
Titel Präsentation 2009 



Viel erreicht 

! ! Ausbildungskonzept fŸr PrŸfŠrzte 

! ! Zertifizierung von Kursen 
! ! GrŸndung der SCTO 
! ! Konzept Leit-Ethikkommission (warm-up 

Phase) 
! ! Verbessertes VerstŠndnis fŸr GCP 

Anforderungen in PrŸfzentren  



Rennen gegen den Zeitgeist 

Swissmedic notifizierte Studien  



Nächste Verbesserungsstufe 

Pharmazeutische Industrie 

! ! Studienplanung 
! ! Management of Amendments 
! ! RŸckmeldung Ÿber Studieninformation 

! ! Vereinfachung von Verfahren 



Nächste Verbesserungsstufe 

Swissmedic 

! ! Parallelverfahren Notifizierung Ð EK auf der 
Basis einer klaren Aufgabentrennung von 
EK und Behšrde  

! ! Standardisierung der Beurteilungen der 
Notifizierungs-Unterlagen 



Nächste Verbesserungsstufe 

Ethik Kommissionen 

! ! FlŠchendeckende EinfŸhrung des 
Konzeptes Leit-Ethikkommission 

! ! Bessere Ausbildung der EC-Mitglieder 
! ! Standardisierung der Beurteilungs-QualitŠt  
! ! Standardisierung und Vereinfachung SAE / 

SUSAR Meldungen 



Nächste Verbesserungsstufe 

SCTO / CTU 

! ! Von der Vision zur Realisierung 
! ! Datenbanken fŸr Machbarkeitsstudien 
! ! Vereinfachung von Vertragsprozedere 
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