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Bio IT, Big Data & E-Health

Diagnostik

Leiter Leiter

Dr. Martin Péhichen Oliver Vettel Dr. Matthias Probst
Sinfonie Life Sciences inhive Group (Germany) QIAGEN GmbH
Management GmbH GmbH & Co. KG

Ziele der AG Ziele der AG

Betrachtung von Schnittstellen-Themen zwischen Biotech-
nologie und anderen Industrien, insbesondere mit Fokus
auf das Management groBer Datenmengen

Erarbeiten politischer Handlungsempfehlungen zur
Ausschopfung des Potenzials von Gesundheitsdaten in
der Forschung

Themen

Weiterentwicklung der Datenverfligbarkeit und der Daten-

nutzung im Gesundheitswesen

— Europaischer Gesundheitsdatenraum (EHDS)

— Forschungsdatenzentrum Gesundheit beim BfArM

— Regulatorische Entwicklungen im Kil-Bereich der
medizinischen Forschung und Gesundheitsversorgung

— Aktivitaten innerhalb des Projektes ,GAIA-X*

Geschéftsmodelle, Anwendungen und Erstattung im Be-

reich digitale Gesundheitsanwendungen (DIGAV)

Artificial Intelligence: Trends/Geschaftsmodelle in Drug

Discovery und Klinischer Entwicklung

Geschéftsmodelle mit Big Data

Neue MdB im Bereich Gesundheits-IT

Okosysteme im Gesundheitswesen, u. a. mit Fokus auf

die Rolle von Digital Health-Applikationen und Telemedizin

— und wie hieraus eine Relevanz fur forschende Biotech-

Firmen entsteht

Weitere Informationen finden Sie unter:
www.biodeutschland.org/themen

e \erbesserung der Rahmenbedingungen flr den Bereich
Diagnostik, von der Hochleistungssequenzierung tber
Gendiagnostik bis hin zur In-vitro-Diagnostik (IvD)

Themen

e Umsetzung der EU-Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika
(EU-VO fir IvD)

e Diagnostik zur Bewaltigung der Corona-Pandemie

e Liquid Biopsy (Taskforce — monatliche Treffen)

e Companion Diagnostics (Anforderungen, Entwicklungen
etc.)

e FErstattungsfragen allgemein (u. a. EBM und Erprobungs-
regelung der §§ 137e und 137h SGB V) sowie Erstattung
digitaler Geschaftsmodelle (z. B. E-Health)

e (Gendiagnostik (GenDG)

Weitere Informationen finden Sie unter:
www.biodeutschland.org/themen

Okp0

5
| 35
=]




Finanzen & Steuern

Gesundheitspolitik

Leiter Leiter

Prof. Dr. Dirk Honold Dr. Heike Balzer Prof. Dr. Niels Riedemann Prof. Dr. Helga
Technische Hochschule TME Pharma AG InflaRx GmbH Riibsamen-Schaeff
Narnberg AiCuris GmbH & Co. KG
Ziele der AG Ziele der AG

e \Verbesserung der Finanzierung innovativer KMU

e \Verbesserung der steuerlichen Rahmenbedingungen
innovativer KMU

e Rahmenbedingungen fur Biotechnologieunternehmen
und ihre Investoren in Deutschland und Europa von der
Grindung bis zum Exit wettbewerbsfahig ausgestalten

Themen

e Steuerliche Foérderung fur Forschung und Entwicklung

e \erbesserung des Férderprogrammes INVEST — Zuschuss
fUr Wagniskapital

¢ FEigenkapitalfinanzierung, Erarbeitung neuer marktorientier-
ter Férderprogramme

¢ FEinflussnahme auf steuerliche Rahmenbedingungen u. a.

e Plattformen und Austausch flr Finanzexperten der
Biotech-Industrie

e Ausgestaltung des Zukunftsfonds der Bundesregierung

Weitere Informationen finden Sie unter:
www.biodeutschland.org/themen

e Forderung innovativer Arzneimittel durch Abbau beste-
hender Hemmnisse und Verbesserung der Férderung, des
Investitionsklimas sowie der steuerlichen Rahmenbedin-
gungen

e Abbau von Hindernissen beim Einsatz gentechnisch
entwickelter Arzneimittel und bei Orphan Drugs

e QObijektivierung der Diskussion zu Gesundheitskosten und
-nutzen

Themen
e Starkung der Forschung und Entwicklung (FUE) sowie von
Biotech-Unternehmen in Deutschland
— Rahmenbedingungen fur forschende rote Biotech-Unter-
nehmen
— Finanzierung der Arzneimittel-FuE in Deutschland in
mittelstandischen Unternehmen
e Begleitung der Nationalen Dekade gegen Krebs (Initiative
des BMBF & BMG)
e AMNOG als lernendes System
e Arzneimittel fUr seltene Erkrankungen (Orphan Drugs)
e EU-Pharmastrategie
e G-BA Arzneimittelbewertungen (friihe Nutzenbewertung,
Festbetragsgruppenbildung etc.)
e Biosimilars

Weitere Informationen finden Sie unter:
www.biodeutschland.org/themen




Industrielle Biookonomie
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Leiter
Prof. Dr. Christine Lang
BELANO medical AG

Dr. Jérg Riesmeier
metaSysX GmbH

Industrielle Zelltechnik

Leiter
Prof. Dr. Charli Kruse
CellTec Systems GmbH

Ziele der AG

e Themen der Mitglieder in den Dialogprozess Biodkonomie
des BMWi einbringen

¢ Die tragende Rolle der industriellen Biotechnologie bei der
Transformation zur Biodkonomie durch den Einsatz bio-
technologischer Methoden und Prozesse verdeutlichen

e Bedeutung der industriellen Biotechnologie im politischen
Umfeld und der allgemeinen Offentlichkeit starker sichtbar
machen

e Unterstltzung der Markteinfuhrung innovativer Biotechno-
logie-Produkte und -Services

Themen
e Nachhaltigkeit und Industrielle Biodkonomie (CO,-Recy-
cling, um Rohstoffe fir Energie- und Stoffkreislaufe zu

erzeugen; stoffliche und energetische Nutzung von Neben-

produkten und Reststoffen)

e Thematische/inhaltliche Verbindungen der Biobkonomie mit

der Kreislaufwirtschaft

e Symposium zu Ehren von Dr. Dr. Christian Patermann

e (Neue) MdB mit fachlichem Bezug zur Biobkonomie

e Digital Twin flr die Skalierung

e Wirtschaftliche Bedeutung der Biodkonomie fur die Post-
Corona-Zeit

Weitere Informationen finden Sie unter:
www.biodeutschland.org/themen

Ziele der AG

¢ Die namensgebende Plattformtechnologie der industriellen
Zelltechnik férdern

e Austausch von Zelltechnik-Experten untereinander, aber
auch mit Politik und Medien

Themen
e \erdeutlichung des Potenzials der industriellen Zelltechnik

Weitere Informationen finden Sie unter:
www.biodeutschland.org/themen




Regulatorische
Angelegenheiten

Leiter
Dr. Edgar Fenzl
FGK Clinical Research GmbH

Schutzrechte und
technische Vertrage

Leiter
Dr. Thomas Hirse
CMS Hasche Sigle

Dr. Jurgen Schneider
QIAGEN Hamburg GmbH

Ziele der AG

¢ Abbau bestehender Hemmnisse fur die Forschung und
Entwicklung innovativer Arzneimittel

e FErarbeitung von Anregungen fur geeignete regulatorische
Rahmenbedingungen

e Verbesserung der nationalen, européaischen und internatio-
nalen rechtlichen Vorgaben fur die Prifung und Zulassung
biopharmazeutischer Produkte

e Abbau von regulatorischem Hemmnisse und Burokratie

Themen

e Auswirkungen und Chancen pandemiebedingter Anderun-
gen des regulatorische Rechtsrahmens

e Begleitung der Umsetzung der EU-Verordnung Uber
klinischen Prafungen bei Humanarzneimitteln

e Arbeit der Ethikkommissionen in Deutschland

e Arzneimittel fUr neuartige Therapien (ATMP) — ATMP-
Taskforce

e EMA

e Brexit und seine Auswirkungen

e EU-Pharmastrategie und regulatorische Implikationen

e Konsultationen zum Anhang der ICH GCP, Eudralex und zu
weiteren regulatorischen Themen

¢ FEinfluss der Digitalisierung auf die Arzneimittelforschung
und -entwicklung

Weitere Informationen finden Sie unter:
www.biodeutschland.org/themen

Ziele der AG

e Bedeutung von Schutzrechten flr nachhaltige und stetige
Innovationen in Deutschland und Europa hervorheben und
verbessern

e Abbau innovationshemmender Strukturen im Bereich des
Patentschutzes, u. a. Reduzierung der Schutzrechtskosten
fur KMU

Themen

e |nternationales Patentrecht (Neuheitsschonfrist/Attorney
Client Privilege)

® EinfUhrung einer Neuheitsschonfrist in Deutschland und
Europa

e Furopéisches Patentgericht/Aktuelle Entwicklungen beim
EPU

e Neuere Entwicklungen zur EU-Biopatentrichtlinie

e Rechtsprechung des EPA zu den Anforderungen der Priori-
tat sowie Patentfragen im Zusammenhang mit CRISPRCas

e Umsetzung des Nagoya-Protokolls in D und EU sowie
Einbeziehung Digitaler Sequenzinformationen (DSI) in das
Nagoya-Protokoll

® FU Action Plan IP

Weitere Informationen finden Sie unter:
www.biodeutschland.org/themen




Technologietransfer

Unternehmertum,
Innovationen & Arbeitsplatze

Leiter Leiter

Dr. Thomas Hanke Dr. Birgit Kerber Dr. Claus Kremoser Dr. Sylvia Wojczewski

Evotec SE EMBLEM Technology WMT AG BioSpring GmbH
Transfer GmbH

Ziele der AG Ziele der AG

e Verbesserung des Technologietransfers im Bereich der
Biotechnologie

e \ernetzung und Austausch zwischen Experten aus dem
Bereich Technologietransfer

e Abbau von Innovationshirden

Themen

e FErarbeitung von MaBnahmen zur Verbesserung des
Technologietransfers

e Diskussion der rechtlichen Rahmenbedingungen flr den
Technologietransfer

Weitere Informationen finden Sie unter:
www.biodeutschland.org/themen

Herausarbeitung und Kommunikation der volkswirtschaftli-
chen Bedeutung innovativer Unternehmerinnen und Unter-
nehmer am Beispiel der Biotechnologie

Férderung des Unternehmerbilds in der Offentlichkeit sowie
in Schule und Ausbildung

Abbau von Hurden fur den Aufbau mittelstandischer
Biotechnologie-Unternehmen

Themen

Unternehmertum, Grinder- und Aufsteigerkultur in
Deutschland als wichtige volkswirtschaftliche Komponente
Volkswirtschaftliche Potenziale der Biotechnologie und ihre
Bedeutung fur Umweltschutz, Nachhaltigkeit und Medizin
in Deutschland

Weitere Informationen finden Sie unter:
www.biodeutschland.org/themen
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Ziehen Sie mit uns an einem Strang fur die
deutsche Biotechnologie-Industrie

Es ist eine der wesentlichen Aufgaben der BIO Deutschland, durch inhaltliche Arbeit den
Interessen der Mitglieder ein Forum zu geben und so die Positionierung der gesamten
Branche zu stéarken. Daher mdchten wir Sie als Mitglied herzlich einladen, sich in unseren
Arbeitsgruppen zu engagieren.

Bitte wenden Sie sich hierzu an die Geschéftsstelle unter info@biodeutschland.org
oder telefonisch unter +49 30 2332164-30.




> Kontakt

BIO Deutschland e. V.
SchutzenstralBe 6a
10117 Berlin

Tel.: +49 30 2332164-30
Fax: +49 30 2332164-38
E-Mail: info@biodeutschland.org

Web: www.biodeutschland.org
Twitter: https://twitter.com/BIODeutschland
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