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Priorisierung der Evaluation von Covid-19-Studien (Arzneimittel)

Alle im Jahr 2020 bei Swissmedic eingereichten
Gesuche für Covid-19-Studien wurden innerhalb von 7 Tagen bewilligt 
(gerechnet ab Zeitpunkt der Vollständigkeit der Gesuchs-Unterlagen). 

Die gesetzliche Frist beträgt gemäss KlinV
7 Tage 

zur Überprüfung der formalen Vollständigkeit der Unterlagen 
plus 30 Tage (bzw. 60 Tage) 

bis zum Entscheid.

Pandemiesituation:
Beschleunigte Evaluation von «Covid-19»-Studien  



• Die Beschleunigte Bearbeitung ist möglich (vgl. Covid-19-Studien).

• Der Fokus auf Sicherheit und Qualität bleibt zentral !

Ist es möglich frühe Phasen-Studien mit innovativen Arzneimitteln
beschleunigt zu evaluieren? 

Pilotversuch 2022: 
14 frühe Phase Studien

(Ph 1, Ph 1-FIH, Ph 1A/B, Ph 1/2, Ph 1-Bioequivalence) 

Interim Analyse: JAN-JUN 2022

Early phase clinical trials: 
Beschleunigte Evaluation von frühe Phase Studien



Interim-Analyse  Pilotversuch POSITIV !

Evaluation bei allen 14 Studien schneller als die gesetzliche Frist.

Bei 5 Studien: Bearbeitungsdauer um 50% reduziert.
Bei weiteren 5 Studien: Bearbeitungsdauer um 25% reduziert.

FAZIT
Evaluation bei 10 von 14 Studien deutlich schneller!

Early phase clinical trials: 
Beschleunigte Evaluation von frühe Phase Gesuchen



Evaluation bei 10 von 14 Studien deutlich (50% / 25%) schneller:

Early phase clinical trials: 
Beschleunigte Evaluation von frühe Phase Gesuchen



• Key features of DCTs 

• Learning from C19 experience in Switzerland

• DCT position paper Swissmedic-swissethics: Invite for early dialogue

Decentralised Clinical Trials (DCTs)  



Decentralised Clinical Trials (DCTs): Key features



• Somehow «enhanced» by the pandemic situation, some of the DCT features

(e.g. in-home visits) have already been applied in CH.

 Increased understanding of challenges & opportunities
for innovative clinical trial conduct in Switzerland. 

Decentralised Clinical Trials (DCTs): 
Build on experience for trial conduct during C19 pandemic



Focus on innovation: DCTs as innovative clinical trials in Switzerland.

 Invite to Regulatory Advice:  Early dialogue for
upcoming DCTs

Decentralised Clinical Trials (DCTs): 
Invite for early dialogue



• https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/coronavirus-covid-19/klv-cov-
2-pandemie.html

• https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/bewilligungen/klv/position
spapier-dct.pdf.download.pdf/DCT_EN_.pdf

Weitere Informationen

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/coronavirus-covid-19/klv-cov-2-pandemie.html
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/bewilligungen/klv/positionspapier-dct.pdf.download.pdf/DCT_EN_.pdf
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