
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

April 26, 2024 
 
Robert M. Califf, MD 
Commissioner  
U.S. Food and Drug Administration 
10903 New Hampshire Avenue 
Silver Spring, MD 20993 
 
 
�5�H�������)�’�$���’�U�D�I�W���*�X�L�G�D�Q�F�H�������&�R�O�O�H�F�W�L�R�Q���R�I���5�D�F�H���D�Q�G���(�W�K�Q�L�F�L�W�\���'�D�W�D���L�Q���&�O�L�Q�L�F�D�O���7�U�L�D�O�V���D�Q�G���&�O�L�Q�L�F�D�O���6�W�X�G�L�H�V��

�I�R�U���)�'�$���5�H�J�X�O�D�W�H�G���0�H�G�L�F�D�O���3�U�R�G�X�F�W�V�����)�'�$ �������������' ������������ 
 
 
Dear Dr. Califf: 
 
The American Society of Hematology (ASH) appreciates the opportunity to provide comments 
�W�R���W�K�H���8���6�����)�R�R�G���D�Q�G���’�U�X�J���$�G�P�L�Q�L�V�W�U�D�W�L�R�Q�����)�’�$�����L�Q���U�H�V�S�R�Q�V�H���W�R���W�K�H���$�J�H�Q�F�\�•�V���G�U�D�I�W���J�X�L�G�D�Q�F�H���R�Q��
the Collection of Race and Ethnicity Data in Clinical Trials and Clinical Studies for FDA-Regulated Medical 
Products (FDA-2016-D-3561). 
 



 
SECTION SPECIFIC COMMENTS: 
 
�6�H�F�W�L�R�Q���,�,�,�����&�R�O�O�H�F�W�L�Q�J���5�D�F�H���D�Q�G���(�W�K�Q�L�F�L�W�\���'�D�W�D���L�Q���&�O�L�Q�L�F�D�O���7�U�L�D�O�V���D�Q�G���&�O�L�Q�L�F�D�O���6�W�X�G�L�H�V 

• �7�K�H���6�R�F�L�H�W�\���D�S�S�U�H�F�L�D�W�H�V���)�’�$�•�V���F�O�D�U�L�I�L�F�D�W�L�R�Q���L�Q���W�K�H���J�X�L�G�D�Q�F�H���W�K�D�W���U�D�F�H���L�V���D���V�R�F�L�R���S�R�O�L�W�L�F�D�O���F�R�Q�V�W�U�X�F�W���D�Q�G���Q�R�W���D��
�E�L�R�O�R�J�L�F�D�O�� �R�Q�H���� �D�Q�G�� �W�K�D�W�� �V�H�O�I���U�H�S�R�U�W�L�Q�J�� �R�I�� �U�D�F�H�� �D�Q�G���R�U�� �H�W�K�Q�L�F�L�W�\�� �F�R�X�O�G�� �E�H�� �X�Q�U�H�O�L�D�E�O�H�� �D�V�� �V�X�F�K���� �*�L�Y�H�Q�� �U�H�F�H�Q�W��
�F�X�O�W�X�U�D�O���W�U�H�Q�G�V�����W�K�H���6�R�F�L�H�W�\���D�V�N�V���W�K�H���$�J�H�Q�F�\���W�R���V�W�D�W�H���W�K�H���S�X�U�S�R�V�H���R�I���F�R�O�O�H�F�W�L�Q�J���W�K�L�V���L�Q�I�R�U�P�D�W�L�R�Q���P�R�U�H���F�O�H�D�U�O�\���L�Q��
�W�K�H���J�X�L�G�D�Q�F�H���V�R���W�K�D�W���V�S�R�Q�V�R�U�V���K�D�Y�H���D���E�U�R�D�G�H�U���X�Q�G�H�U�V�W�D�Q�G�L�Q�J���R�I���L�W�V���X�V�H�I�X�O�Q�H�V�V�����,�Q���D�G�G�L�W�L�R�Q�����Z�K�L�O�H���U�H�S�U�H�V�H�Q�W�D�W�L�R�Q��
�R�I���G�L�I�I�H�U�H�Q�W���U�D�F�H�V���D�Q�G���H�W�K�Q�L�F�L�W�L�H�V���L�V���L�P�S�R�U�W�D�Q�W���W�R���H�Q�V�X�U�L�Q�J���I�D�L�U���D�F�F�H�V�V���W�R���W�U�L�D�O�V���D�Q�G���P�D�N�L�Q�J���V�X�U�H���V�W�X�G�\���U�H�V�X�O�W�V��



�$�6�+���D�S�S�U�H�F�L�D�W�H�V���W�K�H���R�S�S�R�U�W�X�Q�L�W�\�� �W�R���S�U�R�Y�L�G�H���W�K�H�V�H�� �F�R�P�P�H�Q�W�V���D�Q�G���O�R�R�N�V���I�R�U�Z�D�U�G���W�R���D�Q�\�� �U�H�V�S�R�Q�V�H���\�R�X���P�L�J�K�W���K�D�Y�H������
�3�O�H�D�V�H���F�R�Q�V�L�G�H�U���$�6�+���D���U�H�V�R�X�U�F�H�����Z�H���Z�R�X�O�G���E�H���S�O�H�D�V�H�G���W�R���S�U�R�Y�L�G�H���D�G�G�L�W�L�R�Q�D�O���L�Q�I�R�U�P�D�W�L�R�Q�����V�X�S�S�R�U�W���D�Q�G���R�U���V�F�K�H�G�X�O�H���D��
�P�H�H�W�L�Q�J���W�R���G�L�V�F�X�V�V���W�K�H�V�H���L�V�V�X�H�V���I�X�U�W�K�H�U�����,�I���\�R�X���K�D�Y�H���D�Q�\���T�X�H�V�W�L�R�Q�V���R�U���Z�R�X�O�G���O�L�N�H���W�R���D�U�U�D�Q�J�H���D���P�H�H�W�L�Q�J���Z�L�W�K���W�K�H���6�R�F�L�H�W�\����


