Titel Prasentation 2009

Klinischer Forschungsplatz
Schweiz:

Aufbruchstimmung?
Chancen nutzen.

Chemie
aaaaaa
Schweiz



Viel erreicht

| Ausbildungskonzept fYr PrYfSrzte
| Zertifizierung von Kursen
I GrYndung der SCTO

I Konzept Leit-Ethikkommission (warm-up
Phase)

| Verbessertes VerstSndnis fYr GCP
Anforderungen in PrYfzentren
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Rennen gegen den Zeitgeist

Swissmedic notifizierte Studien

Phase |

Phase I

Phase llI

Phase IV
Anwendungsbelege

Total Notifikationen

2005 2006 2007 2008
Anzahl| % Anzahl| % Anzahl| % Anzahl| %
117 | 32 105 | 29 109 | 31 88 | 29
95 | 26 90 | 25 81 23 60 | 20
129 | 36 130 | 36 129 | 37 108 | 36
22 6 33 9 25 7 36 | 12
0 0 2 1 4 1 8 3

| 363 | | | 360 | | | 348 | | | 300 | |




Nachste Verbesserungsstufe

Chemie
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Schweiz

Pharmazeutische Industrie

I Studienplanung

I Management of Amendments

I I RYckmeldung Yber Studieninformation
I Vereinfachung von Verfahren



Nachste Verbesserungsstufe

Swissmedic

| I Parallelverfahren Notifizierung b EK auf der
Basis einer klaren Aufgabentrennung von
EK und Behsrde

I I Standardisierung der Beurteilungen der
Notifizierungs-Unterlagen
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Nachste Verbesserungsstufe

Ethik Kommissionen

| | FISchendeckende EinfYhrung des
Konzeptes Leit-Ethikkommission

| 1 Bessere Ausbildung der EC-Mitglieder
| 1 Standardisierung der Beurteilungs-QualitSt

| I Standardisierung und Vereinfachung SAE /
SUSAR Meldungen

Chemie
aaaaaa
Schweiz



Nachste Verbesserungsstufe

SCTO/CTU

I '1'Von der Vision zur Realisierung

| | Datenbanken fYr Machbarkeitsstudien
I 1 Vereinfachung von Vertragsprozedere
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Titel Prasentation 2011

Klinischer Forschungsplatz
Schweiz:

Aufbruchstimmung!
Chancen werden genitzt

Chemie
aaaaaa
Schweiz



