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Dr. Kirsten Leidreiter

Leiterin Clinical Study Assessment
Abteilung Klinische Versuche

Swissmedic — Schweizerisches Heilmittelinstitut

Nach Studium der Biologie und Promotion zum Dr. rer. Nat an der Georg August Universitat
zu Gottingen mit experimentellen Arbeiten am Institut fur Biochemie der Pflanze (heute
Albrecht von Haller Institut) wechselte sie 1998 von der Grundlagenforschung in die
pharmazeutische Industrie und war Uber fast 20 Jahre bei forschenden Arzneimittel
Unternehmen (MSD Sharp & Dohme sowie Eli Lilly & Company) auf unterschiedlichen
nationalen und internationalen Positionen hauptsachlich im Bereich Medical Affairs und
klinischer Forschung in Deutschland, Osterreich und der Schweiz tétig.

Im Jahr 2017 erfolgte ein weiterer Perspektivwechsel zur Swissmedic — dem
Schweizerischen Heilmittelinstitut als Clinical Study Assessorin in der Abteilung Klinische
Versuche.

Seit 2023 leitet sie in der Abteilung Klinische Versuche die Einheit Clinical Study
Assessment, welche fiir die Bewilligung und Uberwachung klinischer Versuche in der
Schweiz zustandig ist.

Qualifikationen

e Group Exercise Leadership Certification by the Management School St. Gallen — 2023

e Start-Up+ Regulatory Affairs MEGRA: Mitteleuropaische Gesellschaft flir Regulatory Affairs — 2013

e Postgraduate Curriculum in Clinical Research (VSCR and Medical University of Vienna) 2006 — 2012
Content: Biostatistics, Ethics, Epidemiology, Medical Writing, Publications, Principles of Clinical
Research, Protocol Development
Health Outcomes Research Diploma (MHO), Vienna School of Clinical Research (VSCR) — 2006
Certificate on Interdisciplinary Health Management, Association International Management,
Seminarzentrum Goéttingen — 1997/98

e Doctorate in Biochemistry PhD — Georg August University Goéttingen — 1996

e Award of the German Association of Natural Scientists & Physicians — 1993

¢ Diploma (Master) in Biology — Georg August University Goéttingen — 1992



