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Fachliche Stellungsnahme der DGHO Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie und
Onkologie e.V. zum Modul 2.4. ,Praklinischer Uberblick zum Nachweis der
Funktionalitdt und Risiken der Stammzellzubereitung” des Paul-Ehrlich-Institutes

Die Stammzellzubereitung ist ein seit Jahrzehnten in die klinische Routine eingefiihrtes
Verfahren. Die verschiedenen Stammzellquellen und die klinischen Erfahrungen mit
verschiedenen Stammezellquellen und —produkten wurden von der Fachgesellschaft in einer
Vorlage fir Modul 2.5. zusammengefasst. Auf Grund der klinischen Erfahrungen hatte daher
auf ein Modul 2.4. verzichtet werden kénnen. Ein praklinischer Uberblick ist sicher bei der
Zulassung von neuen Produkten und Medikamenten zentraler Bestandteil eines
Genehmigungsverfahrens. Im Zusammenhang mit der Blutstammezelltransplantation sollte
aber die Bezugnahme auf Ubersichtsarbeiten zu diesem Komplex ausreichen. Die
Fachgesellschaft ibernimmt den Inhalt der zwei beigefugten Arbeiten uneingeschrankt und
geht entsprechend der gefihrten Vorgesprdche und der Anhérungen im Rahmen der
Gesetzgebungsverfahren zum Gewebegesetz (Anderungen im AMG, TPG und TFG) davon
aus, dass dies auch von der Bundesoberbehorde als ausreichend angesehen wird.

Prof. Dr. med. Gerhard Ehninger
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