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Viele Themen in diesem Newsletter haben mit der Digitalisierung zu tun.
Diese erdffnet auch der klinischen Forschung weitreichende Moglichkei-
ten. Da wir damit besonders schitzenswerte Daten, ndmlich Gesundheits-
daten, verarbeiten, gilt es hohe Anforderungen an den Datenschutz zu
erflillen. Um solche Daten bearbeiten zu dirfen muss ein Auftragsdaten-
bearbeitungsvertrag (ADV) zwischen den beteiligten Parteien abgeschlos-
sen werden. Das neue Datenschutzgesetz (In-Kraft-Treten am 01.09.23)
aber auch kantonale Gesetze regeln dieses sensible Gebiet.

Die CTU bietet seit Gber zehn Jahren ein gesetzeskonformes Datenbank-
system an, mithilfe dessen Patientendaten im Rahmen der klinischen For-
schung erfasst werden kdnnen. Die Anwendung secuTrial® wurde in die-
ser Zeit auch standig weiterentwickelt. Um unser Portfolio zu erweitern,
kommt ab dem Frihjahr 2023 REDCap® hinzu, das seine Starken bei Onli-
ne-Umfragen und Registern hat. Beide Produkte werden parallel zum Ein-
satz kommen, und wir hoffen mit dieser Ausweitung unseren Kunden ei-
nen Mehrwert bieten zu kénnen. Die Installation, Aktualisierung und Nut-
zung dieser Produkte muss strikt validiert werden. Dies féallt in den Aufga-
benbereich des Datenmanagements der CTU. Dieser Service und die Mit-
arbeitenden werden unter der Rubrik «CTU Einblicke» vorgestellt. Zusam-
men mit der IT, die die Server stellt, werden hier im Hintergrund die Wei-
chen gestellt, um gesetzeskonform zu arbeiten und die Integritat der Da-
ten zu gewahrleisten. Zu guter Letzt méchten wir uns bei allen bedanken,
die an diesem Newsletter mitgewirkt haben, und wir winschen lhnen eine
spannende Lektlre.

Im Namen des ganzen Teams der CTU grissen Sie

o =

Dr. rer. nat. Reinhard Maier und PD Dr. Baharak Babouee Flury


https://www.kssg.ch/mfz/clinical-trials-unit-ctu
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Auftragsdatenbearbeitungsvertrag “+
(ADV)

Rechtliche Grundlagen

In klinischen Studien werden Personendaten bearbeitet.
Als Datenbearbeitung wird beispielsweise die Erhebung,
Aufbewahrung, Anpassung und Verwendung von Daten
bezeichnet. Wenn Personendaten bearbeitet werden,
muss das Datenschutzgesetz eingehalten werden. Jede
Person hat das Recht auf Privatsphare und Schutz vor
Missbrauch personenbezogener Daten. Nun ist es vielfach
so, dass die verantwortliche Person/Institution (z.B.
Sponsor), welche Gber den Zweck und die Mittel der Bear-
beitung entscheidet, die Durchfihrung der Bearbeitung
bei einer anderen Person/Institution (z.B. CTU) in Auftrag
gibt. Gemass Datenschutzgesetz darf die Bearbeitung von
Personendaten nur unter der Einhaltung von folgenden
Voraussetzungen an Dritte Ubertragen werden:

e die Auftragsbearbeitung stitzt sich auf einen Vertrag
(oder ein Gesetz);

o der Auftragsbearbeiter ist zu verpflichten, Daten nur so
zu bearbeiten wie der Verantwortliche;

e die Datensicherheit ist zu gewahrleisten - Sorgfalts-
pflicht;

e der Auftragsbearbeitung stehen keine gesetzlichen
oder vertraglichen Geheimhaltungspflichten entgegen;

e der Beizug von Unter-Auftragsbearbeitern durch den
Auftragsbearbeiter ist nur mit vorgéngiger Zustimmung
des Verantwortlichen erlaubt

Demzufolge muss es fiir die Ubertragung der Bearbeitung
einen Vertrag geben. Diesen Vertrag nennt man Auftrags-
datenbearbeitungsvertrag (ADV). Der ADV ist integrierter
Bestandteil eines Hauptvertrages und unterstuttzt die Par-
teien bei der Einhaltung der in der Schweiz und der Euro-
paischen Union geltenden Vorschriften Uber die Bearbei-
tung von Personendaten.

o

Vertragsinhalt

Im ADV sind der Gegenstand und die Dauer der Bearbei-
tung, Art und Zweck der Bearbeitung, die Art der perso-
nenbezogenen Daten, die Kategorien betroffener Perso-
nen und die Pflichten und Rechte des Verantwortlichen
festgelegt.

Beispiel Inhaltslibersicht ADV:

Praktische Umsetzung

Obwohl die rechtlichen Grundlagen bezlglich ADV schon
lange bestehen, kommt es erst jetzt langsam ins Bewusst-
sein der verantwortlichen Parteien. Die Umsetzung muss
weiter etabliert werden. Im Moment ist wahrscheinlich
noch nicht in allen Féllen, in denen ein ADV bendtigt wir-
de, auch wirklich ein solcher vorhanden. Deshalb erachtet
es die CTU KSSG als wichtig, flr dieses Thema zu sensibili-
sieren. Gerade weil sich auch das Bundesgesetz Uber den
Datenschutz aktuell in Totalrevision befindet. Mit der In-
Kraft-Setzung des neuen Datenschutzgesetzes am 1. Sep-
tember 2023 kénnen Verstdsse klnftig mit einer Busse
bestraft werden. In einem unserer nachsten Newsletter
werden wir vertieft Uber das neue Datenschutzgesetz
berichten.
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Swissmedic - Positionspapier Real +

World Evidence (RWE)

Swissmedic hat kirzlich ein Positionspapier zur Verwen-
dung von Real World Evidence (RWE) bei Arzneimittelzu-
lassungsgesuchen publiziert.

Was bedeutet RWE?

Als Real World Data (RWD) werden alle Daten bezeichnet,
die nicht im Rahmen eines klinischen Versuchs gemass
GCP erhoben wurden. RWE ist definiert als die aus Analy-
sen von RWD abgeleiteten Informationen.

Weshalb ist RWE relevant?

Im internationalen Heilmittelumfeld gewinnt RWE zuneh-
mend an Bedeutung. Aufgrund der dynamischen Entwick-
lung zur Verwendung von RWE sowie der damit verbun-
denen Regulierungsfragen bietet Swissmedic den Ge-
suchstellenden eine erste Orientierungshilfe. Das Positi-
onspapier legt unter anderem dar, fir welche Gesuchsty-
pen Swissmedic RWE gegenwartig bericksichtigt und
welche wichtigen Aspekte besonders zu beachten sind.

Swissmedic Positionspapier RWE

swissethics - Flowchart Templates dP

Auf der Homepage von swissethics stehen flr Forschen-
de viele hilfreiche Vorlagen zur Verflgung. Zur Unterstut-
zung bei der Wahl des richtigen Templates kann der Ent-
scheidungsbaum dienlich sein. Mit diesem Flowchart
werden Sie beispielsweise zur passenden Protokollvorla-
ge fur Ihr Forschungsprojekt gefuhrt.

swissethics Entscheidungsbaum

SNF Forderung am Kantonsspital )
St.Gallen

Der Schweizerische National-
fonds (SNF) hat dieses Jahr
die finanzielle Unterstitzung
von drei Projekten am KSSG /
MFZ zugesagt. Zum einen wird
das Projekt «Mechanisms
governing the priming and
sustenance of encephalitoge-
nic lymphocyte - stromal cell
| \ interactions during neuro-
A\ tropic viral infection» unter
nciaaio g orin Newro™ der Leitung von Dr. Natalia
Pikor vom Medizinischen For-
schungszentrum (MFZ) zur Untersuchung der Ursachen
von Long-Covid geférdert. Gleichzeitig erhalt Dr. Natalia
Pikor von der ETH Zirich eine Assistenzprofessur im De-
partement Biologie. Link SNF

Zum anderen wird das Projekt
von Prof. Dr. Burkhard
Ludewig, Leiter des MFZs, zur
Erforschung der molekularen
Grundlagen von Tonsillenkrebs
unterstitzt. Diese Tumorer-
krankung wird vor allem durch
Warzenviren verursacht und
kann derzeit nur chirurgisch
oder durch Bestrahlung be-
handelt werden. Die For-
schung am KSSG soll dazu bei-
tragen, um in Zukunft auch gezielte medikamentdse oder
zellulére Therapien entwickeln zu kédnnen. Link SNF

Prof. Dr. Burkhard Ludewig, Leiter MFZ

Die CTU KSSG ist fur die statis-
tische Auswertung der Daten
wie auch das Datenmanage-
ment des dritten unterstitz-
ten Projektes -mBiomR-unter
der Leitung von PD Dr. Baharak
Babouee Flury zustandig. Ziel
dieser Metagenomics-Studie
(mBiomR) ist es, die Vertei-
lungsdynamik wie auch die

molekulare Resistenzentwick-
Egt?nr'n?;pfﬁfekkﬁgﬁ%?:/esgx'famyggﬁg lung von gramnegativen Erre-
gern und Enterococcus faecium der "ESKAPE"-Gruppe im
Darm nach antimikrobieller Therapie und generell beim
Krankenhausaufenthalt zu untersuchen. Die Genom-



https://data.snf.ch/grants/grant/211679
https://data.snf.ch/grants/grant/212260
https://www.swissethics.ch/assets/other_study_documents/decision-tree_v2.0_28.06.22_de.pdf
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/mitteilungen/positionspapier-verwendung-real-world-evidence.html
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Analysen werden dabei vom Team von Prof. Dr. Christian
von Mering, unserem Kollaborationspartner an der Uni-
versitat Zurich, durchgefihrt. Hierfar wird die Wirkung
der beiden am héufigsten verwendeten Antibiotika in
Schweizer Spitélern untersucht.

Darlber hinaus wird die Erholung des Darmmikrobioms
nach Abschluss der Antibiotikabehandlung erforscht. Ziel
der mBiomR Studie ist es, Informationen Uber Risikofak-
toren fur die Selektion pathogener gramnegativer Bakte-
rien und Enterococcus faecium sowie deren Resistenz-
determinanten far Kliniker Zu liefern.
Insbesondere  will das  Studienteam  Antibiotika/
Antibiotikaklassen identifizieren, die fir diese Bakterien
selektionieren kénnen und die Resistenzentwicklung im
Darm begunstigen. Mit dem breiteren Verstandnis der
Auswirkungen verschiedener antimikrobieller Wirkstoffe
auf das menschliche «Darmresistom» kdnnen Strategien
zum verantwortungsvollen Einsatz von Antibiotika entwi-
ckelt werden.

Link SNF

CaCo Studie - Publikation )

Reduziert Koffein die Dauer der postoperativen Darm-
lahmung nach geplanten laparoskopischen
(=Schlussellochtechnik) Dickdarmoperationen?

Dieser Frage ging PD Dr.
Ignazio Tarantino mit seinen
Kollegen aus der Klinik fur
Allgemein-, Viszeral-, Endo-
krin- und Transplantations-
chirurgie nach. Das Ergebnis
dieser randomisierten, dop-
pelblinden und placebokon-
trollierten Studie wurde im
August 2022 im British Jour-
nal of Surgery publiziert
und mit zwei Preisen ausge-
zeichnet:

PD Dr. Ignazio Tarantino, Oberarzt mbF
Chirurgie KSSG

1. British Journal of Surgery Prize: fur die beste Arbeit,
prasentiert in der BJS Best Paper Session im Rahmen
des Jahreskongresses der Chirurgie 2022, gestiftet
von der British Journal of Surgery Society;

2. Preis der SGVC Felix Largiader 2022: fur die beste Pra-
sentation einer Arbeit aus dem Gebiet der Viszeral-
chirurgie.

Obwohl es aufgrund friherer Studien Hinweise gibt, dass
Kaffee die postoperative gastrointestinale Motilitat for-
dert, konnte in dieser Studie kein messbarer Unterschied
gezeigt werden. Koffein wurde nicht mit einer verkirzten
Zeit bis zur Darmtétigkeit nach einer laparoskopischen
Kolektomie in Verbindung gebracht. Die CTU hat in dieser
Studie ein Qualitétsaudit durchgefihrt.

Link PubMED

Krebsimmuntherapie - Publikation A

Zusammen mit seinem inter-

nationalen Forschungsteam

hat Prof. Dr. Lukas Flatz eine
. bahnbrechende Methode
entwickelt, um systematisch
Antigene zu identifizieren,
die sowohl auf Krebszellen
als auch auf gesunden Zellen
vorkommen. So kénnen die
Nebenwirkungen der Im-
muntherapie entschlisselt
und damit die Therapie ver-
bessert werden. Bei der
Entwicklung der Methode stitzten sich die Forschenden
auf Daten und Blutproben von 73 Lungenkrebspatienten.
Die Patienten wurden zwischen Juli 2016 und Dezember
2018 eng vom interdisziplindren Team des KSSG mit der
Unterstitzung der CTU Studienkoordination begleitet.
Die Ergebnisse wurden kurzlich im Fachjournal ‘Science
Immunology’ veréffentlicht.

Prof. Dr. Lukas Flatz, Konsiliararzt Derma-

tologie/Venerologie/Allergologie

Link Publikation

Neu gestaltete Forschungsdatenbank MY
ist online

Die komplett Uberarbeitete KSSG Forschungsdatenbank
ist Ende September 2022 aufgeschaltet worden. Die In-
formationsplattform fiir die Offentlichkeit und die Fach-
welt zeigt die Forschungsaktivitdten am KSSG. Neben ei-
nem neuen Design bietet sie eine komfortable Nutzung
auf jedem digitalen Gerat und ermdglicht es, jederzeit
auf die hinterlegten Forschungsdaten zuzugreifen. Infor-
mieren Sie sich Uber die vielfaltigen und interessanten
Ergebnisse und abonnieren Sie einen Newsletter. Schau-
en Sie einfach rein: Link


https://data.snf.ch/grants/grant/212302
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35909263/
https://www.science.org/doi/10.1126/sciimmunol.abn9644
https://forschung.kssg.ch/de
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Das CTU Datenmanagement *

Das Hauptziel des CTU Datenmanagement ist es, klinisch
Forschende bei der Erfassung und Verwaltung ihrer Stu-
diendaten zu unterstitzen. Diese Tétigkeit beinhaltet
hauptsachlich folgende Aufgaben:

e Design der elektronischen Studiendatenbank
e Datenvalidierung
e Schulung der Benutzer

e Technischer Unterhalt der Studiendatenbank wahrend
der gesamten Laufzeit

e Administration der Benutzerkonten
e Datenbereinigung

e Datenexport und Archivierung

Um die strikten Gesetzes- und GCP-Bestimmungen in der
klinischen Forschung einzuhalten, kam in tber 80 Studi-
endatenbanken das Electronic Data Capture (EDC)-
System secuTrial® zum Einsatz. In Zukunft wird die CTU
mit REDCap® ein zweites Datenmanagementsystem an-
bieten. Im nachsten Beitrag ist mehr zu dieser neuen
CTU-Serviceleistung beschrieben.

Weitere Aufgaben des Datenmanagementteams umfassen
die Verwaltung einer Biobanksoftware sowie eines
Budget- und Zeiterfassungstools. Letzteres wird von di-
versen Abteilungen am KSSG seit vielen Jahren genutzt.
Die Teammitglieder sind auch in der Plattform Datama-
nagement der Swiss Clinical Trials Organisation (SCTO)
und des nationalen CTU-Netzwerks involviert. Dort wird
zurzeit an einem Projekt zum Thema standardisierte SAE-
Formulare gearbeitet.

Das vergangene Jahr war gepragt durch eine erfolgreiche
Swissmedic-Inspektion, die nahezu abgeschlossene Im-
plementierung von REDCap®, aber auch durch eine Neu-
gruppierung des Teams.

Um die steigenden Anforderungen an die gesetzliche Re-
gulierung zu erflllen und die grosse Dienstleistungsnach-
frage befriedigen zu kénnen, hat die CTU aktuell eine
weitere Stelle im Datenmanagement ausgeschrieben.

André Hopli

Sven Daneel

André Hopli ist seit 1.5 Jahren als
Datenmanager an der CTU und un-
terstutzt das Team vor allem durch
seinen interdisziplindren und medi-
zinischen Hintergrund.

Lynn Radamaker arbeitet seit Juli

2022 im DM-Team und bringt ihre
naturwissenschaftlichen Fahigkei-
ten sowie Softwarekenntnisse ein.

Peter Schénenberger arbeitet seit
November 2022 als Datenmanager
bei der CTU. Als Softwareentwickler
bringt er den technischen Fokus mit
ins Team.

Sven Daneel verstarkt das DM-Team
seit Oktober 2022. Er hat Informatik
studiert und bringt viel technischen
Input in das Team.
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REDCap® *

Neben secuTrial® wird die CTU St.Gallen in Zukunft auch
die Anwendung REDCap® als klinisches Datenerfassungs-
system anbieten. In vielerlei Hinsicht erganzen sich se-
cuTrial® und REDCap® und decken jeweils unterschied-
liche Bedurfnisse ab. So eignet sich REDCap® vor allem
flr Forschungsprojekte mit online-Umfragen (z.B PROMs)
und einfachen Studiendesigns. Bei Studien mit z. B. kom-
plexen Visitenplanen und hohen Monitoring-
Anforderungen empfiehlt sich eher secuTrial®.

REDCap

Research Electronic Data Capture

REDCap® besitzt eine weltweite Community und ist auch
im SCTO Netzwerk weit verbreitet. Die intuitive Benutzer-
oberflaiche von REDCap® bietet die Mdglichkeit, dass
(ausgewahlte) Studienteams die Erstellung des eCRF so-
wie die meisten weiteren Aufgaben im Zusammenhang
mit der Datenbank selbst Gbernehmen kdénnen. Dieser
«light-Service» der CTU steht dem «full-Service» gegen-
Uber und geht mit einer héheren Selbstverantwortung
der Studienteams einher. Aus diesem Grund wird dieses
Model nur fur interne Kliniken/Kunden angeboten und
macht nur Sinn, wenn gewisse Vorkenntnisse mit
REDCap® vorhanden sind. Auf Wunsch kann die CTU
auch einzelne Aufgaben Ubernehmen (z.B. die Validierung
des eCRF oder Archivierung der Datenbank) und steht
den Studienteams naturlich jederzeit bei Fragen oder
Problemen zur Seite.

Um den hohen regulatorischen Anspriichen gerecht zu
werden, findet im Moment an der CTU eine intensive Sys-
temvalidierung von REDCap® statt.

Mit REDCap® und secuTrial® stehen den Forschenden
somit kinftig zwei professionelle, webbasierte und GCP-
konforme Datenmanagementsysteme zur Verflgung.

CTU - Zusammenarbeit mit der SCTO **

Die Swiss Clinical Trial Organisation (SCTO) ist die Dach-
organisation fur klinische Forschung in der Schweiz. Sie
wurde vom Staatssekretariat fur Bildung, Forschung und
Innovation (SBFI) beauftragt, die Forschungsinfrastruktur
in der Schweiz zu optimieren. Die CTU KSSG arbeitet in
verschiedenen Projekten mit der SCTO zusammen. Im
Folgenden werden drei aktuelle Projekte vorgestellt.

SCTO Symposium am 7. Juni 2023 - Save the date

In Zusammenarbeit mit weiteren Partnern wird jéhrlich ein
SCTO Symposium organisiert. Diese jahrliche Veranstal-
tung steht allen offen, die sich fur die neuesten Entwick-
lungen im Forschungsbereich interessieren. Nachstes Jahr
steht die Telemedizin “Clinical Research in the Age of Digi-
tal Health” im Fokus. Das Symposium findet am 7. Juni
2023 in St.Gallen statt und wird von der CTU KSSG ausge-

richtet.
S

SCTO Evaluation

Im Auftrag des SBFI wurde das CTU-Netzwerk und die
Plattformen der SCTO fur den Zeitraum 2017-2020 evalu-
iert. Es wurden Befragungsdaten analysiert, existierende
Dokumente ausgewertet und Interviews mit Expertinnen
und Experten gefthrt.

Insgesamt war die grosse Mehrheit der Befragten mit den
Leistungen der lokalen CTUs sowie ihrer fachlichen Exper-
tise zufrieden und bewertete die Kooperation als effizient.

Link zum Bericht

SCTO Plattform Homepage

Die CTU KSSG ist in verschiedenen SCTO Plattformen ver-
treten. Die SCTO Plattformen entwickeln praktische Tools
fur die akademische klinische Forschung in- und aus-
serhalb der Schweiz. Die Tools stehen der Offentlichkeit
auf der Homepage der SCTO Plattformen zur Verflgung.

Link SCTO Plattform Homepage

SCTO™®
PUATFORMS


https://www.scto.ch/dam/jcr:adab2cae-71f1-46b3-84bb-197630c28d2e/2022-10-14_Bericht_Swiss.pdf
https://www.sctoplatforms.ch
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Neu im CTU-Team »*

Folgende Mitarbeitende heissen wir in unserem Team
herzlich willkommen:
Lynn Radamaker

Lynn Radamaker absolvierte ein
Studium der Biophysik mit einer
Promotion in der Molekularbiolo-
gie. Thema der Promotion war die
Aufschlisselung der molekularen
Struktur von sogenannten Amy-
loidfibrillen mittels Kryo-
Elektronenmikroskopie: Amyloid-
fibrillen sind fehlgefaltete Eiweis-
sstrukturen, welche eine Vielzahl
an  Krankheiten  verursachen.
Wahrend des Studiums und der Promotion konnte sie
interdisziplindre Erfahrungen in der Wissenschaft und im
Umgang mit wissenschaftlichen Software-Tools sammein.
Seit Juli 2022 unterstutzt sie die CTU im Bereich Daten-
management.

Peter Schénenberger
Peter Schénenberger hat die letz-
ten 11 Jahre als Softwareingenieur
im Bereich Datenerfassung bei
einem Hersteller von Primérpack-
mitteln gearbeitet. Nebst dem
Bereitstellen der notwendigen
Infrastruktur und dem Entwickeln
der Datenerfassungs-Software
standen dabei besonders die re-
gulativen Auflagen der Phar-
: mabranche (GMP & Data Integrity)
im Vordergrund. Seit November 2022 unterstutzt er die
CTU im Bereich Datenmanagement.

Sven Daneel

Sven Daneel hat ein Studium als
Software-Engineer in Norwegen
absolviert. Er hat eine eigene Fir-
ma, in welcher er als Freelancer
diverse Services anbietet, unter
anderem im «Krypto/Blockchain
Ecosystem» Bereich. Er arbeitet
auch fur eine Firma in New York
(AlphaPoint), wo er als Wallet De-
veloper  fUr  neue Krypto-
Integrationen verantwortlich ist.
Am KSSG unterstutzt er die CTU seit Oktober 2022 in der
Pflege von Servern und bei Programmierungsproblemen.

Swissmedic Inspektion in der CTU *

Im August 2022 wurde die CTU KSSG durch Swissmedic
inspiziert. Wir durfen mitteilen, dass es bei dieser Sys-
teminspektion keine kritischen Findings gab. Der Mass-
nahmenplan, welcher im Anschluss an die Inspektion er-
arbeitet wurde, ist im November 2022 ohne Beanstan-
dungen akzeptiert worden. In den kommenden Monaten
werden wir nochmals viel Zeit und Engagement in die Um-
setzung der geplanten Massnahmen investieren. Unser
Ziel ist es, auch zukinftig unser Qualitdtsmanagement
weiter zu starken, um klinisch Forschende bestmaéglich zu
unterstutzen.

CTU Jahresriickblick 2022 »

v Protokollreviews

Aktive Datenbanken

O

Studien / Projekte
Statistische
Erstberatungen
. Publikationen
Teilnehmende
Netzwerktreffen‘

Biobanken.
SOP Trainings .O

Teilnehmende
GCP Kurse

Personal-Vollzeitaquivalent 14.6
(Stand Dezember 2022)

0
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Gratis Serviceleistungen CTU (nur KSSG)

Statistische Erstberatung (bis 2h)
Projektberatung (bis 2h)
Protokoll-Review (bei IIT am KSSG)

QMS Starter Kit fur Investigatoren

Termine

Event
GCP-Kurse
GCP-Refresher

Netzwerk klinische Studien (KSSG intern)

MFZ-Seminare ﬁ;g

SCTO Symposium

Kontakt

Medizinisches Forschungszentrum
Clinical Trials Unit

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

Operationelle und personelle Leitung:
Dr. Reinhard Maier

SOP (zum Download im Intranet) und Training
Uberwachte Medikamentenkiihl-/gefrierschranke

Serviceleistungen der CTU

4 Studienberatung und Projektentwicklung

v’ Biostatistik

4 Datenmanagement

v Monitoring

v Projektmanagement

4 Unterstitzung fur die Einreichung bei der
Ethikkommission / Swissmedic

v’ Studienkoordination und Studienassistenz

v Verwaltung von Biobanken

v

sche Studien)
v’ Audit / Pre-Audit

Datum Link
25.04.2023 Anmeldung
07.02.2023 Anmeldung
29.03.2023 Infos
21.06.2023

Fortbildung (GCP Kurs / SOP Training / Netzwerk klini-

a

a

Clinical Research Seminar

Seminars in Experimental

Medicine

07.06.2023

Sekretariat:

Anela Karic

Tel.: + 4171494 3512
ctu@kssg.ch

Anela.Karic@kssg.ch

¥

® MEMBER OF THE
CTU NETWORK


https://www.kssg.ch/mfz/clinical-trials-unit-ctu
mailto:ctu@kssg.ch
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