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Priorità alla valutazione delle sperimentazioni sul COVID-19 (medicamenti)

Tutte le domande inoltrate a Swissmedic nel 2020 per sperimentazioni sul 
COVID-19 sono state autorizzate entro 7 giorni (a partire dal momento in cui la 

documentazione della domanda era completa).

Ai sensi dell’OSRUm, il termine legale è di
7 giorni 

per la verifica della completezza formale della documentazione 
più 30 giorni (o 60 giorni) 

fino alla decisione.

Situazione pandemica:
valutazione accelerata di sperimentazioni sul COVID-19  



• È possibile l’elaborazione accelerata (cfr. sperimentazione COVID-19).

• L’attenzione a sicurezza e qualità resta prioritaria!

È possibile accelerare la valutazione delle sperimentazioni di Early Phase con 
medicamenti innovativi? 

Esperimento pilota 2022: 
14 sperimentazioni di Early Phase
(Ph 1, Ph 1-FIH, Ph 1A/B, Ph 1/2, Ph 1-Bioequivalence) 

Analisi intermedia: GEN-GIU 2022

Sperimentazioni cliniche di Early Phase: 
valutazione accelerata di sperimentazioni di Early Phase



Analisi intermedia  esperimento pilota POSITIVO!

Valutazione per tutte le 14 sperimentazioni più rapida del termine legale.

Per 5 sperimentazioni: tempo di elaborazione ridotto del 50%.

Per altre 5 sperimentazioni: tempo di elaborazione ridotto del 25%.

CONCLUSIONE
Valutazione molto più veloce per 10 sperimentazioni su 14!

Sperimentazioni cliniche di Early Phase: 
valutazione accelerata di domande di Early Phase



Valutazione molto più veloce (50% /25%) per 10 sperimentazioni su 14:

Sperimentazioni cliniche di Early Phase 1: 
valutazione accelerata di domande di Early Phase



• 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/it/home/news/coronavirus-covid-19/klv-cov-2-
pandemie.html

• https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/it/dokumente/bewilligungen/klv/positions
papier-dct.pdf.download.pdf/DCT_EN_.pdf

Maggiori informazioni
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