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CRO Advanced Medical Services (AMS) fiihrt die
CTMS-Software von BSI fur ihre globalen klinischen
Studien ein

Umfangreiche Funktionalitit der Software von BSI als wichtiger Faktor fiir Entscheidung
von AMS

BADEN, SCHWEIZ, 23. Januar 2023 — Im Frihjahr 2022 stand CRO Advanced Medical
Services (AMS) mit Sitz in Mannheim vor einer wegweisenden Entscheidung, nachdem klar
geworden war, dass die eTMF (electronic Trial Master File)-Losung, die das Unternehmen
seit Jahren eingesetzt hatte, moglicherweise eingestellt werden wiirde. AMS evaluierte
daraufhin sorgfaltig den Markt fir eClinical-Systeme, um einen Ersatz fiir das auslaufende
eTMF und eine Losung fir die sichere Migration bestehender regulatorischer Dokumente zu
finden. Die Herausforderung erwies sich schon bald als Chance: Warum den Moment nicht
nutzen und von einem einfachen eTMF auf ein vollstdandiges Clinical Trial Management
System (CTMS) aufriisten, das zuséatzlich Giber umfassende Monitoring- und Tracking-
Fahigkeiten fur Studien- und Studienzentren-Status verfligt? Nach einigen Recherchen stiess
AMS auf das IT-Unternehmen BSI Life Sciences mit Sitz in der Schweiz und dessen eClinical-
System BSI CTMS mit integriertem eTMF. «Als wir die Demoversion zum ersten Mal sahen,
waren wir sofort vom Umfang der Software beeindruckt», erinnert sich Harald Wagner,
Director of Clinical Operations bei AMS. «Wir erkannten, dass wir mit einer einzigen Cloud-
Plattform alle Aspekte der klinischen Studien unserer Kunden managen kénnten», fahrt
Wagner fort. Einige Monate spater schulte BSI bereits die ersten CTMS-Schliisselnutzer am
Hauptsitz von AMS in Siiddeutschland. Das Go-live fand kurz vor den Weihnachtsfeiertagen
im Dezember 2022 statt. «Ich bin erstaunt, wie schnell alles ging», meint Shanti Amann,
eTMEF-Systemexpertin bei AMS. «BSI half uns dabei, die Software zu individualisieren, sodass
wir zum Beispiel dieselbe TMF-Struktur beibehalten konnten, die wir seit Jahren verwendet
hatten. Das bedeutet, dass die Anpassung unserer Standardverfahren ans neue digitale
System sehr wenig Zeit und Arbeit in Anspruch nahm. Zudem wurde das eClinical-System
dadurch vollstandig validiert ausgeliefert.»

Aus Sicht von Jan Nielsen, Life Sciences Community Manager bei BSI, konsolidiert das
erfolgreiche Onboarding bei AMS die Prasenz von BSI mit Softwarel6sungen fiir klinische
Studien in der DACH-Region. «Wir sind stolz darauf, gut etablierte und international
renommierte Unternehmen wie AMS zu bedienen. Wir wissen, dass die Einfiihrung des
BSI CTMS einen Unterschied machen wird, sowohl fiir AMS als auch fiir deren Kunden,
hauptsachlich Sponsoren von klinischen Studien in der Pharmabranche und an forschende
Institutionen », sagt Nielsen. Der Community Manager unterstreicht ausserdem den
besonderen kundenzentrierten Ansatz von BSI, der fiir AMS eine kurze Einflihrungszeit
garantierte. «In Absprache mit Herrn Wagner und seinem Team wurde das gesamte
Onboarding einschliesslich der Schulungen auf Deutsch durchgefiihrt. Das Ende der Covid-
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Massnahmen bedeutete ausserdem, dass wir unseren Kunden vor Ort besuchen konnten, so
wie wir es vor der Pandemie mit allen Kunden gemacht hatten», fligt er hinzu.

Dank dem Lizenzmodell fiir das BSI CTMS wird AMS von kostenlosen jahrlichen Produkt-
Upgrades und zweisprachigem Support auf Englisch und Deutsch profitieren.
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Uber Advanced Medical Services

Advanced Medical Services (AMS) wurde 1997 gegriindet und ist ein unabhangiges
Auftragsforschungsinstitut (CRO), das die gesamte Palette an Dienstleistungen flr
Sponsoren klinischer Studien anbietet, einschliesslich Projektmanagement, Monitoring,
Qualitatsmanagement, Biostatistik und Datenmanagement, Pharmakovigilanz und
medizinischer Redaktion. AMS ist in Europa fiihrend in den Bereichen Marktzugang, Health
Technology Assessments (HTAs) sowie Rapid Relative Effectiveness Assessments (Rapid
REAs) und Pionierin in der Nutzenbewertung medizinischer Produkte in Deutschland. Unter
den Kunden von AMS finden sich weltfihrende Pharma-, Medizintechnik- und
Biotechunternehmen.

Weitere Informationen finden Sie auf www.ams-europe.com.

Uber BSI Life Sciences

BSI bietet intelligente eClinical-Softwareldsungen fiir CTMS, eTMF und mehr. BSI macht Life
Science Software fiir Menschen — und das seit Gber 25 Jahren. Die Softwarelésungen von BSI
werden in der Schweiz, in Deutschland, in den USA und Uberall dort hergestellt, wo die
Kunden sie brauchen. Sie sind innovativ und benutzerfreundlich. Das Unternehmen
konzentriert seine Ressourcen vorausschauend und liefert funktionale, normkonforme und
erschwingliche eClinical-Softwareldsungen. So hilft BSI seinen Kunden bei der
kontinuierlichen Optimierung und Beschleunigung des klinischen Entwicklungsprozesses.
Und das mit Begeisterung!

Weitere Informationen finden Sie auf www.bsi-lifesciences.com.
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