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PRESSEMITTEILUNG

Uniklinik als Partner der EU

Universitatsklinikum Regensburg untersucht Einfluss von EU-Gesetzgebung auf
Entwicklung neuartiger Therapien

Der Arzneimittelsektor ist einer der am
strengsten regulierten Bereiche uUberhaupt.
Neben nationalen Gesetzen und Verordnun-
gen gewinnen zunehmend auch europaische
Vorschriften Einfluss. Dies ist besonders bei
den sogenannten Arzneimitteln fur neuartige
Therapien (ATMP) der Fall, bei denen
menschliche Zellen als Arzneimittel dort an-
gewendet werden, wo die klassische Pharma-
zie an ihre Grenzen stol3t. Eine neue euro-
paische Verordnung koénnte den Entwick-
lungsprozess solcher Arzneimittel nun deut-
lich verlangsamen und die Anwendung am
Patienten erschweren.

Die Europaische Kommission stellt daher ihre Gesetzgebung in diesem Bereich auf den Prifstand und
fordert ein Netzwerk europaischer Wissenschaftler, das den Einfluss der geltenden Richtlinien und Ver-
ordnungen auf die Entwicklung solcher neuartigen Therapien in akademischen Einrichtungen unter-
suchen soll. Unter Federfihrung der Medizinischen Hochschule Hannover haben sich Wissenschaftler
aus Deutschland (Universitat Regensburg, Goethe-Universitat Frankfurt) England (Universitat New-
castle upon Tyne, Imperial College London, University College London) und Schweden (Universitat
Lund) zusammengeschlossen, um Vorschlage hinsichtlich verbesserter Rahmenbedingungen fir
Universitatsklinika und andere akademische Einrichtungen zu erarbeiten. Das Projekt ist auf 3 Jahre
angelegt und wird mit einer halben Million Euro gefordert.
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Das Universitatsklinikum Regensburg ist in diesem Konsortium durch Professor Dr. Matthias Edinger
vertreten, der als Leiter des José-Carreras-Centrums fir Somatische Zelltherapie direkt von den
geltenden Vorschriften betroffen ist und weil3, worauf es bei der Entwicklung zellularer Therapien
ankommt. ,Die Universitatsklinika werden im Bereich der Zelltherapie Uber Jahre hinaus die
malRgebliche Entwicklungsarbeit leisten miussen. Daher ist die Moglichkeit, auf die EU-Gesetzgebung
optimierend einwirken zu konnen, von grof3er Bedeutung. Unser Ziel ist es, den Patienten neue

Therapien schneller zur Verfigung stellen zu kénnen.“

Die Wissenschaftler, die sich unter dem Projektnamen ,,Academic GMP*“ zusammengeschlossen haben,
nehmen 2011 ihre Arbeit auf. Das Arbeitsprogramm umfasst Workshops, die unter anderem auch die
Perspektive der Pharma- und Biotechnologiebranche beleuchten sollen, sowie eine europaweite
Umfrage unter akademischen Zentren, die schon jetzt Zelltherapeutika herstellen und entwickeln oder
dies fur die Zukunft planen. Als weiterer wichtiger Baustein ist eine gemeinsame Konferenz mit der
European Medicines Agency (EMA), der européischen Behorde fur Arzneimittelzulassung, geplant.
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oder:

www.academic-gmp.eu
academic-gmp@mh-hannover.de
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