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GEMEINSAME PRESSEMITTEILUNG

Erfolgreiche Griindung des ,Nationalen Gen- und Zelltherapieregisters Deutschland e.V.” - zentrale
Struktur zur Erfassung von Anwendungsdaten innovativer Therapien

21. Januar 2026 — Alle Fachgesellschaften aus dem Anwendungsbereich von Gen- und Zelltherapien,
insbesondere ATMPs (Advanced Therapy Medicinal Products), sowie das Berlin Institute of Health
(BIHY), als koordinierende Institution der Nationalen Strategie fiir Gen- und zellbasierte Therapien?
und das INTEGRATE-ATMP-Konsortium?® haben in einer gemeinsamen und fachbereichsiibergreifenden
Initiative am 30. Juni 2025 den Verein ,Nationales Gen- und Zelltherapieregister Deutschland e.V.
(nGCT-R)“ gegrindet. Mit der offiziellen Eintragung ins Vereinsregister am 11. Dezember 2025 ist der
Verein formal etabliert®.

Ziel des nGCT-R ist die Verstetigung und der Ausbau einer zentralen digitalen Infrastruktur, die die
Anwendung innovativer Gen- und Zelltherapien in Deutschland systematisch und unabhangig erfasst.
Das an die Infrastruktur angeschlossene Register schafft eine verlassliche Langzeit-Datenbasis, um die
Wirksamkeit und Sicherheit dieser innovativen Behandlungsformen indikations- und
fachbereichslbergreifend zu bewerten und so Wissenschaft und Forschung, Patientenversorgung und
das Gesundheitssystem insgesamt zu starken.

Hintergrund

Gen- und Zelltherapien eréffnen neue Chancen fiir Patientinnen und Patienten mit bislang schwer
behandelbaren Erkrankungen. Bereits heute finden die innovativen Verfahren im Rahmen der
Regelversorgung Anwendung bei hamatologischen, onkologischen, immunologischen, autoimmunen
und genetisch bedingten Erkrankungen. Zum Teil besteht fiir diese Produkte begrenzte Evidenz aus
Studiendaten, sodass eine unabhdngige, systematische Begleitung im Versorgungsalltag und
Langzeitdatenerfassung entscheidend sind, um Nutzen und Risiken der neuen Therapien transparent
zu erfassen und das daraus resultierende Wissen fiir die Offentlichkeit zugénglich zu machen.

Zweck und Aufgaben des Vereins
Der Verein verfolgt ausschlieBlich gemeinnitzige Ziele im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit. Die
zentralen Aufgaben umfassen:
e Systematische Datensammlung zu Wirksamkeit und Sicherheit kommerzieller Gen- und
Zelltherapien
e Qualitatssicherung durch standardisierte und vergleichbare Dokumentation an allen
Anwendungszentren

! https://www.bihealth.org/

2 https://www.nationale-strategie-gct.de/
3 https://integrate-atmp.de/
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Ausbau und Optimierung eines standortiibergreifenden Datendkosystems mit automatisierter
Ubertragung von Behandlungs- und Labordaten aus Klinischen Informations-Systemen (KIS)
ins Nn-GCT-Register gemalk hochsten Datenschutzstandards

Wissenstransfer zwischen Forschung, Praxis, Behdrden, Krankenkassen, Industrie und
Patientenorganisationen

Offentliche Aufkldrung tGiber Chancen und Risiken der neuen Therapien

Unterstlitzung von unabhangiger Forschung und Datenanalyse durch valide, interoperable
Daten und internationale Kooperationen

Mitwirkung an Standards flr Diagnostik und Therapie im Rahmen einer interdisziplindren
Abstimmung mit Fachgesellschaften

Von der 6ffentlichen Projektférderung zur Langzeitdateninfrastruktur

Mit der Vereinsgrindung werden die Vorarbeiten (u.a. der Aufbau eines ATMP-Registers) aus dem

vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) o6ffentlich geférderten Innovationsfondsprojekt

INTEGRATE-ATMP fortgefiihrt. Damit wird das gemeinsame Ziel einer dauerhaften, unabhangigen

Sammlung und Auswertung von Anwendungsdaten gesichert und institutionell neutralisiert — im

Einklang mit den im Rahmen der Nationalen Strategie fir Gen- und zellbasierten Therapien

formulierten Zielen.

Entscheidende Punkte sind:

Das n-GCT-Register in seiner gegenwadrtigen Form setzt bereits alle vorgesehenen
Qualitatskriterien des aktuellen Entwurfs zum Registerdatengesetz um.

Neben der offentlich zugdnglichen Vereinssatzung wurde eine schriftliche Charta fir den
Zugang und die Nutzung der bereits im Register enthaltenen Gesundheitsdaten verabschiedet,
die einen transparenten und fir alle wesentlichen Akteure des Gesundheitswesens eindeutig
geregelten Zugang zu den gesammelten Daten gewahrleistet.

Fachgesellschaften als Trager und weitere Griindungsmitglieder

Das Register wird von den fiihrenden Fachgesellschaften getragen, die zugelassene Gen- und

Zelltherapien bereits in der klinischen Routine einsetzen, sowie vom BIH und dem INTEGRATE-ATMP-

Konsortium.

Zu den Griindungsmitgliedern des Vereins zdhlen:

Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie e. V. (DGHO)

Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e. V. (DGKIJ)

Gesellschaft fiir Neuropadiatrie e. V. (GNP)

Gesellschaft fiir Thrombose- und Hamostaseforschung e. V. (GTH)

Deutsche Gesellschaft fiir Gentherapie e. V. (DG-GT)

Berlin Institute of Health (BIH) in Verbindung mit der Nationalen Strategie fiir Gen- und
zellbasierte Therapien

INTEGRATE-ATMP, Koordinierende Stelle am Universitatsklinikum Heidelberg



Perspektive und nachste Schritte
Der Verein wird einen international besetzten wissenschaftlichen Beirat einsetzen, der die strategische
und fachliche Ausrichtung des Registers begleitet und den Austausch mit der klinischen Fachwelt
fordert.
Die Registerdaten sollen genutzt werden:

e zur Evidenzgenerierung durch transparente Erfassung von Wirksamkeit und Sicherheit

e als Grundlage fur Entscheidungen von Krankenkassen und Gesundheitspolitik

Zukiinftig ist vorgesehen, das Register auf weitere Fachgebiete mit neuen Zulassungen im Bereich der
Gen- und Zelltherapien, etwa in der Ophthalmologie und Dermatologie, auszuweiten und Politik,
Krankenkassen, Behoérden sowie die pharmazeutische Industrie engmaschig und strukturiert in die
strategische Weiterentwicklung einzubinden.

Kontakt:

Geschaftsstelle Nationales Gen- und Zelltherapieregister Deutschland e. V.
Berliner Str. 10

69120 Heidelberg

geschaeftsstelle@nGCTR.de

+49-6221-56 34640
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