medic

20 Jahre

Remote GCP/GVP Inspektionen
Chancen und Herausforderung

Simone Ferbitz, Leiterin GCP/G"
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GCP- und GVP Inspektionen

GCP GVP

Management/Durchfuhrung Klinische Versuche mit Pharmakovigilanzsysteme
Arzneimittel

Sponsor, Prufzentrum, Dienstleistungsunternehmen Zulassungsinhaberfirma

/’ .
swissmedic



Remote Inspektionen = Nicht vor Ort
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Inspektionsprozess

Vorbereitung Durchfuhrung

Hosting &
Dokumenten-
transfer

Abklarung &
Testen

*corrective action/preventive action
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Anteil Remote GCP und GVP Inspektionen in der Schweiz

R GCP GVP
2020 3/8 6/7
2021 11/13 717
2022 9/34 12/13

keine
Prufzentren!

wiscmedic



Remote Inspektionen: Chancen

> Uberwachung in Pandemiezeiten mdglich

» Digitale Unterlagen gut Uberprufbar

» Von Vortell bei global verteilten Zustandigkeiten

> Optimierung der Uberwachung durch Erweiterung der Inspektionstools
» Keine Reiseplanung & Reisetatigkeit
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Remote Inspektionen: Herausforderungen

» Zusatzliches Testen Videokonferenzsystem

» Inspektion von Raumlichkeiten

» Nicht fur alle Inspektionstargets geeignet

» Umgang mit der Technik wahrend der Inspektion

» Reduzierte Wahrnehmung non-verbaler Kommunikation
» Gewahrleistung Datensicherheit/Datenschutz

v’ .
meedm



Fazit und Ausblick

Ja

GCP
Sponsor/

CRO
GVP

Inspektion
en

Re-
Inspektion

GVP Pre-
approval

// =BG 3
wiscmedic

GCP Pruf-
zentrum

Re-
Inspektion
critical




Weitere Informationen

GCP/GVP Inspektorat
Swissmedic Geschaftsbericht

Swissmedic Geschaftsbericht
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https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/clinical-trials/klinische-versuche-mit-arzneimitteln/gcp-gvp-inspections.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/publikationen/aktueller-geschaeftsbericht.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/publikationen/aktueller-geschaeftsbericht.html
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