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Liebe Kolleginnenund Kollegen
Liebe Leserinnenund Leser

Die Anderungen derinternationalen Guidelines ICHE6 (R3) haben unsim Laufe des Jah-
res sehr beschéaftigt. Es wurde gegentber R2 einiges gescharft und Innovationenin der
Technologie weitgehend bertcksichtigt. Der Qualitdtsaspekt kommt jetzt friiher zum
Zug. Bereits bei der Planung wird durch Quality by Design dieser Aspekt berticksich-
tigt.

Im Rahmen der Zusammenarbeit im SCTO-Netzwerk wurden einige wichtige Doku-
mente flr die Forschenden zur Verfigung gestellt. Die Neuerungen der Verordnungen
zum Humanforschungsgesetz wurden vergleichend dargestellt. Was galt bisher—was
giltjetzt?

Der Easy-GCS konnte massgeblich weiter entwickelt werden, indem jetzt eine Kl-
gesteuerte Suchfunktion integriert wurde. Da die Suche ausschliesslichim Inhalt des
Easy-GCS sucht, sind die Informationen gut kontrolliert und vertrauenswdrdig.

Abschliessend mdchten wir uns bei allen bedanken, die an diesem Newsletter mitge-
wirkt haben. Wir wiinschen schéne und besinnliche Weihnachtstage und einen guten
Rutschin das Jahr2026.

Im Namen des ganzen Teams der CTU grissen Sie

Y e
) Vé/d
Dr. rer. nat. Reinhard Maier PD Dr. Baharak Babouee Flury
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ICH GCP Eé (R3) +

Im Gegensatz zur Aktualisierung auf R2, die aus Ergan-
zungen zu R1 bestand, wurde jetzt die komplette
Struktur der Richtlinie Gberarbeitet. Die Gliederung
beinhaltet einen eher allgemeinen Teil (Ubergeordnete

ICH

harmonisation for better health

Konzepte), einen Annex 1 (Leitfaden fir klassische in-
terventionelle klinische Studien) und einen Annex 2
(zusatzliche Uberlegungen fir nicht-traditionelle Stu-
diendesigns). Neben der Scharfung der Rollen und
Verantwortlichkeiten, wurde auch das , Quality by De-
sign (QbD)“ Konzept eingeflihrt. Dabei werden kriti-
sche Qualitatsfaktoren bereits in der Studienplanung
berlcksichtigt.

Link auf die ICH-Leitlinie E6(R3)

Am 6. Januar 2025 wurden die Grundséatze und der An-
hang1derrevidierten ICH GCP Eé (R3) Leitlinie auf in-
ternationaler Ebene verabschiedet. Diese sind am 23.
Juli2025in der EU-Regionin Kraft getreten. Inder
Schweiz gelten die Grundsatze und Anhang 1seit dem
15. August 2025 . Anhang 2 wird zu einem spateren
Zeitpunkt verabschiedet undin der EU undinder
Schweiz frihestens anfangs 2026 in Kraft gesetzt. In
diesem Annex geht esum zuséatzliche Erwagungen bei
nicht-traditionellen klinischen Interventionsstudien.

Weitere Informationen dazu von Swissmedic

Information und Einwilligung fur +
genomische Forschung

Die genomische Forschung mit «whole genome se-
quencing» (WGS) entwickelt sichrasant und wirdin
vielen Forschungsprojekten eingesetzt. Der General-
konsent erlaubt die verschlisselte Weiterverwendung
genetischer Daten, doch WGS stellt eine neue Dimen-
sion dar: Die Analyse einzelner Gene unterscheidet sich
grundlegend von der umfassenden genomischen For-
schung. Fur diese Weiterverwendung stellt swissethics
erstmals ein fakultatives Template zur Verfliigung
(Link). Es kann beineuen Projekten zusatzlich zum Ge-
neralkonsent oder zur projektspezifischen Information
und Einwilligung verwendet werden, wenn WGS als
optionale Weiterverwendung geplantist.

Revision der Verordnungen zum "|-
Humanforschungsgesetz

Die SCTO Education Plattform hat ein Dokument er-
stellt, dass einen kompakten Uberblick tiber die zent-
ralen Neuerungen derrevidierten HRA-Verordnungen
gibt. DerInhalt soll dabei unterstitzen die aktualisier-
ten Bestimmungen zu verstehen undin der Praxis an-
wenden zu kdnnen. Bei projekt-spezifischen Fragen
kénnen sie sich gerne anuns wenden.

SCTO—Neuerungen inden HFG—Verordnungen

Spezialfall Kategorie A Studien mit +
Prifpraparaten

Klinische Prifungen der Kategorie A mit Prifprépara-
ten (IMPs) sind Studien mit geringem Risiko. Sie ver-
wenden zugelassene Arzneimittel innerhalb der bewil-
ligten Indikation, Dosierung und Zielpopulation. Far
solche Studienist nur eine Bewilligung durch die Ethik-
kommission erfor-
derlich; eine Swiss-
medic-Bewilligung
entféllt. Diese Stu-
dienwerden meist

clinical
von Sponsor-

trla | . . Investigatoren (z. B.
0 rga n I Sa t I O n Spitalarztinnenund -

arzten) durchgeflhrt,
die Arzneimittel aus
dem normalen Spitalbestand einsetzen. Trotz zugelas-
sener Produkte und Anwendung gemass Fachinforma-
tion bleiben Meldepflichten zu unerwinschten Ereig-
nissen bestehen - analog zur Routineanwendung -, um
die Patientensicherheit und die regulatorische Konfor-
mitat sicherzustellen.

Es missen daher sowohl die Meldepflichten nach der
Verordnung tber klinische Versuche (ClinO) als auch
jene nach dem Heilmittelgesetz (TPA) eingehalten
werden.

Die Safety Plattform der SCTO hat dazu eine prakti-
sche Anleitung mit den konkreten regulatorischen An-
forderungen und Meldeprozessen erstellt.

SWISS

SCTO Kat. A—regulatorische Anforderungen



https://www.sctoplatforms.ch/en/tools/hra-ordinances-revision-20242025-comparing-old-and-new-requirements-308.html
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_E6%28R3%29_Step4_FinalGuideline_2025_0106.pdf
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/mitteilungen/einfuehrung-leitlinie-ich-gcp-e6-r3.html
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fswissethics.ch%2Fassets%2Fstudieninformationen%2Fgenomik_gk_v2025-1.0_de.docx&wdOrigin=BROWSELINK
ry-a-clinical-trials-with-investigational-medicinal-products-307.html
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Easy Guide Clinical Studies (easy-GCS) dP

neu mit KI Suchfunktion

Der Easy Guide to Clinical Stu-
dies (Easy GCS) ist eininterak-
tives Online-Werkzeug, das
Forschende dabei unterstitzt,
schnell, zielgerichtetund ohne
grossen Aufwand die wich-
tigsten Informationen zur Pla-
nung, Vorbereitungund
Durchfuhrungklinischer Stu-
dienzu finden. Das Tool bietet eine strukturierte, pra-
xisnahe Orientierungshilfe und fihrt Anwenderinnen
und Anwender Schritt fir Schritt durch relevante The-
menbereiche - vonregulatorischen Anforderungen
Uber Studiendesign bis hin zu Qualitatsstandards und
operativen Prozessen.

Entwickelt wurde und wird der Easy GCS im Rahmen
der Plattform Projektmanagement unter der Projekt-
leitung der CTU KSSG, in enger Zusammenarbeit mit
dem schweizweit tatigen CTU-Netzwerk der SCTO.
Durch diese Kooperation wird sichergestellt, dass das
Tool fachlich fundiertist, den aktuellen regulatori-
schenVorgaben entspricht und kontinuierlich an neue
Entwicklungen im Bereich der klinischen Forschung
angepasst wird.

Bisher basierte die Sucheim
Easy GCS ausschliesslich auf
einer Stichwortsuche. Nach ei-
nerintensiven Implementierungs
- und Testphase wurde das Tool
jetzt um eine Kl-unterstitzte
Suchfunktion erweitert. Diese neue Funktion erleich-
tert den Nutzenden das zielgenaue Auffinden vonrele-
vanten Inhalten.

Ein zentraler Vorteil: Die Kl durchsucht ausschliesslich
die Inhalte des Easy GCS. Dadurch bleiben die Sucher-
gebnisse verlasslich und frei von externen, potenziell
unzuverlassigen Quellen - ein entscheidender Faktor
geradeim sensiblen Bereich der klinischen Forschung.

Hier kann die neue Funktion direkt getestet werden.

Publikationen *

In Zusammenarbeite mit dem Ostschweizer Kinderspi-
tal (PD Dr. Philip Broser, Neurophysiologie) konnten
klrzlich zwei Arbeiten verdffentlicht werden. Involviert
war Dr. Erin West (Biostatistikerin CTU KSSG).

1. Burke N, Jansen L, West E, Wurster J, Broser PJ.
Association between head circumference growth and
peripheral nerve cross-sectional area growthin
infants: a potential future biomarker for central and
peripheral nerve maturation. Neuropediatrics. 2025
Nov 14. doi: 10.1055/a-2747-7359. Epub ahead

of print. PMID: 41237816.

2: Jansen L, Birke N, West E, Wurster J, Broser PJ. Ana-
lysis of the Maturation of the Median Nerve in Preterm-
Born Children During the First 3 Years of Life Using High
-Resolution Nerve Ultrasound Imaging. Brain Behav.
2025 Oct;15(10):e70954. doi: 10.1002/brb3.70954.
PMID: 41030106;

CTU Jahresriickblick 2025 <

Studien / Projekte
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GCP Kurse Statistische
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O
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Personal-Vollzeitaquivalent 13.7
(Stand Dezember 2025)

000



https://www.easy-gcs.ch/ai-search.html
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Gratis Serviceleistungen CTU (nur HOCH)

° Statistische Erstberatung (bis 2h)

° Projektberatung (bis 2h)

° Protokoll-Review (bei lIT - HOCH)

° SOP (zum Download im Intranet) und Training

. Uberwachte Medikamentenkiihl-
/gefrierschréanke

. QMS StarterKit fUr Investigatoren

Termine

Event

GCP-Kurs

GCP-Refresher

Netzwerk klinische Studien (HOCH intern)

Kontakt

Medizinisches Forschungszentrum
Clinical Trials Unit

Leitung:
Arztlich-wissenschaftliche Leitung:
PD Dr. Baharak Babouee Flury

Operationelle und personelle Leitung:
Dr. Reinhard Maier

Serviceleistungender CTU

Studienberatung und Projektentwicklung
Biostatistik

Datenmanagement

Monitoring

Projektmanagement

ANEANEA N VNN

Unterstitzung fur die Einreichung bei der
Ethikkommission / Swissmedic

v’ Studienkoordination und Studienassistenz

4 Verwaltung von Biobanken

v" Fortbildung (GCP Kurs / SOP Training / Netzwerk
klinische Studien)

Datum Link

28.04.2026 Anmeldung a
10.02.2026 Anmeldung a
tba Infos i

Sekretariat:
AnelaKaric
Tel.: +4171494 3512

ctu@h-och.ch
Anela.Karic@h-och.ch

N ® MEMBER OF THE
CTU NETWORK
.


https://www.kssg.ch/mfz/clinical-trials-unit-ctu
mailto:ctu@kssg.ch
https://www.scto.ch/de/news.html
https://www.h-och.ch/ueber-uns/veranstaltungen/gcp-kurs-2026-04-28/
https://www.h-och.ch/ueber-uns/veranstaltungen/gcp-refresher-2026-02-10/
https://www.pulsnet.ch/sites/ARG-MFZ-ctu-nstko/SitePages/Home.aspx
https://www.h-och.ch/ueber-uns/veranstaltungen/gcp-kurs-2026-04-28/
https://www.pulsnet.ch/sites/ARG-MFZ-ctu-nstko/SitePages/Home.aspx
https://www.h-och.ch/ueber-uns/veranstaltungen/gcp-refresher-2026-02-10/
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