmakovijilans hizmetlerini PharmasSoft araciigiyla alan Farmakovijilans sureclerini kendi bunyesinde yéneten sirketler.
sirketler.

Dijital Altyapi ihtiyaci Ortak Teknoloji Altyapisi

Valide edilmis ve sektére 6zel FV sistemlerine duyulan ihtiyag. Farkli calisma modellerini destekleyen ortak bir altyapi.

[J Hem yénetilen hizmet modelleri hem de bagimsiz kullanim yapilari igin 6zellestirilmis FV teknolojisi.



ZORLUK

Strong PV Requires Strong Systems

Farmakovijilans yalnizca profesyonel uzmanlik degil; ayni zamanda yapilandiriimig, izlenebilir, uzmanlagmig ve regule is akiglarina
uygun sistemler gerektirir.

Sinirh
Olgeklenebilirlik

Operasyonel
Verimsizlik

Genel Amacli Aracgla
Birgok sirket halé

Parcali Kayitlar
Birbirinden kopuk

Artan ig yUku; Genel amagl
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YAKLASIMIMIZ

PharmasSoft Suite: Valide Edilmis Kurum igi Bir Teknoloji Altyapisi

PharmasSoft Suite kapsaminda, Pharmasoft ilag sektdri igin 6zel olarak gelistiriimis, valide edilmis ve web tabanl kendi uygulamalarini olusturmustur

PharmaBASE

Farmakovijilans ’ @
veritabani ve is akigi

yénetim platformu.

Temel
Teknoloji

Platformlari

DetectlO e
Sinyal tespiti ve yonetimi \

¢6zama.

) Gercek farmakovijilans operasyonlari etrafinda sekillendirilmis, uzmanlagmis bir dijital ekosistem

PharmaSEARCH

Literatar tarama ve
bilimsel izleme
uygulamasi.

Sektore Ozel
Cozamler

Amac odakli yeni

6zUrmlerle surekli

enisle en teknolop
koslst



PharmasSoft Suite ile Platform Ekosistemi

Uc¢ Temel Platform, Tek Entegre C6zim

ol

PharmaBASE PharmaSEARCH DetectlO

Farmakovijilans sireglerinin tamamini tek  Turkiye'nin en kapsamli yerel tibbi literatir  Yaklagik 15 milyon ICSR Gzerinde egitilmig,
bir valide edilmis ve izlenebilir ortamda veritabani ile desteklenen, literatir tarama  makine 6grenmesi destekli sinyal tespiti ve
yénetmek icin gelistirilmis 14 modulli bir ve bilimsel izleme faaliyetlerine yénelik yonetim ¢6zimudar. Tip ve farmakovijilans
farmakovijilans platformudur. QPPV'nin gelistirilmis 6zel bir uygulamadir. profesyonelleri icin gelistirilen sistem,
PharmaBASE Uzerinde ¢aligmasiyla temel  Musterilere dzel arayizi sayesinde potansiyel gtvenlilik sinyallerini EMA
farmakovijilans operasyonlari igin ek bir tarama detaylarina, ADR degerlendirme raporlama formatlartyla uyumlu sekilde
sisteme ihtiyag duyulmaz. Vaka yénetimi, notlarina ve mutabakat kayitlarina sistem belir'ler ve karmagik gavenlillk verilerini
dokimantasyon, sireg takibi ve gbézetim Uzerinden dogrudan erigim saglar; 9r°f"f_‘°'e' OIGEGIf d?St"eklenen anlamii
faaliyetlerini destekleyen entegre yapisi yapilandiriimis ve denetlenebilir bir ig iggordlere dondstardr.

sayesinde denetim hazirligini gtglendirir. akigini destekler.



PharmasSoft Suite ile Platform Ekosistemi

Farkli Hizmet Modelleri icin Tasarlandi

Bu platformlar, hem farmakovijilans faaliyetlerini PharmaSoft'a dis kaynak olarak devreden sirketleri hem de kendi binyesindeki
farmakovijilans departmanlarini ydneten ancak ézel dijital altyapiya ihtiyag duyan sirketleri desteklemektedir.

SaasS Modeli Yerinde Kurulum Modeli Hibrit Modeli

PharmasSoft tarafindan yénetilen Daha yuksek kurum ici kontrol Musteri kontrolini, PharmaSoft

valide edilmig altyapi Gzerinden bulut saglamak amaciyla musterinin kendi tarafindan saglanan altyapi ve uzmanlik
tabanli erigim. BT ortaminda kurulum. destegiyle birlegtiren esnek bir yapi.




MEVCUT KULLANIM MODELI

Teknoloji Aktif Olarak
Kullanimda

Pharmasoft’'un teknoloji ekosistemi, farkli hizmet modelleri kapsaminda genis bir
musteri kitlesini aktif olarak desteklemektedir.

20+

Yazilim Musterisi

Sirket bunyesinde farmakovijilans departmani bulunan 20°'den fazla ilag firmasi,
PharmaBASE'i aylik abonelik modeliyle aktif olarak kullanmaktadir.

~100

Hizmet Musterisi

Farmakovijilans departman hizmeti alan yaklasik 100 firma, operasyonlarini ayni
zamanda PharmaBASE Uzerinden yUritmektedir.




Bu Teknolojinin Sagladigi Katkilar

PharmasSoft, gergek operasyonel ihtiyaglar dogrultusunda gelistiriimisg, farmakovijilans odakl teknoloji ¢ézimleri sunmaktadir.

Yapilandiriimig ig Akiglari Valide Edilmig Platformlar CC;}‘:,‘ Amaca Uygun Tasarim
Gunluk farmakovijilans Mevzuata tabi kullanimlar igin Genel amagh yazilimlar yerine,
sureglerinde daha yuksek kontrol gelistiriimis web tabanl farmakovijilans strecleri igin
ve standartlagma saglar. sistemler sunar. dzel olarak tasarlanmistir.

O O EsnekErigim ‘/\/‘ Olgeklenebilir OperasyonlarO Denetim Hazirligi

q i i P Hem hizmet hem de yazihm Operasyonlarin surdaralebilir Daha seffaf, izlenebilir ve
kullanim modellerinde sekilde bayumesini ve denetime hazir kayit yapisinin

erisilebilir yapi sunar. gelismesini destekler. surdurulmesine katki saglar.



OLGEKLENEBILIRLIK

Sizinle Birlikte Bluyumek i¢in Tasarlanmig Bir Model

PharmasSoft ekosistemi, ilk platform kurulumundan kurumsal dlgekte farmakovijilans altyapisina kadar, operasyonel olgunlugun her
asamasinda ilag sirketlerini desteklemektedir.

Basglangi¢

Valide edilmis
farmakovijilans
platformunun devreye
alinmasi

Surduarulebilirlik

Uyumlu, izlenebilir ve
sUrdurulebilir bir
farmakovijilans

ekosisteminin
yénetilmesi

Blyume

Ekipler ve hizmetler
genelinde kapasitenin
genisletilmesi




Reporting

SONUG

Sektor Uzmanligiyla Desteklenen
BUyuyen Bir Ekosistem

Pharmasoft, hem dis kaynak kullanimina dayali hem de sirket iGi
farmakovijilans modellerini destekleyen, surekli gelisen bir farmakovijilans
teknoloji ekosistemi olusturmustur.

Bu ekosistem, ilag sirketlerine sektér deneyimiyle desteklenen
uzmanlagmis dijital altyapiya erisim imkani sunmaktadir.

Compliance

[ complace

Risk Management




SQ PharmasSoft

J Kapsamli surecler dogru
is ortagi gerektirir.
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