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 Themenplan zum Spezialthema in |transkript 1/2026

Hintergrund
Die Roadmap der US-amerikanischen FDA vom Frühjahr 2025 
markiert einen Paradigmenwechsel in der präklinischen Sicher-
heitsprüfung: weg von tierbasierten Modellen, hin zu humanrele-
vanten, daten- und technologiegetriebenen Methoden. Es sind drei 
zeitliche Phasen vorgesehen, in denen immer weniger Tierversu-
che durchgeführt werden. Kurzfristig (≤ 3 Jahre) soll es eine deut-
liche Reduktion von Tierstudien geben bei parallelem Einsatz von 
New Approach Methodologies (NAMs). Mittelfristig (3–5 Jahre) 
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sollen Tierstudien nur noch die Ausnahme sein, und längerfristig 
ist der vollständige Ersatz von Tierversuchen bei mAbs, perspek-
tivisch bei allen Wirkstoffen, das erklärte Ziel. Auch das Vereinigte 
Königreich hat sich eine entsprechende Roadmap verordnet. Big 
Pharma schwenkt bereits um und entwickelt eigene, validierte Mo-
dellsysteme, Dienstleister bieten eine Vielfalt an spezifischen Or-
ganmodellen oder eine Kombination auf einem Chip an. Auch die 
Künstliche Intelligenz gilt als NAM. |transkript liefert den Überblick.
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Geplante Themen:

	› Ist die Branche bereit für den Wandel, wo hakt es noch?

	› �Wie viele Organe passen auf einen Chip und wie viele braucht man? 

	› Reproduzierbarkeit von Daten – sind die Chips schon so weit?

	› Spezialist oder Multiorgan, was ist die bessere Lösung?

	› Künstliche Intelligenz und Simulation: wie gut sind die Daten?

	› Was sagt die europäische Regulation?

	› Nur ein Label oder ist „tierversuchsfrei“ ein Game Changer? 
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