Trial Master File (TMF)

Die effiziente Verwaltung Ihrer Trial Master
Files (TMF) ist fur den Erfolg Ihres Unter-
nehmens entscheidend. Mit vollstandigen
TMFs treiben Sie die Entwicklung Ihres

Geschéafts effektiv voran.

Vom reinen Archiv zur unterstitzenden Losung

Wir helfen Ihnen gerne dabei, Inr TMF in wichtige Prozesse zu integrieren —
zum Beispiel beim Start neuer Studien, beim Versand von Medikamenten
und bei anderen klinischen Prozessen. So erzielen Sie einen klaren Mehr-
wert und kénnen auf der anderen Seite mogliche Beanstandungen wie
FDA 483, Warning Letters, verzdgerte Zulassungen und Geldstrafen
leichter vermeiden.

Veranderungen in der TMF-Verwaltung

Im Laufe der Jahre hat sich die Verwaltung von Trial Master Files in
verschiedener Hinsicht weiterentwickel:

e Aufzeichnungssystem: Die Verwaltung wurde von Papier auf ein
elektronisches Content Management System umgestellt.

e Betriebsmodell: Die TMF-Inhalte werden intensiver genutzt.

e |nhaltsstruktur: Das TMF-Referenzmodell wird heute als Basis flir die
Inhaltsstruktur verwendet.

e Prozess: Die TMF-Inhalte werden in den Geschéftsprozessen aktiver
verwendet — sowohl als Input als auch als Output.

Diese Entwicklungen sind mit vielen Vorteilen fUr die Sponsoren verbun-
den, aber sie erfordern einen systematischen Ansatz bei der Umsetzung.

Warum CGI?

Als Ihr Partner unterstitzen wir Sie
mit groBer Kompetenz dabei, die
Verwaltung Ihrer TMFs zu optimieren.

¢ \Wir haben TMF-Projekte flr 5 der
10 weltweit fihrenden Pharmaun-
ternehmen geleitet und verwaltet —
einschlieBlich der Implementierung
von eTMF-Systemen, Prozessopti-
mierung und Datenmigrationen.

e Unser Team verflgt Uber umfas-
sende TMF-Erfahrung.

¢ |n unserem Team befinden sich
viele Mitglieder des TMF-Refe-
renzmodells —auch des Len-
kungsausschusses.

e Unser Team verfugt Uber umfas-
sende Expertise, z. B. Uber
klinische Erfahrungen mit Sponso-
ren und CROs, IT und Systemen
fUr die Bereitstellung von TMFs.

e Wir arbeiten mit den fuhrenden
eTMF-Anbietern zusammen und
koénnen die beste Losung fur lhre
Situation heraussuchen.



Heutige Herausforderungen

In vielen Organisationen ist die TMF-Verwaltung ein Hemmnis, um
geltende Vorschriften zuverlassig einhalten zu kdnnen.

Die Griinde hierfiir sind vielfaltig:

¢ Die TMF-Aufzeichnungen liegen sowohl in Papier- als auch in elektro-
nischer Form vor und wurden an verschiedenen Orten abgelegt.

e Die Uberwachung des TMF-Managements ist llickenhaft — insbesondere
beim Ubertragen von Studienverantwortung an CROs oder Partner.

¢ Die kunstliche Begrenzung von TMF-Inhalten kann dazu fUhren, dass bei
der Inspektion Aufzeichnungslicken identifiziert werden.

e F{r die Vorbereitung auf Audits und Inspektionen muss ein erheblicher
zusatzlicher Aufwand betrieben werden.

e TMFs werden oft gescannt. Dies flihrt dazu, dass der Originaldatensatz
definiert und die Kopien abgeglichen werden missen.

® Die Unternehmens-Taxonomien und Metadaten-Standards wurden nicht
integriert.

e Der manuelle Aufwand, um die Unterlagen zu verwalten und die Daten
rechtskonform zu sichern, ist sehr hoch.

Unser Ansatz zur Verbesserung des TMF-Managements

Definition der Strategie

e GrUnde fUr die Notwendigkeit der Veranderung benennen

e Ziele und kritische Erfolgsfaktoren festlegen

Definition des Ist-Zustands

e Analyse des Status quo im Vergleich zur Strategie

e Dokumentation und Visualisierung des Status quo
Gap-Analyse
e Bestimmung der notwendigen Anderungen

® Impact-Analyse und Entwicklung eines Aktionsplans

Planung des zukunftigen Zustands

e Festlegen der Implementierungsmethode

e DurchfUhren einer vollstandigen Risikobewertung und Aufsetzen eines
Notfallplans

Realisierung des zukUnftigen Zustands

* Sicherstellen, dass alle beschlossenen Anderungen durchgefiihrt wurden

e Permanente Uberwachung, Bewertung und Optimierung
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Uber CGl

Insights you can acton

Wir sind ein globales Dienstleistungs-
unternehmen fUr IT- und Geschéfts-
prozesse und wurden 1976 gegriindet.
Heute sind wir mit 88.500 Mitar-
beitenden an 400 Standorten in 40
Landern vertreten.

Unsere flexiblen End-to-End-Servi-
ces umfassen strategische IT- und
Business-Beratung, Systemintegra-
tion, Managed IT und Intellectual
Property auf Top-Niveau. Wir unter-
stltzen unsere Kunden bei der Trans-
formation ihres Unternehmens zu
einer agilen Organisation und setzen
unsere IP-L&sungen daflr ein, Inno-
vation zu beschleunigen. Durch
intelligente Systemintegration treiben
wir die I[T-Modernisierung unserer
Kunden voran; mit unseren Managed
IT Services und Geschéftsprozess-
Dienstleistungen helfen wir ihnen,
den Kostendruck zu mindern und ihre
Technologie-Lieferketten optimal
einzusetzen.

Fiir weitere Informationen:
info.de@cgi.com
www.cgi.com/de/life-sciences




