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Arbeitsgruppe
Bio IT, Big Data & E-Health

Arbeitsgruppe
Diagnostik

Leiter

Dr. Martin P6hichen
Sinfonie Life Sciences
Management GmbH

Robin R6hm
apheris Al GmbH

Ziele der AG

e Betrachtung von Schnittstellen-Themen zwischen Biotech-
nologie und anderen Industrien, insbesondere mit Fokus
auf das Management gro3er Datenmengen

e FErarbeiten politischer Handlungsempfehlungen zur Aus-
schopfung des Potenzials von Gesundheitsdaten in der
Forschung

Themen
e Begleitung und Input zu den Gesetzesvorhaben des BMG
im Bereich E-Health — (E-Health-Gesetz Il, Einfihrung der
elektronischen Patientenakte bis 2021)
— Gesetzesvorschlage zur Anerkennung eines erleichterten
Zweckbindungsgrundsatzes
— Gesetzesvorschlage flir ein Zugriffsrecht zu Forschungs-
zwecken im SGB V
— Vereinheitlichung nationaler Datenschutzgesetze
— Schaffung einheitlicher Standards unter Einbeziehung
von Bio-IT-Experten
— Sektorentbergreifende Integration offener Schnittstellen
e EU-Datenstrategie
¢ |nnovationsauftrag der Krankenkassen
e Monitoring der Kl-Strategie der Bundesregierung und ggf.
Input
e Begleitung und Input bei der Verbandeallianz E-Health
e Begleitung und Input bei der BDI-Initiative ,Gesundheit
digital”

Leiter
Dr. Erwin Soutschek
Mikrogen GmbH

Ziele der AG

® \erbesserung der Rahmenbedingungen fur 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 fur IvD)

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)

e Diagnostik und Schnelldiagnostik bei Antibiotikaresistenzen




Arbeitsgruppe
Finanzen & Steuern

Arbeitsgruppe
Gesundheitspolitik

Leiter

Prof. Dr. Dirk Honold
Technische Hochschule
NUrnberg

Dr. Heike Balzer
NOXXON Pharma AG

Ziele der AG

e \erbesserung der Finanzierung innovativer KMU

e \Verbesserung der steuerlichen Rahmenbedingungen inno-
vativer KMU

¢ Rahmenbedingungen fur Biotechnologieunternehmen und
ihre Investoren in Deutschland und Europa von der Grin-
dung bis zum Exit wettbewerbsféhig ausgestalten

Themen

e Steuerliche Forderung fur Forschung und Entwicklung

e \Verbesserung des Férderprogrammes INVEST — Zuschuss
fir Wagniskapital

¢ FEigenkapitalfinanzierung, Erarbeitung neuer marktorientier-
ter Férderprogramme

e Einflussnahme auf steuerliche Rahmenbedingungen u. a.

e Plattformen und Austausch flr Finanzexperten der
Biotech-Industrie

Leiter

Prof. Dr. Niels Prof. Dr. Helga
Riedemann Riilbsamen-Schaeff
InflaRx GmbH AiCuris GmbH & Co. KG
Ziele der AG

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

e Abbau von Hindernissen beim Einsatz gentechnisch entwi-
ckelter Arzneimittel und bei Orphan Drugs

e QObjektivierung 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 Antibiotikaresistenzen und Arzneimittel-FUE
e G-BA Arzneimittelbewertungen (friihe Nutzenbewertung,
Festbetragsgruppenbildung etc.)
e Biosimilars




Arbeitsgruppe
Industrielle BioOkonomie

Arbeitsgruppe
Industrielle Zelltechnik

Leiter
Prof. Dr. Christine Dr. J6rg Riesmeier
Lang metaSysX GmbH

BELANO medical AG

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 Markteinfiihrung innovativer Biotechno-
logie-Produkte und -Services

Themen

¢ Finanzierung und Forschungsférderung der Biodkonomie
durch staatliche Mittel und verbesserte Rahmenbedingun-
gen. Dies betrifft insbesondere das Kohleausstiegsgesetz
und den européischen Green Deal

e |nput bei den Parteien im Hinblick auf die anstehende
Bundestagswahl (CDU/CSU, SPD, FDP, Grune, Linke)

e Nachhaltigkeit und CO2-Neutralitat durch biotechnologi-
sche Prozesse

e Nationale Biobkonomiestrategie von BMBF und BMEL

e Biobased Industries (BBI) Consortium (PPP-EU)

Leiter

Prof. Dr. Charli Kruse
Fraunhofer-Einrichtung flr Marine
Biotechnologie und Zelltechnik (EMB)

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




Arbeitsgruppe
Regulatorische
Angelegenheiten

Arbeitsgruppe
Schutzrechte und
technische Vertrage

Leiter
Dr. Edgar Fenzl
FGK Clinical Research GmbH

Ziele der AG

Abbau bestehender Hemmnisse fur die Forschung und
Entwicklung innovativer Arzneimittel

Erarbeitung von Anregungen fUr geeignete regulatorische
Rahmenbedingungen

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

Themen

Umsetzung der EU-Verordnung Uber Klinische Prifungen
bei Humanarzneimitteln

Arbeit der Ethikkommissionen in Deutschland

Arzneimittel fir neuartige Therapien (ATMP) —> ATMP-
Taskforce

Arbeit und Entscheidungen der Européische Arzneimittel-
agentur (EMA)

Brexit und seine Auswirkungen

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

Leiter
Dr. Martin Péhichen
Sinfonie Life Sciences Management GmbH

Ziele der AG

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

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

Themen

Internationales Patentrecht — Entwicklungen, Harmonisie-
rung und Neuheitsschonfrist

Neuere Entwicklungen zur EU-Biopatentrichtlinie
EU-Patent und EU-Patentgerichtsbarkeit
Early-Certainty-Initiative des EPA

Schaffung eines einheitlichen ,supplementary protection
certificates” beim EU-Patent

Patentrechtlicher Unterlassungsanspruch

Umsetzung der Nagoya-Protokolls in Deutschland und der
EU




Arbeitsgruppe
Technologietransfer

Leiter
Dr. Isabell Schwenkert Prof. Dr. Heike Andrea Wieland
innos GmbH Sanofi Aventis Deutschland GmbH

Ziele der AG

¢ \Verbesserung des Technologietransfers im Bereich der
Biotechnologie

¢ Vernetzung und Austausch zwischen Experten aus dem
Bereich Technologietransfer

e Abbau innovationshindernder Hirden im Technologie-
transfer

Themen

e FErarbeitung von MaBnahmen zur Verbesserung des Tech-
nologietransfers

e Diskussion der rechtlichen Rahmenbedingungen fir den
Technologietransfer

Arbeitsgruppe
Unternehmertum, Innovation
und Arbeitsplatze

Leiter
Dr. Claus Kremoser
Phenex Pharmaceuticals AG

Ziele der AG

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




Netzwerke

Netzwerke in der BIO Deutschland sind weniger formal struk-  Teilnehmen kénnen, je nach Thema und Gruppe, Mitarbeite-
turiert als Arbeitsgruppen und dienen dem Informations- und rinnen und Mitarbeiter von Mitgliedsunternehmen aber auch
Erfahrungsaustausch. Die Gruppen sind z.B. auf LinkedIn externe Experten.

vernetzt oder treffen sich in losen Abstanden zu Workshops.

Deutsch-US-amerikanische
Zusammenarbeit

BioBizz, Netzwerk gewerbetreibender
Biotechnologieunternehmen

Leiter Leiter

Dr. Michael Burnet Dr. Henning Mennendh

Synovo GmbH Weitnauer Partnerschaft mbB

m® www.linkedin.com/groups/13908046/ m® www.linkedin.com/groups/9011710/

Deutsch-chinesische Zusammenarbeit Kommunikation und Offentlichkeitsarbeit

Leiter Leiter

Dr. Albrecht Laufer Dr. Julia Schiiler Dr. Klaus-Michael Weltring
BluCon Biotech GmbH BIO.Aspekte Gesellschaft flr Bioanalytik MUnster e. V.
m® www.linkedin.com/groups/8826848/ m® www.linkedin.com/groups/13912201/
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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 starken. Daher mochten 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.




Fordermitglieder & Branchenpartner
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> Kontakt

BIO Deutschland e. V.
Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e. V.
SchitzenstraBBe 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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