Wahrend in der praklinischen Forschung & Entwicklung traditionell tierische Seren wie
fotales Kalberserum (FCS) zur Supplementierung des Zellkulturmediums eingesetzt
werden, hinterfragen die Aufsichtsbehdrden aber bereits bei der Genehmigung
klinischer Studien mit Zellen die Verwendung tierischen Serums oft kritisch und legen
die Verwendung humaner Zellkultursupplemente nahe. Um solche regulatorischen
Hurden so niedrig wie moglich zu halten, aber auch um Verzdgerungen durch etwaige
Prozessanpassungen zu vermeiden, empfiehlt sich eine mdglichst frihzeitige
Umstellung auf Pool-Thrombozytenlysat. Die geringe echte Poolgro3e, die
Entbehrlichkeit einer separaten Serumsupplementierung und die Freiheit von DNA-
interagierenden Additiva sind weitere Pluspunkte von Pool-Thrombozytenlysat, die

den Weg zur Anwendung am Menschen ebnen.
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Die behordliche Erlaubnis nach 813AMG (Arzneimittelgesetz) zur Herstellung von
Thrombozytenlysat ist eine Voraussetzung, um es als pharmazeutischen
Ausgangsstoff (z. B. zur Herstellung von Zelltherapeutika) anbieten zu kdnnen. Die

Herstellung von Pool-Thrombozytenlysat (PTL) am ZKT erfolgt im Rahmen einer



solchen behdordlichen Herstellungserlaubnis.

Die Herstellungserlaubnis wurde fir PTL erstmals im Jahr 2014 von der zustandigen
Landesbehtdrde  (Regierungsprasidium  Tabingen) unter  Konsultation  der
Bundesoberbehdrde (Paul-Ehrlich-Institut/PEI) erteilt.

Die aktuelle Herstellungserlaubnisurkunde wird unseren Kunden auf Anfrage gerne

zur Verfiigung gestellt.



