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> GrulBwort

Das Jahr 2020 hat einen Namen: Coronavirus-Pandemie.

Das Coronavirus SARS-CoV-2 und die Infektionskrankheit
COVID-19 haben fur die meisten Menschen in Deutschland
und in der Welt das Leben auf den Kopf gestellt. Nicht nur die
Gesundheit ist bedroht — auch die wirtschaftliche Existenz vie-
ler Menschen ist gefahrdet. Das Zusammenleben und Zusam-
menhalten in dieser Krise ist eine Herausforderung fur alle.

Mit Beginn der Pandemie wurde der Ruf nach Impfstoffen
laut. Und hier beginnt eine Erfolgsgeschichte, die ihresgleichen
sucht: Dauert die Entwicklung von Impfstoffen gegen neuar-
tige Erreger normalerweise mindestens einige Jahre, kénnten
diesmal moglicherweise weniger als ein Jahr nach Beginn
der Pandemie die ersten Impfstoffe in Europa eingesetzt wer-
den — ohne dass dabei Abstriche bei der Priifung auf Qualitéat,
Wirksamkeit und Vertraglichkeit gemacht worden waren. Auch
wenn den Dingen nicht vorgegriffen werden darf und die fina-
len Bewertungen der Impfstoffkandidaten abgewartet werden
muUssen, so steht doch eins fest: Dank dem groBen Engage-
ment und der Zusammenarbeit vieler wichtiger Akteure national
und international — Forscherinnen und Forschern, Politikerinnen
und Politikern, Angehorigen der Gesundheitsberufe sowie der
Industrie — sind die Aussichten gut, bald mit Impfkampagnen
starten zu kénnen.

Im Mittelpunkt dieser Erfolgsgeschichte: die Biotechno-
logie mit ihren agilen und innovativen Biotechnologie-Unter-
nehmen — und hier spielt Deutschland aktuell in der ersten
Liga ganz vorne mit. Eine wichtige Rolle Ubernehmen dabei
akademische Forschungseinrichtungen, indem sie neben der
Grundlagenforschung zumindest die ersten Schritte der Pro-
duktentwicklung ins Auge fassen. Hilfreich ist hier eine gute,
frlihzeitige Vernetzung mit der regulatorischen Seite. Das
Paul-Ehrlich-Institut, Bundesinstitut fur Impfstoffe und biome-
dizinische Arzneimittel, unterstitzt schon seit vielen Jahren mit
seinem Innovationsbiro und der wissenschaftlichen Beratung
diese akademische translationale Forschung. Aber nattrlich
greifen Biotechnologieunternehmen nicht nur Forschungsideen
anderer auf, sondern entwickeln eigene Produktideen. Mit ihrer
entwicklungsorientierten Ausrichtung sind sie ein wichtiger Trei-
ber von Innovationen im Gesundheitssektor Made in Germany.

Nicht erst seit der Pandemie ist bekannt, wie wichtig es ist,
nicht nur die Herstellung von Arzneimitteln und Medizinproduk-
ten zumindest teilweise in Deutschland und Europa zu halten
oder neu zu etablieren, sondern auch Forschung und Entwick-
lung im Gesundheitssektor kontinuierlich zu férdern. Zu den
MaBnahmen gehdren die Starkung verschiedener Biotech-Re-
gionen, die Forderung translationaler akademischer Forschung
und die Starkung und Flexibilisierung der regulatorischen Arz-
neimittelbehdérden. Noch weiter vorangetrieben werden muss
die Entwicklung digitaler Technologien, von Kunstlicher Intelli-
genz sowie die Nutzung von Big Data.

Die Biotechnologie hat in Deutschland ihren festen Platz.
Unterstltzt wird sie durch die dazugehorige Basisindustrie,
die die Instrumente und Tools entwickelt. Nicht zuletzt durch
BIO Deutschland wird sie politisch und fachlich wirksam vertre-
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GruBwort Prof. Dr. Klaus Cichutek

Prof. Dr. Klaus Cichutek
Prasident des Paul-Ehrlich-Instituts, Bundesinstitut fir
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

ten. Alles schaut derzeit auf die Impfstoffe. Nicht aus dem Blick
geraten sollte jedoch die Tatsache, dass auch andere wich-
tige Arzneimittelgruppen wie Plasmaprodukte, monoklonale
Antikorper, Zell- und Gentherapeutika ohne die Biotechnologie
nicht mehr denkbar sind. Ein wichtiger Forschungsbereich ist
auBerdem die Diagnostikaentwicklung.

Weitere Fortschritte fir den Forschungsstandort Deutsch-
land waren mdoglich, wenn starker als bisher das Knowhow von
akademischer und industrieller Forschung, von Technologie,
aber auch von Arzneimittel- und Diagnostikaregulation gebun-
delt wirden. Dazu ist eine verstarkte themenbezogene Zusam-
menarbeit der Ressorts Gesundheit, Forschung und Wirtschaft
auf politischer Ebene hilfreich. Das Paul-Ehrlich-Institut steht
fur die Herausforderungen der Zukunft bereit, sich auf vielfalti-
ge Weise mit seinem Know-how fur die Entwicklung wichtiger
biomedizinischer Arzneimittel regulatorisch zu engagieren —im
Interesse und zum Wohl der Patientinnen und Patienten.
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Prasident des Paul-Ehrlich-Instituts, Bundesinstitut fir
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Vorwort BIO Deutschland

> Vorwort

Liebe Mitglieder, liebe Freunde der BIO Deutschland,

Manouchehr Shamsrizi ist laut ,Washington Post” ,among
the most publicly prominent voices of Germany’s younger ge-
neration®. Er hat kurzlich in Berlin einen Vortrag gehalten und
seine aktuelle Arbeit vorgestellt: ,Digital Entrepreneurship for
the ‘Decade of Action’ — How Entrepreneurs can impact our
race towards the Sustainability Goals". Er sieht das digitale Un-
ternehmertum im Grunde bedarfsorientiert motiviert. Und zwar
nicht so, wie wir es z.B. in der medizinischen Biotechnologie
als ,unmet medical need” beschreiben, sondern eher als — nen-
nen wir es mal so — ,unmet personal need”; also soziale Kon-
takte (Facebook), Sex (Tinder), Hunger (Delivery Hero), kalte
FlBe (Zalando). Anders als bei Biotech-Start-ups, deren Mis-
sionen sich meist mUhelos den Nachhaltigkeitszielen der Ver-
einten Nationen — englisch Sustainability Development Goals
(SDGs) — zuordnen lassen, missen sich andere Grinderinnen
und Griinder dann tatsachlich fragen, was sie zur Nachhaltig-
keit beitragen.

Gut, Nachhaltigkeit hat drei Dimensionen, die austariert
werden miissen: Okonomie, Okologie und Soziales. Wenn das
Grindungsteam sein Geschéft verstetigen kann, fehlt meist nur
noch der Okologie-Schenkel des Dreiecks. Ein sichereres Re-
zept fUr Nachhaltigkeit ist flr digitale Start-ups die Kombination
mit ,deep tech” — das heift, in Kombination mit forschungsin-
tensiven Technologien wie zum Beispiel Drohnentechnologie,
Virtual Reality (VR) und Augmented Reality (AR), Kinstliche
Intelligenz (KI), Quantenprozessor-Technologie/Quanten-Com-
puting, Technologien fur autonomes Fahren und ... — und eben
auch Biotechnologie.

Da die Biotechnologie ihrerseits auf Hochleistungsdaten-
verarbeitung angewiesen ist, erweist sich hier eine Konvergenz
der Technologien als besonders fruchtbar und nachhaltig. Die
Biotechnologie basiert auf biowissenschaftlichen Erkennt-
nissen, die zunehmend gigantische Mengen an biologischen
Daten verfligbar machen; ein Schatz, der ohne die passenden
Algorithmen allerdings nicht zum Nutzen von Mensch und Um-
welt gehoben werden kann. Die Biotechnologie zahlt nach un-
serem Versténdnis auf elf der 17 SDGs aktiv ein. Das haben wir
in diesem Jahr mit unserer Informationsinitiative , 101 Jahre Bio-
technologie“ gezeigt: Die Bandbreite der Nutzlichkeit der Tech-
nologie reicht von ,keine Armut* und ,kein Hunger” (Pflanzen-
zUchtung) sowie ,Gesundheit und Wohlergehen“ (Biomedizin/
Diagnostik/Biopharma) Uber ,sauberes Wasser” (Klaranlagen),
.Saubere Energie“ (Biokraftstoffe) und ,Wirtschaftswachstum®
sowie ,Industrie, Innovation und ,nachhaltiger Konsum sowie
nachhaltige Produktion“ (nachwachsende Rohstoffe) bis hin
zu Klimaschutz®, ,Leben unter Wasser® und ,Leben an Land*
(Biodkonomie). Wobei allerdings auch zur ganzen Wahrheit ge-
hort, dass biobasierte oder biotechnische Innovationen nicht
per se nachhaltig sind. Insbesondere erfolgreiche Innovationen
kdénnen durch sogenannte Rebound-Effekte zu einem gréBe-
ren Absatz und damit auch Ressourcenverbrauch fihren. Das
mussen wir immer im Blick behalten. Die auBerordentliche In-
novationskraft der Biotechnologie ist aber inzwischen unstrittig.

Oliver Schacht, Ph.D.

Dr. Viola Bronsema

Am sichtbarsten ist das Potenzial der Biotechnologie nach
wie vor im Bereich Medizin. Das lasst sich aktuell wieder gut
an den Nobelpreisen ablesen. Der Nobelpreis fir Medizin und
Physiologie ging an die Entdecker des Hepatitis-C-Virus. Erb-
gutanalysen mit biotechnischen Methoden hatten die Forscher
auf die Féahrte des Virus gebracht. Der Chemienobelpreis ging
an die zwei Wissenschaftlerinnen, die das Genome-Editing mit-
tels CRISPR/Cas entwickelt haben.

Gern mochten wir an dieser Stelle noch einmal darauf hin-
weisen, dass wir die Kategorien der Nobelpreise fur nicht mehr
zeitgemalB halten. Es sind namlich die modernen Biowissen-
schaften, die Meriten dieser Art verdient hatten. Auf ihnen fuBen
die aktuellen Geschéaftsmodelle, die sowohl im Bereich Biotko-
nomie als auch im Bereich Medizin ,unmet public needs” ad-
ressieren — die Bedarfe der Weltbevolkerung an Gesundheit,
Erndhrung und Wohlstand. Darauf, dass es jetzt mit Corona
einen Beweis daflir gibt, hatten wir gern verzichtet. Der Beitrag
der Biotechnologie zum Einddmmen der Pandemie ist immens.
Investitionen in die Biotechnologie sind Impact Investments —
und sie lohnen sich! Der Return — genauer die Internal Rate of
Return (IRR) — biotech-fokussierter VC-Fonds war in der letzten
Dekade um fast 20 Prozentpunkte besser als der IRR von In-
vestitionen in , Technology and Software” .

Lassen Sie uns mit einem Appell an all digjenigen schlieen,
die mit Biotechnologie erfolgreich Geld verdient haben und
noch verdienen: Nehmen Sie einen kleinen Teil vom Return,
grtnden Sie eine Stiftung und finanzieren Sie damit einen jahrli-
chen Bio(techno)logie-Nobelpreis. Der Wirtschaftsnobelpreis —
richtiger der Alfred-Nobel-Gedachtnispreis fir Wirtschaftswis-
senschaften dotiert mit etwa 800000 Euro — geht auch nicht
auf das Verméchtnis von Alfred Nobel zurtick, sondern er wur-
de erst Jahrzehnte spater gestiftet.

/;z_-—:’ iola 6’(““’“"‘2

Oliver Schacht, Ph.D.
Vorstandsvorsitzender
BIO Deutschland

Dr. Viola Bronsema
Geschaftsfuhrerin
BIO Deutschland
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Jahresriickblick | Der Verband

Der Verpband

Dafir steht BIO Deutschland:

Mitglied im Q?:) BDI

Bundesverband der
Deutschen Industrie e.V.

¢ Die Corona-Pandemie lasst sich nur mit Biotechnologie bewaltigen. Hierflr bedarf es guter Rahmenbedingungen.

¢ Die Agenda von der Biologie zur Innovation muss so rasch wie moglich ausgestaltet und umgesetzt werden.

e Es mussen in Deutschland und in Europa international wettbewerbsfahige Rahmenbedingungen gelten.

¢ Eigenkapital muss gezielt flr innovative Unternehmen mobilisiert werden.

e Regulierung muss gemaB dem neuesten Stand der Wissenschaft erfolgen.

e \erbraucherinnen und Verbraucher missen so in einen Dialog eingebunden werden, dass nitzliche und nachhaltige
Produkte in die Méarkte aufgenommen werden kénnen.

¢ Die hiesigen Rahmenbedingungen mussen eine Innovations- und Grindungskultur begunstigen.

e FUr kleine und mittlere Unternehmen in Europa ist ein fairer, international harmonisierter Patentschutz unumganglich.

¢ Die fruchtbare Zusammenarbeit zwischen Wissenschaft, Mittelstand und GroBindustrie in den Spitzentechnologien

muss maoglich sein.

® Der Nachwuchs in den naturwissenschatftlichen Berufen und die Fort- und Weiterbildung mussen sichergestellt werden.
¢ Burokratie und Zulassungshurden fur innovative Produkte und Dienstleistungen mtssen abgebaut werden.

ZEHNKOPFIGER VORSTAND

Prof. Dr. Kathrin Adlkofer
Chief Executive Officer (CEO) und Grinderin
der Cellbox Solutions GmbH, Libeck

Dr. Hubert Birner

Geschéftsflhrer der TVM Capital GmbH und
der TVM Life Science Management GmbH,
Munchen

Dr. Jiirgen Eck
Geschéaftsflihrer von Bio.IMPACT, Bensheim

Dr. Peter Heinrich
Geschéaftsflihrer und Griinder der Sinfonie
Life Science Management GmbH, Planegg

Norbert Hentschel (Schatzmeister)
Kaufmannischer Geschéaftsflhrer der
Miltenyi Biotec GmbH, Bergisch Gladbach

Dr. Klaus Maleck, MBA
Chief Executive Officer (CEO) der TETEC
AG, Reutlingen

Roland Sackers
Finanzvorstand und Geschaftsflhrer von
Qiagen N.V,, Hilden

Oliver Schacht, Ph.D. (Vorstandsvorsitzender)
Vorstandsvorsitzender der Curetis N. V.,
Holzgerlingen

Dr. Sylvia Wojczewski
Geschéftsfuhrerin und Grinderin der
BioSpring GmbH, Frankfurt am Main

Dr. Holger Zimmermann
CEO der AiCuris Anti-infective Cures GmbH,
Wuppertal

ARBEITSGRUPPEN & NETZWERKE GESCHAFTS-

® Bio-IT, Big Data & E-Health  ® Industrielle Zelltechnik STELLE

* BioBizz e Kommunikation/Offentlich- IN BERLIN

® Deutsch-US-amerikanische keitsarbeit Sekretariat,
Zusammenarbeit ® Regulatorische Angelegen- Management
Deutsch-chinesische heiten und
Zusammenarbeit ® Schutzrechte und techni- Geschftsfihrung

® Diagnostik sche Vertrage

® Finanzen und Steuern ® Technologietransfer

®  Gesundheitspolitik ® Unternehmertum, Innovati-

® |ndustrielle Biobkonomie onen und Arbeitsplatze

THEMENSCHWERPUNKTE

Wirtschaftsthemen (Innovations- und Wachstumsfinanzierung, Chancenkapital, Steuer-
und Kapitalmarktrecht, Forschungsférderung, Wertschdpfungsketten, innovative Techno-
logien und Skalierung, Unternehmertum in Deutschland etc.) - Gesellschaftliche Themen
(Nachhaltigkeit, Burgerdialog, Gentechnik, Innovationskultur und Chancenorientierung,
Umwelt, inklusive innovative Technologien, Unternehmertum, Arbeitsplatze) - Gesund-
heitspolitik (Branchendialog, nationale und regionale Pharmadialoge, Zulassung und Er-
stattung innovativer Biopharmazeutika, F&E, Orphan Drugs, Biosimilars etc.) « Geistiges
Eigentum (Neuheitsschonfrist, EU-Patent, Biopatentrecht, Forschungsvertrage, Verbes-
serung der Patentverfahren etc.) » Diagnostik (Companion Diagnostics, EU-IvD & Medi-
zinprodukterecht sowie deren Implementierung in Deutschland, Zulassung und Erstattung
innovativer Diagnostik etc.) - Regulatorische Hiirden (Arzneimittel fir neuartige Therapien,
klinische Prifung, Revision EU-Recht, Ethikfragen bei der Arzneimittelforschung, Verfahren
und Methoden der EMA etc.) - Pflanzenbiotechnologie (Genome Editing, Gentechnikrecht
etc.) - Biobkonomie (Dialogplattform industrielle Biodkonomie, Agenda ,,Von der Biologie
zur Innovation®, Kreislaufwirtschaft, Energiewende, effiziente Biomassenutzung, Carbon
Footprint, Nachhaltigkeit, WeiBe Biotechnologie etc.) - Technologietransfer (Innovationen
aus der Wissenschaft in die Wirtschaft, Verbesserung der Transferprozesse, nachhaltige
Finanzierung der Translation etc.) - Digitalisierung (EU-Datenschutzgrundverordnung und
Gesundheitswirtschaft, elektronische Patientenakte, Interoperabilitat, Big Data, E-Health,
Nutzung von Daten zu Forschungszwecken etc.)
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From discovery to the clinic

Integrated solutions from basic research to cellular therapy

Miltenyi Biotec manufactures and provides products With 30 years of experience, we have developed
and services that advance biomedical research and in-depth expertise in immunology, stem cell biology,
cellular therapy. neurosciences and cancer.

Our innovative tools support research at every level, Today, Miltenyi Biotec has more than 3,000

from basic research to translational medicine and employees in 28 countries — all dedicated to

clinical applications. helping researchers and clinicians make a greater
impact on science and health.

Used by scientists and clinicians around the world,

our technologies cover techniques of sample

preparation, cell separation, flow cytometry,

cell sorting, and cell culture.

» miltenyibiotec.com

Miltenyi Biotec B.V. & Co.KG | Friedrich-Ebert-StraBe 68 | 51429 Bergisch Gladbach | Germany

Phone +49 2204 8306-0 | Fax +49 220485197 | macsde@miltenyi.com | www.miltenyibiotec.com ‘
Miltenyi Biotec provides products and services worldwide.
Visit www.miltenyibiotec.com/local to find your nearest Miltenyi Biotec contact. ‘ ‘

Unless otherwise specifically indicated, Miltenyi Biotec products and services are for research use only and not for therapeutic or )
diagnostic use. MACS and the Miltenyi Biotec logo are registered trademarks or trademarks of Miltenyi Biotec and/or its affiliates . .
in various countries worldwide. Copyright © 2020 Miltenyi Biotec and/or its affiliates. All rights reserved. Mlltenyl Biotec
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Chronik
2019/2020

2019, 3. Quartal

Erfolgreiches Biotech-und-Pharma-Partnering in
Heidelberg

Das Deutsche Krebsforschungszentrum (DKFZ) ist 2019 Gast-
geber fur die erfolgreiche 13. Ausgabe von BIO Deutschlands
European Business Development Conference (EBDC). Die
Teilnehmerinnen und Teilnehmer treffen sich am 25. und 26.
September in Heidelberg, um u. a. aktuelle Trends der Thera-
pieentwicklung in der Onkologie und das Potenzial der Digi-
talisierung in der Wirkstoffforschung zu besprechen. Experten
aus Pharma- und Biotechunternehmen diskutieren zudem die
Anpassung von Geschéaftsmodellen an den Wandel der Zeit.

Impressionen der EBDC 2019 in Heidelberg

Ministertreffen der ,Dialogplattform Industrielle
Bio6konomie“

Am 30. September findet der Ministerworkshop der ,,Dialog-
plattform Industrielle Biodkonomie” im Bundeswirtschaftsmi-
nisterium in Berlin statt. Bundesminister Peter Altmaier und
Bundesministerin Anja Karliczek nehmen an der Sitzung teil.
Die vier Arbeitsgruppen der Plattform présentieren ihre Zwi-
schenergebnisse. Viola Bronsema, Geschéftsfihrerin von BIO
Deutschland, leitet die AG 3 ,Demonstrationsanlagen und
Technologie®. Die Empfehlungen der Arbeitsgruppen werden

grundsétzlich positiv aufgenommen und es gelingt, die zeitliche
Dringlichkeit zu vermitteln.

Delegation aus China zu Gast in Berlin

Am 30. September besucht eine Delegation um den Anlagen-
verwalter China Universal Berlin. BIO Deutschland engagiert
sich schon seit Langerem flir die deutsch-chinesische Zusam-
menarbeit. Beim Treffen im Ludwig-Erhard-Haus bei Berlin
Partner stellte Matthias Bach aus der Geschéftsstelle den chi-
nesischen Wirtschaftsvertretern die Deutsche Biotechnologie-
Industrie, die Trends der Branche und einige Mitgliedsunter-
nehmen vor.

2019, 4. Quartal

BIO Deutschland beim EFIB

BIO Deutschland nimmt am 1. und 2. Oktober am European
Forum for Industrial Biotechnology and the Bioeconomy (EFIB)
in Brussel teil. Dort hélt der Verband gemeinsam mit Christine
Lang (Co-Vorsitzende des ehemaligen Biodkonomierats) und
Janin Sameith (Hessen Trade & Invest) die Closing-Remarks.
Die Veranstaltung informiert gréBtenteils tber die Nutzung bio-
technologischer Verfahren in der Kleidungs- und Lebensmittel-
industrie.

v. I.. Christine Lang, Janin Sameith und Viola Bronsema
© Joanna Dupont Inglis
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‘emerging science.

Our Grass Roots strategy supports the
innovation process by championing

early-stage life-science campanies

and entrepreneurs

“ﬂ Unique program of activities
designed to mentor, support and
provide valuable resources to help
life-science innovators advance
theirideas

W ‘No strings attached’ policy
facilitates information sharing
and encourages open dialog

W opnMe, our open science initiative,
shares molecules with the
scientific community, at no cost, to
unlock their potential and enable
new disease biology

#First4Patients

-

Grass Roots events are now available
around the world and with virtual
participation

For full details of all our events visit
www.boehringer-ingelheim.com/
partnering/grass-roots-partnering/about-

grass-roots

For more information about opnMe visit
wWww.opnme.com

To learn about our partnering interests
visit www.boehringer-ingelheim.com/
partnering/working-together/
partnering-interests

Boehringer
|”|I Ingelheim


https://www.boehringer-ingelheim.com/partnering/grass-roots-partnering/about-grass-roots
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US-amerikanische Delegation zu Gast

Mehr als 20 Vertreter aus Politik und Wirtschaft besuchen am
14. Oktober die Geschéftsstelle von BIO Deutschland. Michael
Kahnert und Claudia Englbrecht empfangen die Delegation und
stellen die deutsche Biotechnologiebranche sowie das politi-
sche Umfeld vor. Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer zeigten
sich besonders an der unterschiedlichen Wahrnehmung der
Spitzentechnologie Biotechnologie diesseits und jenseits des
Atlantiks interessiert und an der Herausforderung fur deutsche
Unternehmen, ausreichend Venture-Kapital einzuwerben. Die
Mbglichkeiten, deutsche Unternehmen in den USA anzusiedeln
bzw. US-Kapital nach Deutschland zu bringen, werden auBer-
dem diskutiert.

Parlamentarisches Friihstiick zum Thema Bio6konomie
Der Bundesverband der Deutschen Industrie e.V. (BDI) und
seine im Bereich Biodkonomie aktiven Mitglieder wie BIO
Deutschland laden am 15. Oktober zu einem parlamentari-
schen Frihstick zum Thema Biodkonomie und Biotechnolo-
gie in die Parlamentarische Gesellschaft ein. Die Schirmherr-
schaft fir das parlamentarische Frihstick hat Michaela Noll
(MdB, CDU/CSU). Oliver Schacht, Vorstandsvorsitzender von
BIO Deutschland, betont in seiner Ansprache, dass Innovati-
onen der Industriellen Biotechnologie strategisch ausgerichte-
ter Klimaschutz seien. Die Transformation in eine biobasierte
und nachhaltige Wirtschaft sei ohne Industrielle Biotechnologie
nicht denkbar. Das wird auch in dem in diesem Kontext verof-
fentlichen Papier des BDI deutlich:
https://bdi.eu/publikation/news/deutschland-mit-einer-
biobasierten-wirtschaft-zukunftsfaehig-machen.

Pressekonferenz zum EuGH-Urteil zu neuen
Ziichtungsmethoden

Am 23. Oktober 2019 findet in Berlin eine Pressekonferenz
statt, um einen offenen Brief zum EuGH-Urteil zu den neuen
Zlchtungsmethoden zu veréffentlichen, der von BIO Deutsch-
land sowie 22 weiteren Verbanden gezeichnet wurde. Zentra-
le Aussage des Briefs ist, dass das Urteil des Européischen
Gerichtshofs (EuGH) vom 25. Juli 2018 zu den neuen Zich-
tungsmethoden deren Anwendung in der EU und in Deutsch-
land praktisch unmadglich macht und somit ihrer vorteilhaften
Nutzung fUr Klimaschutz, Biodiversitat sowie Nachhaltigkeit in
der Landwirtschaft im Weg steht. Das Urteil verursacht dartber
hinaus rechtliche Unsicherheiten im Bereich des internationa-
len Agrarhandels. Daher soll das europaische Gentechnikrecht
nach Meinung der Verbande angepasst werden.

I I I‘ > '\“J EGA Bio DEUTSCHLAND =

et ——— Bog"%

I3 BVE #©
BVA Nz P ‘ C o L
& oo = drvy \'4
- ¢ % #

E'—-:.ﬂ ch"ﬁ_('-]“]’, Grolor mn"mi“gmlrar .
OVID ufép (unika “VdG

L VOMS B

23 Verbdnde unterstltzen den offenen Brief zum EuGH-Urteil zu den
neuen Zlchtungsmethoden

Pharmadialog zu ,,Technologietransfer und Translation*
Bei dem Treffen der hochrangigen Runde des Pharmadialogs
der Bundesregierung Anfang November wird in Programmbl6-
cken das Thema ,Transfer und Translation“ aus verschiede-
nen Perspektiven beleuchtet. Experten leiten die Diskussionen
mit einem Impuls ein. Fir BIO Deutschland wichtige Punkte
werden vom Vorstandsvorsitzenden Oliver Schacht sowie von
Horst Domdey (Geschaéftsfuhrer BioM) platziert. Die Treffen des
Pharmadialogs auf dieser Ebene sind flr diese Legislaturpe-
riode beendet und die angesprochenen Themen werden auf
Fachebene weiterbearbeitet.

Bei der ,,2019 Sino-German Bioeconomy and
Biomedicine Conference* in China

Auf Einladung des Distrikts Gongshu der Stadt Hangzhou im
SlUdosten Chinas prasentiert BIO Deutschland im November
die deutsche Biotkonomie bei der ,2019 Sino-German Bioeco-
nomy and Biomedicine Conference®. Der Verband ist mit einem
Impulsvortrag, durch die Teilnahme an einer Podiumsdiskussi-
on und einen Ausstellungsstand vertreten. Verbandsgeschéafts-
fUhrerin, Viola Bronsema nutzt auBerdem die Gelegenheit, die
chinesische Schwesterfirma Depei Biotechnology des Mit-
gliedsunternehmens BluCon Biotech GmbH zu besuchen.
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Cui bono et quo vadit? gy

Viola Bronsema bei ihrem Impulsvortrag in Hangzhou © Xiang Junling

Auf der BIO-Europe in Hamburg

Die groBte europdische Pharma- und Biotechmesse BIO-Eu-
rope findet 2019 in Hamburg statt. Vom 11. bis 13. November
treffen sich Uber 4400 internationale Fachbesucher aus Uber
2300 Unternehmen zum intensiven Austausch tber mdgliche
Geschéftsanbahnungen. BIO Deutschland prasentiert seine
Mitglieder in der Ausstellung, gibt Auskunft Uber die Branche,
politische Aktivitaten der vergangenen Monate sowie vergan-
gene und zukunftige Event-Aktivitaten.

BIO Deutschland Jahrbuch 2020/2021


https://bdi.eu/publikation/news/deutschland-mit-einer-biobasierten-wirtschaft-zukunftsfaehig-machen
https://bdi.eu/publikation/news/deutschland-mit-einer-biobasierten-wirtschaft-zukunftsfaehig-machen
https://bdi.eu/publikation/news/deutschland-mit-einer-biobasierten-wirtschaft-zukunftsfaehig-machen

Partnering
with Pfizer
Worldwide

R&D

Academic
Collaboration

Inflammation
&

Immunology
Innovative

Target
Exploration
Network

Mergers &
Acquisitions

Centers for
Therapeutic
Innovation

Immuno-
Oncology

Internal
Medicine

Public/Private
Partnerships

Venture
Capital

Rare
Disease

Incubators &

Oncology Accelerators

Licensing &
Options

Disease
Foundation

Seed
Investments

Breakthroughs that
change patients’ lives

www.pfizer.de
www.pfizer.com/partners

Start ups

Series A
Funding

Enterpreneur
in Residence



http://www.pfizer.de
http://www.pfizer.com/partners

Jahresriickblick | Chronik 2019/2020

Delegationsreise des International Council of Biotech
Associations nach Genf

Der Internationale Rat der Biotechnologie-Verbande (Internati-
onal Council of Biotech Associations, ICBA) fUhrt als gemein-
same Stimme der internationalen Biotechnologie-Industrie zum
dritten Mal eine Delegationsreise nach Genf durch. Genf ist der
Hauptsitz vieler Organisationen, wie zum Beispiel der Welt-
handelsorganisation (WTO), der Weltgesundheitsorganisation
(WHO), der Weltorganisation fur geistiges Eigentum (WIPO) so-
wie der Internationalen Organisation fir Normung (ISO).

Die Delegation des Internationalen Rats der Biotechnologie-Verbénde
zu Besuch bei der Italien-Mission in Genf. V. I.: Tatjana Sachse SIDLEY
AUSTIN LLR, Joseph Damond, BIO US, Steve Bates, Biolndustry
Association UK, Viola Bronsema, BIO Deutschland, Joanna Dupont-
Inglis, EuropaBio Belgien © Hilary Stiss

,2JobTalk“ — BIO Deutschland prasentiert Branche bei
Berufsorientierungstag

Am 19. November fUhrt das Albrecht-Direr-Gymnasium in
Berlin gemeinsam mit ,mehr als lernen” den jéhrlichen Berufs-
und Studienorientierungstag, den sogenannten JobTalk, fir
Schulerinnen und Schiller der Klassen 10, 11 und 12 durch.
BIO Deutschland présentiert dort die Verbandsarbeit sowie die
Berufsbilder in den Mitgliedsunternehmen. Ziel des Orientie-
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rungstags fur Schulerinnen und Schiler ist es, verschiedene
Unternehmen und Berufe kennenzulernen sowie personliche
Einblicke in Arbeitsalltage zu bekommen.

Mit der Mittelstandsallianz bei Bundesminister Peter
Altmaier

BIO Deutschland nimmt im November am Treffen der Mittel-
standsallianz mit Bundeswirtschaftsminister Peter Altmaier teil.
BIO Deutschland betont in seinem Beitrag, wie wichtig es sei,
neben der Digitalisierung die biologische Transformation der
Wirtschaft nicht zu vernachlassigen. Fur die Implementierung
der Biotkonomie in Deutschland musse die gesamte Wert-
schépfungskette in den Blick genommen werden.

Sitzung des Fachbeirats Biotechnologie des VDI

BIO Deutschland ist Mitglied im Fachbeirat Biotechnologie des
VDI (Verein Deutscher Ingenieure). Der Beirat berét in regel-
méaBigen Sitzungen Uber aktuelle Themen der Biotechnologie
und diskutiert normungsrelevante Teilgebiete flr Richtlinien des
Vereins, wie z. B. Bioraffinerien oder Datenmanagement. Das
Gremium bereitet eine Publikation mit dem Titel ,Lebensretter
Antibiotika — Kampf gegen Resistenzen und Entwicklung neu-
er Wirkstoffe* zur Verdffentlichung vor. Eine weitere Publikation
zur Biodkonomie ist ebenfalls in Arbeit.

Parlamentarischer Lunch der Verbédnde-Allianz E-Health
Die Verbande-Allianz E-Health trifft sich im November in der
Deutschen Parlamentarischen Gesellschaft in Berlin zu einem
Parlamentarischen Lunch. Neben den Vertretern der beteiligten
Verbande nehmen Reprasentanten aus verschiedenen Unter-
nehmen der Gesundheitswirtschaft an der Veranstaltung zum
Thema ,Digitale Gesundheit am Wendepunkt?* teil. Mit dem
Leiter der Abteilung flr Digitalisierung im Gesundheitswesen im
BMG Gottfried Ludewig und dem CDU/CSU-Berichterstatter
fUr Digitalisierung im Gesundheitswesen Tino Sorge (MdB) wer-
den Regelungen im ,Digitale Versorgung Gesetz (DVG)* disku-
tiert.

TR

Vertreterinnen und Vertreter der Mittelstandsallianz mit Bundesminister Peter Altmaier im BMWi, Viola Bronsema 6. v. I. © Jens Jeske
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21. CEO&CFO-Meeting im Bergischen Land
Zum 21. CEO&CFO-Meeting treffen sich die Vorstédnde und
GeschéftsfUhrerenden der Biotechnologiebranche Anfang

Dezember im Hotel Land Gut H6hne in Mettmann bei DUssel-
dorf. Die zweitagige Veranstaltung gibt den Teilnehmenden die
Moglichkeit, sich in vertraulicher Atmosphére Uber die Lage der
Branche auszutauschen, Kontakte zu knipfen und sich bei
Impulsvortragen, Firmenprasentationen, einer Podiumsdiskus-
sion, Workshops und Vortréagen der Themensponsoren auf den
neuesten Stand zu bringen.
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Vierte Vorstandssitzung 2019

Der Vorstand trifft sich bei Dusseldorf zur vierten Sitzung 2019.
Auf der Agenda stehen unter anderem die Verabschiedung
des Budgets fur das kommende Jahr und die Vorbereitung
der Strategiekonferenz des neuen Verbandsvorstands. Ferner
besprechen die Vorstandsmitglieder die zurtickliegende Ver-
bandsarbeit und bewerten die Initiative , 100 Jahre Biotechno-
logie* mit dem ,Biophorie”-Wettbewerb. Die Aufnahme neuer
Mitglieder, die Bewertung der Themen und Leistungen der Ar-
beitsgruppen sowie ein Bericht von den Aktivitaten in Brissel

runden die Sitzung ab.

BIO Deutschland beim Bayerischen Pharmagipfel

Beim Bayerischen Pharmagipfel 2019 diskutieren das Bayeri-
sche Wirtschaftsministerium und das Bayerische Gesundheits-
ministerium mit Vertretern der Pharma- und Biotechindustrie.
Am 9. Dezember werden in der MUnchener Residenz die Er-
gebnisse dieses Dialogprozesses vorgestellt. Peter Heinrich,
Vorstandsmitglied der BIO Deutschland, diskutiert bei der Ver-
anstaltung auf dem Podium mit Staatsministerin Melanie Huml,
Bayerisches Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege, und
weiteren Industrievertretern.

Teilnehmerinnen und Teilnehmer des 21. CEO&CFO-Meetings der
Biotechnologiebranche © foerster fotografie & werbung
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Beim Weihnachtsdinner der Bio™ in Miinchen

Am 12. Dezember ladt die BioM Biotech Cluster Development
GmbH zu ihrem jahrlichen Weihnachtsdinner nach Minchen
ein. Viola Bronsema, Geschéftsfuhrerin von BIO Deutschland,
gibt einen Impuls Uber den Stellenwert des Begriffs ,Biotechno-
logie* und die Bedeutung dieser SchlUsseltechnologie fUr viele
Lebensbereiche.

Viola Bronsema bei ihrem Impulsvortrag in Mdnchen
© Bio"/Michael Woelke

Workshop der Verbédndeallianz E-Health in Berlin

Die Breakoutgruppe zum Thema Datennutzung der Verbande-
Allianz E-Health trifft am sich 12. Dezember mit Experten aus
dem Bereich Gesundheits-IT in Berlin, um sich Input fUr eine
LPatient-dJourney” zu holen, welche die Gruppe bereits im Vor-
feld des Treffens zum Behandlungsverlauf einer chronischen

Herzinsuffizienz (HI) erstellt hat. Bei dem Workshop arbeiten die
Teilnehmerinnen und Teilnehmer anhand eines fiktiven HI-Pati-
enten Datenbrlche im klassischen Behandlungsverlauf heraus.
In einem Wunschszenario werden potenzielle Losungsmoglich-
keiten zur Uberwindung der Hirden aufgezeigt. Die Teilnehmer
sehen insbesondere kritisch, dass vielfach keine strukturierte
und standardisierte Datenerfassung und Datenverarbeitung er-
folgt. AuBerdem wird eine bessere Vernetzung elektronischer
Gerate innerhalb der medizinischen Fachabteilungen ebenso
angemahnt, wie eine bessere Nutzbarkeit der Daten fur wis-
senschaftliche Forschungszwecke.

Sitzung der Arbeitsgruppe 3 der ,Dialogplattform Indus-
trielle Bio6konomie*

Die Arbeitsgruppe 3 ,Demonstrationsanlagen und Technolo-
gie” der Dialogplattform Industrielle Biobkonomie trifft sich Mitte
Dezember. Auf der Agenda steht die Besprechung des Treffens
mit Bundeswirtschaftsminister Peter Altmaier und Bundesfor-
schungsministerin Anja Karliczek Ende September. AuBerdem
prasentieren Mitglieder Erfahrungen aus ihrem Geschéftsbe-
trieb.

»Round Table“-Treffen zu neuen Ziichtungsmethoden
Anfang Dezember tagen in Berlin Vertreterinnen und Vertreter
der Allianz aus 23 Verbanden der Biotech-, Agrar- und Er-
nahrungswirtschaft, der auch BIO Deutschland angehért. Die
Verbande hatten Ende Oktober in einer Pressekonferenz ge-
fordert, das veraltete EU-Gentechnikrecht an den Stand der
Wissenschaft anzupassen und somit Rechtssicherheit im Ag-
rarhandel zu gewahrleisten. Die Runde diskutiert das weitere
gemeinsame Vorgehen im nachsten Jahr mit Blick auf Politik
und Offentlichkeit.

ISO/TC Biotechnologie trifft sich in Toronto, Kanada

Experten des internationalen Gremiums fir Normung fUr den
Bereich der Biotechnologie kommen Anfang Dezember 2019
in Toronto zusammen, um den Fortschritt bei den verschie-
denen Projekten der fUnf Arbeitsgruppen zu besprechen. BIO

Teilnehmerinnen und Teilnehmer des ISO/TC-Biotechnologie- Treffens in Toronto 2020
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Deutschland wird in dem Gremium von Michael Kahnert vertre-
ten. Die Arbeitsgruppen (Terminologie, Biobanken/Bioressour-
cen, Analytische Methoden, Bioprozesstechnik sowie Daten-
prozessierung und Integration) haben bereits eine Reihe von
Standards erarbeitet.

Treffen mit Volkmar Wissing

Der rheinland-pfalzische Wirtschafts-, Verkehrs- und Landwirt-
schaftsminister sowie stellvertretende Ministerprasident Volker
Wissing trifft sich im Dezember in Mainz mit Vertretern der BIO
Deutschland zu einem Austausch zur Biotechnologie. Sierk
Poetting, CFO von BioNTech, berichtet bei dem Treffen Gber
den erfolgreichen Bdrsengang seines Unternehmens an der
NASDAQ. Claus Kremoser, Leiter der AG Unternehmertum,
Innovation und Arbeitsplatze des Verbands, weist auf die in
Deutschland bestehenden Mangel bei der Finanzierungsinfra-
struktur und der Technologieoffenheit sowie ein oftmals fehlen-
des Verstandnis fur die Prozesse und die Potenziale biotechno-
logischer Verfahren in der Gesellschaft hin.

2020, 1. Quartal

Biotech-Finanzierung und Trendumfrage

Deutsche Biotechnologieunternenmen haben im Jahr 2019
aus Venture-Kapital und Kapitalerhéhungen Uber die Bdrse
einschlieBlich zwei Initial Public Offerings (IPO) rund 860 Mio.
Euro Kapital eingeworben. Mehr als die Hélfte davon entfiel
allerdings auf nur ein einziges Unternehmen, die BioNTech
aus Mainz. Die Stimmung in den Unternehmen ist weitgehend
stabil, ein negativer Trend lasst sich aber in der Einschatzung
der zukUnftigen Geschaftslage ablesen. Dies geht aus der jahr-
lichen Erhebung sowie der jahrlichen Trendumfrage von BIO
Deutschland hervor.

BIO Deutschland begriiBt Nationale Bio6konomie-
strategie

Das Bundeskabinett verabschiedet die neue ,Nationale Bio-
Okonomiestrategie”, die von den Bundesministerinnen Anja
Karliczek und Julia Kldckner gemeinsam am 15. Januar in
Berlin vorgestellt wird. Die Nationale Biodkonomiestrategie, die
sich an den Nachhaltigkeitszielen der Vereinten Nationen aus-
richtet, soll die bio- und wissensbasierte Wirtschaft in Deutsch-
land voranbringen. BIO Deutschland begriBt, dass die neue
Nationale Biodkonomiestrategie nun auf den Weg gebracht
wird und im Konsens mit allen damit befassten Ressorts ver-
abschiedet wurde.
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= BIO Deutschland
@BIODeutschland - 15. Januar 2020

#Biotechnologie-Branchenverband begriBt Nationale #Biooko-
nomiestrategie https://www.biodeutschland.org/de/pressemit-
teilungen/biotechnologie-branchenverband-begruesst-nationale-
biooekonomiestrategie.html?year=2020 #Biotkonomie
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= BIO Deutschland
@BIODeutschland - 23. Januar 2020

#AngelaMerkel in #Davos2020 Uber die #Transformation unseres
Wirtschaftens in Richtung #Nachhaltigkeit und #Klimaneutralitat:
»#Biotechnologie wird eine Riesenrolle” spielen
https://youtu.be/-7t02Ys_mY0O
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Dialogplattform Industrielle Bio6konomie: Workshop
der AG 1und 3

Ende Januar trifft sich die Arbeitsgruppe 1 ,Versorgungs-
strukturen und Nachhaltigkeit” mit der Arbeitsgruppe 3 ,De-
monstrationsanlagen und Technologien“ der Dialogplattform
Biodkonomie des Bundeswirtschaftsministeriums. Zu Beginn
des Workshops steht ein Vortrag zum Stand und Ausblick der
Biodkonomie im Rheinischen Revier. Die Arbeitsgruppe 3 wird
Kostenkalkulationen flr verschiedene Typen von Demonstra-
tionsanlagen und einen konkreten Vorschlag fur die nachsten
Schritte bei der Umsetzung in méglichen Modellregionen aus-
arbeiten. Zur Umsetzung weiterer Modellregionen in Deutsch-
land soll ein Atlas moglicher Biodkonomieregionen zusammen-
gestellt werden.

Gelungener VC-Jahresauftakt in Berlin

Zum Jahresauftakt veranstaltet BIO Deutschland mit freundli-
cher Unterstiitzung der Deutschen Bank und von TVM Capital
Life Science eine Netzwerkveranstaltung mit Impulsvortragen,
Firmenprasentationen und Investorenpanels. Trotz des Orkans
Sabine ist das Quartier Zukunft der Deutschen Bank in der
FriedrichstraBe gut besucht. 13 Unternehmen haben ,Pitch-
Minuten“ gebucht. Viola Bronsema, Geschéftsflihrerin von BIO
Deutschland, diskutiert mit Investoren Uber investitionswirdige
Projekte, zukUnftig wichtige Therapieanséatze und die geeignete
Ansprache von Investoren.
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VC-Jahresauftakt 2020 im Quartier Zukunft der Deutschen Bank
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Teilnehmerinnen und Teilnehmer des Biotech-Finanzgipfels 2020 in Berlin © S. Z. Kurc

Biotech-Finanzexperten tagen in Berlin

Direkt am Folgetag des VC-Jahresauftakts findet, ebenfalls in
Berlin, der Biotech-Finanz-Gipfel statt. Knapp 80 Finanzvor-
stdnde und Finanzexperten diskutieren Uber die aktuelle Ent-
wicklung der Branche und die Finanzierungslage von Innovatio-
nen in Deutschland. Oliver Schacht, Vorstandsvorsitzender der
BIO Deutschland und Co-Leiter der AG Finanzen & Steuern,
sowie Dirk Honold, ebenfalls Leiter der AG, flihren durch die
Veranstaltung.

Treffen des International Council of Biotech Associa-
tions und des National Association Council in London
Der National Association Council (NAC) der EuropaBio und der
internationale Rat der Biotechnologieverbande (ICBA) treffen
sich auf Einladung des britischen Biotechnologieverbands (BIA)
in London. Beim NAC-Treffen stehen die Berichte der Europa-
Bio-Direktorinnen und Direktoren Uber die Bereiche Gesund-
heit, Industrielle Biotechnologie und Pflanzenbiotechnologie
sowie der Bericht der Generalsekretarin Joanna Dupont auf
dem Programm. Der ICBA trifft sich am Folgetag zur Strategie-
sitzung. Die GeschéftsfUhrer und Generalsekretare nationaler
Biotechverbande aus aller Welt diskutieren aktuelle Trends und
ihre Konsequenzen fUr die Branche sowie fur die zuklnftige
strategische Ausrichtung des Rats.

Nachhaltigkeit als Themenschwerpunkt ,,101 Jahre
Biotechnologie*

BIO Deutschland hat 2019 mit dem Themenjahr ,100 Jahre
Biotechnologie" den hundertsten Geburtstag des Begriffs ,Bio-
technologie’ gefeiert. Im Frihjahr 2020 werden die Gewinne-
rinnen und Gewinner des letztjahrigen Biophorie-Wettbewerbs
ausgezeichnet und erhalten ihre von einem Grafiker visualisier-
ten Visionen. Mit dem Themenjahr ,101 Jahre Biotechnologie*
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geht die Feier 2020 weiter. Der Schwerpunkt liegt auf dem Bei-
trag der Biotechnologie zur Erreichung der Nachhaltigkeitsziele
(Sustainable Development Goals, SDGs) der Vereinten Natio-
nen (s. Seite 48).

Corona-Spezial

BIO Deutschland richtet auf seiner Internetseite ein Corona-
Spezial ein (www.biodeutschland.org/de/corona.html), in dem
Mitglieder relevante Informationen rund um die Corona-Pande-
mie finden. Die Informationen zu Forderprogrammen, Finan-
zierung und in der Corona-Bekdmpfung aktiven Unternehmen
werden kontinuierlich aktualisiert. AuBerdem sind dort alle Mit-
gliedsfirmen aufgelistet, die an der Eindammung der Pandemie
mit Diagnostika, Therapeutika, Vakzinen und anderen Beitra-
gen mitwirken.

Erste Vorstandssitzung 2020

Am 20. Méarz findet die erste Vorstandssitzung 2020 in Form
einer Telefonkonferenz statt. Die Vorstande diskutierten die ak-
tuellen Ereignisse rund um die Corona-Entwicklungen weltweit
und insbesondere in Deutschland und Europa sowie deren
Auswirkungen auf den Verband. Viele Mitglieder sind stark in-
volviert in der Forschung und Entwicklung von Tests und Medi-
kamenten. Die von der Bundesregierung beschlossenen MaB3-
nahmen treffen auch die Biotechnologieunternehmen hart und
der Verband will seine Mitglieder bestmdglich unterstitzen. In
den weiteren Tagesordnungspunkten beschlie3t der Vorstand
neben der Aufnahme der neuen Mitglieder auch die Absage der
Deutschen Biotechnologietage — ein notwendiger, wenn auch
sehr trauriger Schritt fir den Verband.
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Fur insgesamt elf der 17 SDGs ist Biotechnologie einer der Schitissel fir eine erfolgreiche Zielerreichung
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Neues ,,BIO Deutschland China-Netzwerk*“

Ende Marz ruft BIO Deutschland ein erstes virtuell geflhrtes
Netzwerk ins Leben. Das ,BIO Deutschland China-Netzwerk"
wird als Gruppe auf LinkedIn gegriindet. Leiter des Netzwerks
ist Albrecht Laufer, CEO von BluCon Biotech GmbH, Koéin, und
seit 2010 Leiter der Unterarbeitsgruppe Biotechnologie in der
deutsch-chinesischen Arbeitsgruppe ,Medizinwirtschaft und
Biotechnologie" unter der Leitung des Bundesministeriums fir
Wirtschaft und Technologie (BMWi) und der chinesischen Ab-
teilung fur die Hightechindustrie der Staatlichen Kommission
fur Entwicklung und Reform (NDRC).

s ™
y

BIO Deutschland
@BIODeutschland - 25. Marz 2020

Momentan ist die Geschaftsstelle taglich von 9:30 Uhr bis 16:30
Uhr erreichbar. Aber auch von zu Hause arbeiten wir weiter
daran, die #Biotechnologie voranzubringen. In Zeiten von
#Corona wichtiger denn je. #lmpressionen #HomeOffice

2020, 2. Quartal

Kennzahlen der Biotechnologiebranche 2019

Die Biotechnologie-Branche in Deutschland hat sich 2019
deutlich dynamischer entwickelt als in den Vorjahren. Fast in al-
len Bereichen erreichten die Unternehmen zweistellige Wachs-
tumsraten: Der Umsatz stieg um 10 Prozent auf 4,87 Milliarden
Euro, die Zahl der Beschaftigten um 16 Prozent auf 33 706 und
die Ausgaben flr Forschung und Entwicklung sogar um 21
Prozent auf 1,79 Milliarden Euro. Getragen wurde die Entwick-
lung vor allem durch die bdrsennotierten Unternehmen, die
den Umsatz um 18 Prozent, die Zahl der Beschaftigten um 26
Prozent und die F&E-Ausgaben um 58 Prozent steigerten. Bei
den Zahlen macht sich auch bemerkbar, dass BioNTech seit
vergangenem Jahr an der Bérse gelistet ist — und zusammen
mit QIAGEN und Evotec alleine flir 40 Prozent des Gesamtum-
satzes verantwortlich ist. Das sind Ergebnisse des Deutschen
Biotechnologie-Reports 2020 von EY in Kooperation mit BIO
Deutschland, die auf einer gemeinsamen Pressekonferenz
Ende April verdffentlicht werden.
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Verzeichnis: Deutsche Biotechnologieunternehmen im
Kampf gegen Corona

Mehr als 50 Mitglieder von BIO Deutschland geben in einer
Umfrage an, auf den Gebieten Diagnostik, Therapien und Impf-
stoffe zu arbeiten oder auch Desinfektionsmittel zu produzie-
ren, um die Corona-Pandemie zu bekdmpfen. Die Umfrage-
ergebnisse werden Uber eine Pressemitteilung verdffentlicht,
die Liste der Unternehmen wird im ,Corona-Spezial“ der BIO-
Deutschland-Website eingepflegt.

Bewertung: ,,Corona-MaBnahmen* der
Bundesregierung

Die Bundesregierung hat schnell und umsichtig MaBnahmen
auf den Weg gebracht, um Unternehmen in der Corona-Krise
zu unterstttzen. Die bisherigen Initiativen erreichen die innova-
tiven Unternehmen der Biotechnologiebranche allerdings kaum
bis gar nicht. Dies geht aus einer aktuellen Bewertung von BIO
Deutschland hervor.

Verbande-Appell zu marktwirtschaftlichen Prinzipien in
der Corona-Krise

Acht deutsche Verbande, darunter BIO Deutschland, fordern
in einem gemeinsamen Appell an die Bundesregierung, dass
auch in der aktuellen Situation der Corona-Pandemie das Aus-
setzen marktwirtschaftlicher Prinzipien nur maBvoll erfolgen
darf. Im derzeit 6ffentlichen Entwurf der SARS-CoV-2-Arznei-
mittelversorgungsverordnung sind MaBnahmen enthalten, die
Grundrechte und marktwirtschaftliche Prinzipien — Wettbe-
werb, Eigentum und Preisbildung — erheblich einschranken
kénnen. Daher empfehlen die beteiligten Verbande dringend,
den im Entwurf vorgesehenen MaBnahmen im Einzelfall Anga-
ben zu Umfang und Dauer beizufigen und deren Notwendig-
keit vor dem Hintergrund unbeabsichtigter Negativwirkungen
nachvollziehbar zu begrtinden.

Leitbild fiir den Technologietransfer

BIO Deutschland veréffentlicht ein Leitbild flr die Ausrichtung
und die Ziele des Technologietransfers in Deutschland. Ein ef-
fektiver Technologietransfer wird immer wichtiger, um sich im
globalen Wettbewerb mit innovativen Produkten behaupten
zu konnen. Deutschland hat hier Nachholbedarf gegentber
China und den USA. Damit Deutschland nicht den Anschluss
dabei verliert, aus exzellenter Grundlagenforschung wirtschaft-
liche Erfolge und Arbeitsplatze zu generieren, empfiehit BIO
Deutschland das gemeinsame Leitbild.

BIO Deutschland
@BIODeutschland - 4. April 2020

Erfahren Sie mehr darlber, wie sich @B|IODeutschland-Mitglieder
im Kampf gegen #Corona engagieren #Biotechnologie
https://www.biodeutschland.org/de/corona.html

S J
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Stellungnahme zum geplanten Strukturstiarkungsgesetz
Kohleregionen

BIO Deutschland begrift in einer Pressemitteilung den Ent-
wurf eines Strukturstarkungsgesetzes Kohleregionen. Mit
dem Gesetz will die Bundesregierung den mit der Beendigung
der Verstromung von Braun- und Steinkohle einhergehenden
Strukturwandel gestalten und die betroffenen Regionen und
Wirtschaftsbereiche mit einem umfassenden Forder- und Aus-
gabengesetz unterstlitzen. Der Verband empfiehlt, das Poten-
zial der Biotechnologie und der Biotkonomie im Gesetzesent-
wurf umfassender zu berucksichtigen.

Verbindeinitiative positioniert sich zur Anderung des
AuBenwirtschaftsgesetzes

Der Bundesverband Deutscher Kapitalbeteiligungsgesell-
schaften (BVK) ruft gemeinsam mit BIO Deutschland und wei-
teren Verbanden eine Initiative zum geplanten Ersten Gesetz
zur Anderung des AuBenwirtschaftsgesetzes ins Leben. Die
Wirtschaftsverbande &uBern gemeinsam ihre Beflirchtungen,
dass die geplanten Anderungen die Investitionsbedingungen in
Deutschland verschlechtern werden.

Webkonferenz der Arbeitsgruppe 3 der ,,Dialogplatiform
Industrielle Bio6konomie“

Die Arbeitsgruppe ,Demonstrationsanlagen und Technologie®
der Dialogplattform Industrielle Biodkonomie des Bundeswirt-
schaftsministeriums tauscht sich im April per Videokonferenz
aus. Es wird beraten, welche Art der Férderung von Demons-
trationsanlagen den Aufbau einer nachhaltigen biobasierten
Wirtschaft in Deutschland effektiv und wirtschaftlich voranbrin-
gen kann. Der Projekttrager Julich arbeitet seit Januar an einer
Ex-ante-Evaluierung. Die Férderbekanntmachung soll noch in
diesem Jahr erfolgen.

Virtuelle Pressekonferenz: Corona-Tests fiir Deutschland
Um die Ausbreitung des Corona-Virus einzudammen, bis ein
Impfstoff zur Verfligung steht, ist die umfassende und haufi-
ge Testung der Bevdlkerung wichtig. Flhrende Diagnostika-
Anbieter und Mitglieder von BIO Deutschland betonen in ei-
ner virtuellen Pressekonferenz am 19. Mai, dass ausreichend
Tests zur Verflgung stinden, um Burgerinnen und Burger auf
akute sowie auf durchlaufene Infektionen zu testen, und die
Testkapazitaten auch weiter erhoht werden kdnnten. Wichtig
sei ein schlissiges Konzept, welche Personen in Deutschland
getestet werden und wie haufig getestet wird, damit die Indus-
trie auch weiterhin bedarfsgerecht produzieren kdnne. Damit
verbunden mdussten auch transparente Erstattungsmodelle
aufgestellt werden.
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BIO Deutschland
@BIODeutschland - 16. April 2020

MaBnahmen der Bundesregierung erreichen den forschenden
Mittelstand nicht https://www.biodeutschland.org/de/presse-
mitteilungen/massnahmen-der-bundesregierung-erreichen-den-
forschenden-mittelstand-nicht.html?year=2020 #CoronaVirusDE

S J
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BIO Deutschland fordert verbesserten Zugang zu
Gesundheitsdaten

Angesichts der aktuellen parlamentarischen Beratungen zum
Patientendaten-Schutz-Gesetz  (PDSG) veroffentlicht  BIO
Deutschland gemeinsam mit den sieben weiteren Verbanden
der ,E-Health-Allianz" ein Papier mit der Kernforderung, dass
nicht nur forschende Institute, sondern auch die forschende
Gesundheitswirtschaft einen transparenten Zugang zu For-
schungsdaten erhalten muss.

Erfolgreicher ,,German Corona Showcase*

Vom 23. bis 25. Juni veranstaltet BIO Deutschland das erste
.e-Vent* German Corona Showcase. Rund 230 Teilnehmerin-
nen und Teilnehmer aus 18 Landern nahmen an der Online-
Konferenz teil. In drei aufeinanderfolgenden Tagen prasentieren
21 Unternehmen ihre Forschungs- und Entwicklungsaktivitéten
im Bereich Diagnostika, Therapien, Impfstoffe und Service, um
die Ausbreitung des Corona-Virus einzudammen.

o
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Corona research in Germany: What's going well,
what needs to be improved?

Sandra Wirsching (BIOCOM, |. u.) diskutiert mit Helga-Rubsamen-
Schaeff (AiCuris, I. 0.), Oliver Schacht (Curteis, r. 0.) und Thomas
Schirrmann (YUMAB, r. u.) die Rahmenbedingungen flr Corona-
Forschung

Online-Seminar zu patentrechtlichen Themen

Die andauernden Beschrankungen durch die Corona-Pande-
mie werfen auch viele juristische Fragestellungen auf. Diesen
widmet sich die im Juni begonnene Webinar-Reihe zu rechtli-
chen Entwicklungen im Zusammenhang mit der Corona-Pan-
demie. Den Auftakt macht Mitte Juni ein Webinar zu den pa-
tentrechtlichen Anderungen im Infektionsschutzgesetz sowie
zu den aktuellen Entwicklungen im Einheitspatentsystem.

Online-Seminar zu COVID-spezifischen Unterstiitzungs-
maBnahmen fiir Biotechnologie-Unternehmen

Anlasslich der am 18. Juni 2020 erfolgten Bekanntmachung
zur Richtlinie fur ein Sonderprogramm zur Beschleunigung von
Forschung und Entwicklung dringend benétigter Impfstoffe
gegen SARS-CoV-2 wird gemeinsam mit Pricewaterhouse-
Coopers (PwC) ein Online-Seminar durchgeflhrt, das Uber das
aktuelle Sonderprogramm zur Impfstoffentwicklung informiert
und weitere aktuelle COVID-spezifische UnterstitzungsmaB-
nahmen fur Unternehmen veranschaulicht.
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Zweite Vorstandssitzung 2020

Anfang Juli kommt der Vorstand der BIO Deutschland zu seiner
zweiten Sitzung 2020 zusammen, erneut in einer Videokonfe-
renz. Auf der Agenda stehen neben der Aufnahme der seit der
letzten Vorstandssitzung neu beigetretenen Mitglieder die Ab-
stimmung zu den laufenden und kinftigen Aktivitdten des Ver-
bands im Licht der aktuellen Pandemie-Situation. Im Anschluss
an die Sitzung findet das Strategiemeeting statt. Die strategi-
schen Uberlegungen fir die Zukunft sind ebenfalls durch die
aktuelle Situation gepréagt. Der aktuell auBerordentliche Fokus
der Offentlichkeit auf die Leistungen und das Potenzial der
Biotechnologie kann diese in Deutschland langfristig starken.
Kurz und mittelfristig liegt der Fokus auf der Unterstitzung aller
Mitgliedsunternehmen, derer, die aktiv an dem Corona-Virus
forschen, ebenso derer, die in anderen Therapiefeldern bzw. in
nicht medizinischen Anwendungen forschen und entwickeln.

Webkonferenz der Arbeitsgruppe 3 der ,,Dialogplatiform
Industrielle Bio6konomie*

Die AG 3 ,Demonstrationsanlagen und Technologie* der Di-
alogplattform Industrielle Biodkonomie tauscht sich bei einer
Webkonferenz aus. Zum einen bespricht die Gruppe die Fort-
schritte im Rheinischen Revier, wo der Aufbau einer Modellre-
gion Biodkonomie in Vorbereitung ist. Die Erfahrungen in dieser
ehemaligen Kohleregion kdnnen als Blaupause fur den Aufbau
weiterer Biodkonomie-Regionen dienen. Im Anschluss berich-
tet ein Vertreter des Bundeswirtschaftsministeriums gemein-
sam mit Experten vom Projekttrager Jilich Uber den Stand der
Ex-ante-Evaluierung und nachste Schritte bezlglich geplanter
Férderbekanntmachungen zum Thema Demonstratoren.

Offener Brief fiir Forderung der klinischen Entwicklung
von COVID-19-Therapien

Die Regierung hat schon mehr als eine Milliarde flir die Corona-
Impfstoffforschung reserviert und einen Grof3teil hiervon flr drei
Impfstoffentwickler in Deutschland zur Verflgung gestellt. Die
Foérderung spéter Phasen der klinischen Entwicklung vielver-
sprechender Medikamente gegen COVID-19 hingegen wurde
bisher nicht berlcksichtigt. In einem offenen Brief an die Bun-
desministerin fir Forschung sowie die Bundesminister fur Ge-
sundheit und Wirtschaft fordert BIO Deutschland, eine solche
Spéatphasenforderung schnell auf den Weg zu bringen.

-~

BIO Deutschland
) @BIODeutschland - 21. August 2020

Morgen ist #EarthOvershootDay Wegen #Corona in diesem Jahr
3 Wochen spater als 2019. Trotzdem ist das kein Grund zur
Selbstzufriedenheit. Die klassischen Industrien missen viel
nachhaltiger werden. #Biookonomie #FridaysForFuture

\ /
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BIO Deutschland in den sozialen Netzwerken

BIO Deutschland wird zukinftig noch starker in den sozia-
len Netzwerken vertreten sein. Neben den Twitter-Accounts
@BIODeutschland und @100JahreBiotech wird die Unterneh-
mensseite auf LinkedIn vermehrt genutzt, um Uber Verbands-
aktivitdten zu informieren. AuBerdem wird der Verband in den
mit regelmaBigen Posts auf der neuen Facebook-Fanpage
@BIODtld einen anderen Blick auf die Dinge werfen.

Bio DEUTSCHLAND

Bt rrargm: bt O Do tac et o V.

BIO Deutschland bei ,,Science Meets Industry —

Was steckt in der Bio6konomie?*

Anfang September ist BIO Deutschland bei der Veranstaltung
von Ceplas (Cluster of Excellence on Plant Sciences) und der
Bayer AG im Rahmen des Wissenschaftsjahrs Biotkonomie
~Science meets Industry — Was steckt in der Biodkonomie?*“ in
Dusseldorf aktiv. Der Verband bringt in diesem Fall speziell die
Perspektive der biomedizinischen Biodkonomie ein.

Viola Bronsema, Dietmar Bell (Wissenschaftspolitischer Sprecher der
SPD-Landtagsfraktion NRW), Jérn Werwath (Bayer Pharma) und Nina
Parzych (Genius GmbH, Moderation) © Albrecht Lé&ufer

Online-Seminar zur Forschungszulage

Ein Online-Seminar im September befasst sich mit der Bean-
tragung von Férdermitteln nach dem Forschungszulagenge-
setz, das Anreize setzen soll, in Forschung und Entwicklung
(F&E) zu investieren. Die Bescheinigungsstelle Forschungszula-
ge (BSFZ) entscheidet auf Antrag, ob ein F&E-Vorhaben forder-
fahig ist. Die groBe Resonanz auf die Veranstaltung mit Uber 70
Teilnehmenden zeigt, dass es bei dieser Thematik erheblichen
Erklarungs- und Beratungsbedarf gibt.
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Mitgliederversammliung

Am 29. September findet die 17. ordentliche Mitgliederver-
sammlung von BIO Deutschland statt. Aufgrund der Pandemie
wird die Veranstaltung in diesem Jahr ausschlieBlich digital an-
geboten. Der Vorstand selbst ist in der Geschéftsstelle in Berlin
zusammengekommen, um sich von dort aus zusammen mit
der Geschaftsstelle mit den Mitgliedern im Online-Format aus-
zutauschen. Die Genehmigung des Jahresabschlusses 2019
sowie die Entlastung des Vorstands erfolgten mittels gesicher-
ter digitaler Abstimmungen. Der Vorstandsvorsitzende Oliver
Schacht berichtet von den Verbandsaktivitdten des vergange-
nen Jahrs und geht auch auf die Auswirkungen der Corona-
Pandemie auf die Arbeit ein. Norbert Hentschel, Schatzmeister
des Verbands, prasentiert den Jahresabschluss und die Vor-
schau fUr das kommende Jahr. Ein Schlaglicht auf die Initiative
,101 Jahre Biotechnologie” von BIO Deutschland legt die Ge-
schéaftsflhrerin Viola Bronsema in ihrer Prasentation.

Dritte Vorstandssitzung 2020

Am Tag nach der Mitgliederversammlung trifft sich der Vor-
stand. Ein GroBteil der Sitzung ist der Adaptierung der Ver-
pbandsaktivitdten an die aktuelle Pandemiesituation gewidmet.
Die Vorstande besprechen Mdglichkeiten und Ideen fur erste
Treffen, die notwendige Verschiebung der Deutschen Biotech-
nologietage 2021 in den Herbst sowie die strategische Weiter-
entwicklung der Verbandsarbeit. Anfang des Jahrs hat der Vor-
stand eine Strategierunde durchgeflihrt, die wegen der rapiden
Anderungen und das ,new normal“ jetzt Uberarbeitet und neu
ausgerichtet werden soll.

4 )
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BIO Deutschland
@BIODeutschland - 14. September 2020

Diese Woche werden wir uns den vielen biotechnologischen
Innovationen widmen, von denen wir als Gesellschaft

profitieren. Dazu haben wir unsere Vorstande, alles selbst
erfahrene Unternehmer*innen aus innovativen Biotechs, um kurze
Statements gebeten #ThankUBiotech

S J

Parlamentarischer Abend im Reichstag und Friihstiicke
Im Anschluss an die jahrliche Mitgliederversammlung ladt BIO
Deutschland gezielt einzelne Bundestagsabgeordnete zu einem
Parlamentarischen Abend in das Kéferrestaurant im Reichstag
ein. Aufgrund der Hygienevorschriften ist eine breitere Einla-
dung leider nicht mdglich. Im Restaurant auf dem Dach des
Bundestags diskutieren die Vorstédnde der BIO Deutschland
zusammen mit sechs Abgeordneten aus der Regierungskoa-
lition und Opposition zu den Themen Gesundheit, Finanzen,
Wirtschaft sowie Forschung und Innovation, selbstverstéandlich
mit gebuhrendem Abstand. Am néachsten Morgen treffen sich
die Vorsténde zu Einzelgesprachen mit weiteren drei Abgeord-
neten, die am Vorabend nicht teilnehmen konnten, zum Aus-
tausch bei einem Frilhstiick. «—<

Beim Parlamentarischen Abend werden an insgesamt vier Thementischen aktuelle Anliegen der Biotechnologie-Industrie besprochen
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Corona-Spezial

Ausgerechnet an Silvester 2019 meldeten deutsche Leitme-
dien erstmals detaillierter Gber den Ausbruch einer neuartigen
Lungenkrankheit in China. Damals noch nicht absehbar war
der Einfluss dieses mittlerweile als SARS-CoV-2 benannten Vi-
rus auf die gesamte Welt. Bis Ende Oktober erkrankten offiziel-
len Schatzungen zufolge Uber 45 Millionen Personen weltweit,
die Dunkelziffer dirfte noch um einiges hdher sein. Gesund-
heitssysteme aller Lander befinden sich im Ausnahmezustand.

Biotechnologieunternehmen nehmen mit ihren Forschungs-
und Entwicklungsaktivitdten, der Bereitstellung und Produktion
von Tests sowie weiteren Dienstleistungen eine zentrale Rolle
bei der Bekdmpfung der Corona-Pandemie ein. Innerhalb we-
niger Wochen ist es zum Jahreswechsel — mithilfe gentech-
nischer und molekularbiologischer Verfahren — gelungen, das
Corona-Virus zu isolieren und genetisch zu entschlisseln. Nur
dieses Wissen machte es mdoglich, schnell erste diagnostische
Tests zu entwickeln und die Entwicklung neuer Impfstoffe so-
wie die Suche nach Therapien zu beschleunigen.

Wie Sie der vorangegangenen Chronik entnehmen konn-
ten, standen in den letzten Monaten natlrlich auch sehr viele
unserer Verbandsaktionen unter dem Zeichen der Pandemie.
Wir haben Forderprogramme kommentiert, Einschatzungen
zu GesetzesmaBnahmen und weiteren MaBnahmen der Bun-

desregierung zum Thema Corona-Hilfen und Biotechnologie
gegeben.

Im folgenden Kapitel blicken wir auf die Lage der Branche
unter dem Einfluss der Pandemie und stellen Unternehmen aus
unserem Netzwerk vor, die aktiv an L6ésungen zur Bekdmpfung
arbeiten oder deren Arbeit sich im Einfluss der Pandemie fun-
damentalen Herausforderungen ausgesetzt sieht.

m Diagnostik
m Therapie
» Impfstoffe
= Weiteres

BIO-Deutschland-Mitgliedsunternehmen, die im Bereich SARS-CoV-2
aktiv sind

Corona-Spezial-Online

Auf unserer Website finden Sie eine umféngliche Aufstellung der Mitgliedsunternehmen von BIO Deutschland, die
im Kampf gegen Corona aktiv sind, kategorisiert nach Diagnostik, Therapie und Impfstoffforschung sowie weite-

ren Leistungen. AuBerdem sind niitzliche Informationen fur die Unternehmen zusammengestellt, die kontinuierlich
aktualisiert werden.
https://www.biodeutschland.org/de/corona.html
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Das Jahr, in dem die

systemrelevant wurde

2020 wird nicht nur als Jahr der Corona-Pandemie in Erinne-
rung bleiben. Fur die Biotechnologie-Branche ist es auch das
Jahr, in dem sie plétzlich als systemrelevant angesehen wur-
de und damit in den Fokus der Politik und der Medien rickte.
Aber erst zurlick zum Anfang des Jahrs, als man zwar schon
von einer neuen ,Lungenseuche” im fernen China gehort,
aber noch keine Vorstellung von dem weltweiten Ausmal der
Krise hatte. Wie jedes Jahr fuhrte BIO Deutschland zum Jah-
reswechsel eine Trendumfrage zur Stimmung in der Branche
durch. Insgesamt schétzten rund 90 Prozent der befragten Un-
ternehmerinnen und Unternehmer ihre aktuelle und auch zu-
klinftige Geschaftssituation als gut bzw. gunstiger oder befrie-
digend bzw. gleichbleibend ein. 60 Prozent gaben an, Personal
in Deutschland aufbauen zu wollen, nur rund sieben Prozent
wollten abbauen. Die Halfte der Befragten plante, Investitionen
in Forschung und Entwicklung (FUE) zu erhéhen. Dass sich das
politische Klima 2020 in Deutschland verbessern wirde, erwar-
teten hingegen nur noch 20 Prozent. Das aktuelle politische Kii-
ma hielten nur 28 Prozent fUr gut. In vier der sechs abgefragten
Kategorien war der Index, der die Riickmeldungen abbildet, im
Mehrjahresvergleich weitgehend stabil. Ein klarer Trend war bei
der Einschatzung der zuklnftigen Geschéftslage zu beobach-
ten. Hier sinkt der Index Uber die Jahre kontinuierlich. Nach
einem Tiefpunkt infolge der letzten Bundestagswahl hatte sich
die Einschatzung des aktuellen politischen Klimas aber wieder
deutlich verbessert.

Die Finanzierungszahlen fur 2019 waren ordentlich, wenn
auch nicht so gut wie in 2018. Deutsche Biotechnologieunter-
nehmen warben im Jahr 2019 aus Venture-Kapital und Kapi-
talerhdhungen Uber die Borse einschlieBlich zwei Initial Public
Offerings (IPO) rund 860 Mio. Euro Kapital ein. Private Biotech-
nologieunternehmen erhielten davon rund 525 Mio. Euro als
Venture-Kapital, weitere 333 Mio. Euro flossen Unternehmen
Uber die Borse zu. Davon entfielen wiederum mehr als 186 Mio.
Euro in zwei IPOs, beide an der NASDAQ in den USA. Der
Mainzer Immuntherapie-Spezialist BioNTech sowie das Un-
ternehmen Centogene, Diagnostikexperte fur seltene Erkran-
kungen, wagten 2019 dort den Sprung auf das Bérsenparkett.
Mehr als die Halfte der rund 860 Mio. Euro entfielen 2019 aller-
dings auf nur ein Unternehmen, namlich BioNTech.
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Corona, Corona, Corona

Wie sieht es bisher im Jahr 2020 (Stand Oktober) aus? Auf-
grund der Corona-Pandemie steuert die Branche dieses Jahr
auf einen neuen Finanzierungsrekord zu, das lasst sich jetzt
schon absehen. Bisher schlagen schon rund 2,3 Mrd. Euro aus
Venture-Kapital, Kapitalerhdhung und Borsengdngen zu Bu-
che. Allerdings auch hier wieder der Lowenanteil von mehr als
1,4 Mrd. Euro fir nur zwei Unternehmen, CureVac und erneut
BioNTech, beide jetzt sehr aktiv in der Entwicklung mRNA-ba-
sierter Corona-Impfstoffe, wobei CureVac im August auch einen
bemerkenswerten Borsengang an der NASDAQ durchfiihren
konnte. Ebenfalls sehr bemerkenswert war eine Direktinvesti-
tion von 300 Mio. Euro der Bundesregierung in CureVac noch
vor dem Boérsengang. Begrindet wurde dieses in dieser Form
einmalige Investment mit der Absicht des deutschen Staats,
bei der Herstellung von Wirkstoffen und deren Vorprodukten
sowie in der Impfstoffproduktion Gber mehr Unabhangigkeit
zu verfugen. Zuvor hatten Gerlichte die Runde gemacht, dass
die US-Regierung Interesse an dem Unternehmen habe. Diese
groBe staatliche Investition in nur ein deutsches Biotech-Unter-
nehmen wurde allerdings nicht Uberall positiv aufgenommen,
sondern auch innerhalb der Branche sowie der Industrie insge-
samt kontrovers diskutiert. Wobei weniger die Tatsache selbst
als vielmehr die Frage nach dem zugrunde liegenden (geordne-
ten) Verfahren hier das Thema war.

Sehen wir von den zwei Leuchttirmen BioNTech und Cure-
Vac ab, bleiben also bisher rund 890 Millionen Euro fUr weitere
deutsche Biotechunternehmen, wie z.B. Evotec, Heidelberg
Pharma, HepaRegenix, Immunic, T-Knife oder MorphoSys.
Dies entspricht schon jetzt ungeféhr dem Kapital, das im ge-
samten Jahr 2019 eingeworben wurde. Besonders erwéh-
nenswert ist auch der zweite Bbrsengang dieses Jahrs. Der
Immuntherapie-Spezialist Immatics, wie CureVac in Tubingen
angesiedelt, feierte im Juli sein Bérsendebut, ebenfalls an der
NASDAQ, und schlUpfte daflr in eine sogenannte Special Pur-
pose Acquisition Company (SPAC), eine schon an der Bdrse
notierte kapitalhaltende Mantelgesellschaft. Dieser Weg spart
den Aufwand, der mit einem Bdrsengang verbunden ist.

Neben Eigenkapital fanden in diesem Jahr auch stattliche
staatliche Fdrdersummen zu Biotechunternehmen. Um die
Impfstoffforschung und -produktion in Deutschland zu be-
schleunigen und auszubauen, wurde vom Bundesforschungs-
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ministerium ein Férderprogramm mit einem Volumen von 750
Mio. Euro aufgelegt und relativ zligig auf drei Unternehmen
verteilt, wieder BioNTech und CureVac sowie IDT Biologika,
ein Auftragsproduzent fUr biotechnologische Wirkstoffe, der
im Verbund mit dem Deutschen Zentrum fur Innovationsfor-
schung (DZIF) an einem dritten Corona-Impfstoff arbeitet. Ein
weiteres Foérderprogramm zur Erforschung effektiver Therapi-
en fur COVID-19 startete mit mageren 15 Mio. Euro und wur-
de dann noch auf 45 Mio. Euro aufgestockt — dennoch viel
zu wenig, um die zahlreichen vielversprechenden Ansétze in
Deutschland so zu beschleunigen, damit bald mehr und besse-
re Therapieangebote zur Behandlung von COVID-19 zur Verfu-
gung stehen kénnen. BIO Deutschland hat dies auch in einem
offenen Brief an die Bundesforschungsministerin sowie die
Bundeswirtschafts- und Bundesgesundheitsminister kritisiert
und gleichzeitig Vorschlége fur eine bessere Forderung v.a.
spaterer klinischer Phasen gemacht. Eine Umfrage des BDI
im FrUhjahr ergab, dass viele Biotechunternehmen aber auch
Pharmaunternenmen die Forschung an und die Entwicklung
von COVID-19-Medikamenten auf eigenes Risiko aufgestockt
haben. Produktionskapazitaten wurden und werden aufge-
baut, ohne bereits einen zugelassenen Wirkstoff in der Hand zu
haben, um die durch die Pandemie gebotene Geschwindigkeit
zu erreichen.

Auch die Diagnostikanbieter in Deutschland haben sehr
schnell auf die neue Situation umgestellt und ihre Produktions-
kapazitaten fir Corona-PCR-Tests erweitert und hochgefahren
sowie Antikdrpertests und Antigentests entwickelt und ange-
boten. Die Teststrategie der Bundesregierung bzw. der Bun-
deslander erschwert manchen Unternehmen eine verlassliche
Planung allerdings nach wie vor. Mit sich haufig andernden

Mio. Euro Kapitalerhohung iliber Bérse in Deutschland VC in Deutschland

Vorgaben, wer, wann, wo, wie oft und von wem getestet wird,
mussen V. a. kleinere Unternehmen betrachtliche Risiken tra-
gen, um z. B. ausreichend Reagenzien vorratig zu halten.

Die Pandemie dominiert die mediale Berichterstattung seit
Monaten, Zahlen zum Infektionsgeschehen, zu Todesféllen und
Corona-Ampeln werden fast stlindlich aktualisiert. Damit geht
auch ein groBes Interesse an der heimischen Biotechnologie-
industrie einher, nachdem deutlich wurde, dass auch deutsche
Unternehmen flGhrend sind, wenn es um die Entwicklung von
Impfstoffen und die Bereitstellung diagnostischer Tests geht.
Im Zuge der Krise wird aber auch Uber andere Themen der
Branche berichtet, wie beispielsweise die Finanzierungsnote
mancher Unternehmen, die schwachelnden Grindungszahlen
und den Ausverkauf einiger vielversprechender Unternehmen.
Letzteres versucht die Bundesregierung nun mit einer Ande-
rung des AuBenwirtschaftsgesetzes zu verhindern, das eine
Prifung vorsieht, wenn auslandische Investoren mehr als zehn
Prozent der Anteile eines Unternehmens erwerben mdchten —
eine Novellierung, die von der Biotechnologiebranche als kri-
tisch eingeschétzt wird. Einerseits ist es sinnvoll, zu verhindern,
dass hochqualifizierte Arbeitsplatze und geistiges Eigentum
ggf. ins Ausland abwandern. Andererseits sind viele deutsche
Biotechnologieunternehmen aufgrund des ungentgenden Ka-
pitalmarktdkosystems hierzulande auf auslandische Investoren
existenziell angewiesen.

Die jetzt sehr groB3e dffentliche Wahrnehmung der Biotech-
nologie ist Uberfallig; natlrlich ist bedauerlich, dass erst eine
globale Gesundheitskrise dazu fihrte, dass das Potenzial der
Biotechnologie in die offentliche Aufmerksamkeit rickt. Es
bleibt zu hoffen, dass das 6ffentliche Interesse Uber die Krise
hinaus Bestand hat und auch auf andere wichtige FUE-Berei-

1000
L

——

450

B 692

525

400

369

350 335

300

250

200

150

147

122

100

50

2009 2010 2011 2012 2013 2014

2015

2016 2017 2018 2019

2020
Stand 31.10.

Finanzierungsdaten, einschlieBlich Eigenkapitalaniagen durch Pharmaunternehmen, Unternehmen mit auslédndischer
Niederlassung, wie z. B. Immunic und der SPAC von Immatics als IPO, Quelle: BIO Deutschland

30 BIO Deutschland Jahrbuch 2020/2021



che der Biotechnologiebranche ausstrahlt. Leider profitieren
namlich bei Weitem nicht alle Biotechnologie-Unternehmen
von dem aktuellen Biotech-Boom. Der Geschéftsbetrieb wird
wie in vielen andern Sektoren von der Pandemie negativ beein-
flusst; Mitarbeiter missen regelmaBig getestet werden, nicht
alle kénnen gleichzeitig vor Ort arbeiten, aber auch nicht alle
kdnnen ihre Arbeit ins Homeoffice verlegen, Umsatze brechen
ein etc. Eine Umfrage der BioM unter in Bayern ansassigen Un-
ternehmen zeigte, dass viele Unternehmerinnen und Unterneh-
mer sich Sorgen machen und Umsatzeinbrtche zu verbuchen
haben.! Der singuldre Fokus auf die Corona-Bekampfung wirkt
sich z. T. nachteilig auf andere Therapiegebiete oder Sektoren
der Biotechnologie aus. Auch das Bundesforschungsministeri-
um hat dieses Problem fiir seine eigene Offentlichkeitsarbeit er-
kannt und z. B. das Wissenschaftsjahr Biobkonomie von 2020
um ein Jahr auf 2021 verlangert. Zuséatzlich besteht auch die
Sorge, dass die Krise sich auf die immer noch relativ spérliche
Verflgbarkeit von Venture-Kapital mittelfristig negativ auswirkt,
da Fonds vorwiegend in Portfolio-Unternehmen investieren
koénnten und weniger in Neugriindungen.

Um den Unternehmen, die die Krise jetzt hart trifft, zu hel-
fen, haben die Bundesregierung und auch die Lander Forder-
programme und Finanzierungshilfen aufgelegt, wie z.B. die
Corona-Matching-Faszilitat, die KfW-Coronahilfe oder das
Start-up-Schutzschild. BIO Deutschland hat die verschiedenen
MaBnahmen mit Blick auf den Biotech-Sektor fiir seine Mitglie-
der analysiert und bewertet.

Was auch noch war

Die Pandemie hat viele Aktivitdten und Programme verlang-
samt, auch wenn sich operativ die meisten schnell auf ,Video-
Calls” und digitale Meetings umgestellt haben. Ein Jahr vor der
n&chsten Bundestagswahl ist immer noch nichts Konkretes zu
der von der Branche lang erwarteten Biotechnologie-Agenda
zu vernehmen. Die 2018 gestartete Dialogplattform Industrielle
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Biodkonomie, in der BIO Deutschland aktiv mitarbeitet, macht
auf der Arbeitsebene Fortschritte. Sie wird mit der Bekanntma-
chung eines Forderungsprogramms flr die Nutzung und die
Planung von Demonstrationsanlagen fUr innovative Produkte
und Verfahren hoffentlich bald die ersten kleinen Fruchtansétze
tragen. Die Agentur fr Sprunginnovationen, kurz SprinD, im
August 2018 beschlossen, hat diesen September einen Auf-
sichtsrat bekommen — wichtig, um Griindungen auf den Weg
zu bringen. Aber auch hier scheinen noch einige Hirden zu
bestehen, um disruptive Technologien ,Made in Germany“ in
den Markt zu bringen.

Die neue Nationale Biodkonomiestrategie wurde im Ja-
nuar mit einiger Verspatung verabschiedet. BIO Deutschland
begriBte damals, dass die Nachhaltigkeitsziele der Vereinten
Nationen als Bezugsrahmen der Strategie dienen und ressort-
Ubergreifend ein Konsens erzielt werden konnte.

Die steuerliche Forschungsforderung, auf die Biotech-Unter-
nehmen sehr lange warten mussten und fur die BIO Deutsch-
land ebenso lange gek&mpft hatte, ist dieses Jahr mit dem
Forschungszulagengesetz Realitat geworden. Seit September
ist es moglich, Antrage daflr einzureichen, um 25 Prozent der
Personalkosten in FUE abzusetzen, bei einem Hochstbetrag
von zwei Mio. Euro pro Wirtschaftsjahr. Auch wenn Verbesse-
rungsbedarf besteht, wie z. B. dass Unternehmen ausgenom-
men werden, die nur aufgrund der Finanzierung durch ein und
denselben Investor als verbundene Unternehmen gelten, ist es
sehr zu begriBen, dass diese Saule der Forderung nun auch
fGr deutsche Unternehmen zur Verflgung steht.

Die Entwicklungen der letzten Monate haben die Welt ver-
andert und die Biotechnologie-Branche ins Rampenlicht
katapultiert. Vielleicht kommt jetzt die groBe Wende fiir die
Branche. Denn, wie Roman Herzog in seiner beriihmten
Ruck-Rede sagte: ,,Die Fahigkeit zur Innovation entschei-
det unser Schicksal.“ «—~<

1 Bio“-Firmenumfrage zur COVID-19-Pandemie, Mai 2020 (www.bio-m.org/fileadmin/Webdata/Uploads/Zahlen_und_Fakten/Downloads/BioM-

Firmenumfrage_Covid19.pdf).

Dedizierte Biotechnologie-Unternehmen - Branchenzahlen

_ Private Unternehmen Borsenorientierte Unternehmen Gesamtindustrie

Allg. Kennzahlen

Anzahl Unternehmen 628 645 +3 21 23 +10 649 668 +3
Anzahl Beschéaftigte™ 19659 21944 +12 9332 11762 +26 28991 33706 +16
Finanzdaten (Mio. €)

Umsatz 2534 2619 +3 1908 2251 +18 4442 4870 +10
FuE-Ausgaben 963 973 +1 517 819 +58 1480 1792 +21

* Abweichungen von den Zahlen des Vorjahrs beruhen auf nachtréglich korrigierten Ganzjahreszahlen fiir die bérsennotierten Unternehmen
sowie auf nachtraglich identifizierten Neugriindungen, die bei Drucklegung noch nicht vorlagen bzw. noch nicht in den Handelsregistern

eingetragen waren.

** Fur private Unternehmen in Deutschland, flr bérsennotierte Unternehmen weltweit.

Quellen: EY (bérsennotierte Unternehmen), BIO Deutschland (private Unternehmen)
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Gastbeitrag

Bewahrungsprobe fur Biotech

adll 5

Roland Sackers
~  Finanzvorstand der QIAGEN N.V.

Noch vergangenes Jahr hatte die Bundesministerin fr Bildung
und Forschung Anja Karliczek an dieser Stelle gemahnt: ,Die
Biodkonomie ist in der Bevolkerung bisher nur wenig bekannt.*

Diese Aussage trifft nicht mehr zu. Wie nie zuvor hat die
Pandemie unsere Branche ins Bewusstsein einer breiten Of-
fentlichkeit gertickt. Waren noch vor einem Jahr Fachtermini
wie PCR und Antikorper nur einem kleinen Kreis aus Industrie-
vertretern, Labormedizinern und Wissenschaftlern bekannt, so
tauchen derlei Begriffe mittlerweile téglich in Nachrichten und
Talkshows auf. Ein GrofBteil der Bevolkerung weil3 inzwischen
um das Verhalten von Viren und deren Verbreitungswege —
und diskutiert wie selbstverstandlich tber Aerosole und unter-
schiedliche Vakzinansétze.

Das Coronavirus hat die Bedeutung, welche die Biotech-
nologie fUr die L&sung drangender gesellschaftlicher Probleme
hat, offengelegt. Die Welt wartet auf Impfstoffe, wirksame The-
rapien, braucht Millionen verlasslicher Tests — auch und gerade
aus Deutschland.

Unsere hiesige Industrie hat in den vergangenen zwdlf Mo-
naten eine weltweit fhrende Rolle im Kampf gegen das Virus
eingenommen. Das war nicht selbstverstandlich. GroB war an-
fangs die Herausforderung, in Zeiten geschlossener Grenzen

QlAamp RNA-Extraktionskit zur Probenvorbereitung

von PCR-Tests

QlAstat-Dx Syndromisches Testsystem zur Unter-
scheidung von 20 Atemwegserkrankungen

von COVID-19 binnen einer Stunde

NeuMoDx Vollintegrierte Hochdurchsatzplattform fur
Single- und Multiplex-IVD-Tests sowie

laborentwickelte PCR-Tests

QlAreach Digitales Testsystern zum Nachweis von
SARS-CoV-2-spezifischen Antigenen und
Antikdrpern

QlAprep&amp Test-Kit zur Vereinfachung und

Beschleunigung von PCR-Analysen
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und nationaler Lockdowns Lieferketten aufrechtzuerhalten. Ge-
waltig auch die Aufgabe, die eigenen Geschafte fortzuflihren
und gleichzeitig die Gesundheit von Mitarbeitern zu schitzen.
Und vor allem ein nie dagewesener Nachfrageanstieg stellte die
Branche auf eine harte Bewéahrungsprobe.

Das haben wir bei QIAGEN am eigenen Leibe erfahren, als
im Februar die Entwicklung ihren Lauf nahm. Unser Unterneh-
men hatte in vorangegangenen Epidemien wie SARS, MERS,
Vogel- oder Schweinegrippe den von der WHO, der CDC und
anderen internationalen Gesundheitsbehérden empfohlenen
Goldstandard fUr Testlésungen gesetzt. Den wollten alsbald
unzéhlige Labore weltweit haben — so schnell und so viel wie
moglich. Fur die Produktion eine Herkulesaufgabe. Doch bin-
nen eines Jahrs konnten wir die Herstellung von Patiententests
um das 50-Fache steigern, verbunden mit dem gréBten Inves-
titionsprogramm unserer Geschichte. Auch andere deutsche
Diagnostikanbieter haben reagiert und Testkapazitaten im Re-
kordtempo ausgebaut.

Pandemiebekampfung ist Teamarbeit. Als es darauf ankam,
haben diese Branche und ihre Partner groBartig zusammen-
gearbeitet. Unsere Unternehmen haben sich gegenseitig un-
terstUtzt und gemeinsam neue Produktentwicklungen voran-
getrieben, um veranderten Testanforderungen besser gerecht
zu werden. So wie QIAGEN und Ellume ein digitales Testsys-
tem auf den Markt gebracht haben, das den Nachweis von
Corona-Antikdrpern und -Antigenen in héheren Durchsatzen
erlaubt. Vor allem aber ohne schnelle Hilfe aus der Politik und
die selbstlosen Anstrengungen unserer Mitarbeiter, Lieferanten
und Partner waren wir alle heute nicht da, wo wir sind.

Denn inzwischen verfligen wir Uber deutlich héhere Testka-
pazitaten als zu Beginn der Pandemie. Allein in Deutschland
werden pro Woche eineinhalb Millionen PCR-Tests durchge-
fuhrt, seit Oktober zusétzlich auch immer mehr Antigen-Tests.
AuBerdem zéhlen mit BioNTech und CureVac deutsche Unter-
nehmen zu den groBen Hoffnungstragern fir die Entwicklung
eines COVID-19-Impfstoffs.

Mein Dank gilt daher dieser Branche und allen, die sie unter-
stitzen: Dank Ihnen sind wir auf die zweite Ansteckungswelle
besser vorbereitet.

Zum Autor:
Roland Sackers ist Finanzvorstand der QIAGEN N. V. und Vor-
standsmitglied von Bio Deutschland.

KONTAKT
QIAGEN GmbH
QIAGEN Str. 1
40724 Hilden
www.giagen.com
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A versatile enzyme for COVID19 vaccines

and gene therapies

DENARASE® serves as a growth driver for c-LEcta, a Leipzig based Biotech-Company

Tjebbe van der Meer
Head of Product Management

c-LEcta is a rapidly growing biotech company from Leipzig
that serves customers in the biopharmaceutical and foods
and beverages industries. c-LEcta’s core expertise lies in
the engineering and manufacturing of enzymes for highly
regulated markets. The company’s own enzyme develop-
ment & manufacturing platform comprises three different
production hosts with GRAS status.

One of the most successful c-LEcta products is DENARASE®,
an enzyme used by pharmaceutical companies in the produc-
tion of biologicals such as vaccines. DENARASE® is a geneti-
cally engineered endonuclease from Serratia marcescens and
is used for DNA removal in bioprocesses.

Alternative technology options for DNA removal such as
precipitation and sonification can be harmful for the product
and time intensive to develop. In contrast, enzymes are very
specific to their substrate and are active in a broad range of
conditions that are also favorable for biomolecules such as
proteins and viruses. These features make enzymes attractive
in cases where process development needs to be fast, such
as in the case of the SARS-CoV-2 outbreak. Endonucleases
are used in the manufacturing processes of various COVID-19
vaccines. Especially the vaccines that make use of viral vectors
such as adenoviruses are produced with the help of endonu-
cleases such a DENARASE.

Similar to cell and gene therapies viral vaccines make use
of viral vectors as a transport vehicle for the genetic code of a
gene of interest. In the case of SARS-CoV-2 the vector’s DNA is
coding for the spike proteins of the corona virus. In the case of
gene therapy, it can be a complete gene that replaces a defec-
tive gene in patients with a monogenetic disease. Depending
on the type of indication researchers work with various viral
vectors such as Adenoviruses, AAV (Adeno Associated virus)
and lentiviruses.

The growing demand for viral vectors for gene and cell ther-
apy puts more pressure on the efficiency of the production pro-
cess. In most cases host expression systems such as HEK293
cells are used for viral vector manufacturing. The genetic in-
formation for the virus and the therapeutic gene is introduced
into the culture using plasmids. After viral vector production the
host cells often need to be lysed for viral vector yield optimiza-
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tion. At this stage the product is exposed to large quantities of
nucleic acids from the host cell and residual plasmids. As DNA
can form aggregates with product and cell debris, viral vec-
tor purification becomes challenging. Addition of DENARASE
rapidly digests DNA without interacting with the product. This
helps to improve performance of subsequent purification steps
and increases the overall vector yield.

Although there are no specific limits set by authorities for
the concentration of Serratia marcescens endonucleases in
the final drug product, they strive to minimize risks related to
process contaminants. For this reason, after nucleic acid di-
gestion, the endonucleases need to be removed from the
drug substance to the lowest possible level. With the newly
developed DENARASE ELISA Kit residual concentrations of
the enzyme can be easily detected and quantified in process
samples. The kit uses monoclonal instead of polyclonal anti-
bodies, which results in a very good sensitivity (4 pg/ml) and a
very good reproducibility. This makes the ELISA Kit a comple-
mentary tool to the DENARASE enzyme for the development of
new vaccines and gene therapies.

CONTACT

c-LEcta GmbH
PerlickstraBe 5

04103 Leipzig
contact@c-LEcta.com
www.c-LEcta.com

1off] C-LEcta

for tomorrow's industry
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Beschleunigte Antikorperentwicklung gegen

COVID-19

Dr. Thomas Schirrmann
. CEO der YUMAB GmbH

Das Braunschweiger Biotech-Unternehmen YUMAB
GmbH hat zusammen mit anderen deutschen Forschern,
Klinikern und Experten aus der Pharmaindustrie innerhalb
weniger Monate nach Ausbruch der COVID-19-Pandemie
bereits einen vielversprechenden Antikérperwirkstoff ge-
gen das SARS-CoV-2-Virus entwickelt. Fiur die Weiter-
entwicklung bis zum Medikament wurde im Mai 2020 die
CORAT Therapeutics GmbH gegriindet. Der Start der klini-
schen Studien wird fiir Anfang 2021 erwartet.

Anno 2020 - ein Virus verandert die Welt

Im Januar 2020 hatte wohl kaum jemand erwartet, dass das
gerade neu entdeckte neuartige Coronavirus (nCoV, spéter
SARS-CoV-2) die Welt nachhaltig verandern wirde. Warnun-
gen, dass Beta-Coronaviren vom Tier auf den Menschen Uber-
springen, gab es zwar zuvor, jedoch wurde dem nicht viel Be-
achtung geschenkt — vermutlich, weil sich SARS (2002/4) und
MERS (seit 2012) nie derart ausbreiteten und sich einddmmen
lieBen. SARS-CoV-2 verhielt sich anders. Die Infektion verlauft
seltener letal als bei SARS und MERS, aber das Virus ist infek-
tidser und breitete sich binnen weniger Monate weltweit aus.
Innerhalb von zehn Monaten hat das neue Virus mehr als 43
Mio. Menschen nachweislich infiziert und mehr als 1,2 Mio. To-
desopfer gefordert. Die Folgen fir die globale Wirtschaft, aber
auch das Sozialleben sind dramatisch und ebenso wenig ab-
sehbar wie ein Ende der Pandemie. Symptomlose Infektionen
und schwache Krankheitsverlaufe trugen dazu bei, dass das
Virus immer wieder verharmlost wurde und sich zeitweise un-
kontrolliert ausbreiten konnte. Fur verschiedene Risikogruppen,
insbesondere Altere und Menschen mit bestimmten Vorerkran-
kungen sind schwere Krankheitsverlaufe haufig und enden
nicht selten todlich. Die Welt wartet ungeduldig auf wirksame
und sichere Impfstoffe. Realistische Einschatzungen gehen da-
von aus, dass nicht vor 2024 genlgend Dosen bereitstehen
werden und selbst dann ist ein ausreichender Impfschutz nicht
sichergestellt. Bis dahin und darUber hinaus werden dringend
Medikamente flr die Behandlung akuter COVID-19-Patienten
bendtigt.

Schnellstart

Noch bevor die WHO COVID-19 am 11. Méarz 2020 zur Pan-
demie erklarte, begannen schon erste Forschungsaktivitaten
in der YUMAB GmbH zusammen mit der TU Braunschweig.
Aus einem anfangs losen Verbund engagierter Wissenschaft-
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ler, Kliniker und Experten aus Biotech- und Pharmaindustrie
wurde schnell ein Konsortium, das versuchte, mittels moderner
Methoden ein Antikdrpermedikament gegen SARS-CoV-2 zu
entwickeln. Schon nach wenigen Wochen waren mehr als 730
humane virusspezifische Antikorper identifiziert und mehr als
160 davon zeigten virusneutralisierende Eigenschaften. In einer
Rekordzeit von vier Monaten wurde ein Kandidat identifiziert —
COR-101 genannt — und mit der Entwicklung des Herstellungs-
prozesses begonnen. Dieses ,Fast Track”-Entwicklungskon-
zept Uberzeugte nicht nur alle Beteiligten, sondern auch das
Paul-Ehrlich-Institut. Da eine Entwicklung bis zum marktreifen
Medikament mindestens 60 Mio. Euro erfordern wirde, be-
schloss YUMAB, das Tochterunternehmen CORAT Therapeu-
tics GmbH zu griinden, und sicherte sich eine Erstrundenfi-
nanzierung mit der niedersachsischen NBank Capital sowie
lokalen Braunschweiger Investoren. Damit war der Weg frei fir
die Entwicklung bis zur klinischen Testung, die fur Anfang 2021
geplant ist. Fur die Entwicklung bis zur Marktzulassung, die fur
2022 angestrebt wird, sind noch weitere umfangreiche Finan-
zierungen nétig. Nach der bereits umfangreichen Férderung
von Impfstoffen in Deutschland wird nun auch bei der Medika-
mentenentwicklung auf eine bessere finanzielle Unterstitzung
gehofft. Denn nur Medikamente und Impfstoffe gemeinsam,
kénnen COVID-19 effektiv bekdmpfen.

»Fast Track ist mehr als nur Wirkstoffentwicklung

Die groBBe Herausforderung flr einen neuen Wirkstoff gegen
COVID-19 besteht darin — anders als beim Umfunktionieren
vorhandener Wirkstoffe (,Repurposing”) —, dass alle Entwick-
lungsschritte durchlaufen werden mussen, nur viel schnel-
ler und effizienter. Dabei missen Qualitédt und Sicherheit ge-
waébhrleistet bleiben. Vieles, das nacheinander ablauft, musste
parallelisiert werden, damit viele Monate eingespart werden
konnten. Aufgrund der engen Verzahnung konnte ein Tag den
Verlust von Wochen bedeuten. Auch die erste Finanzierungs-
runde kam just in time, sodass die teure Herstellung unmittel-
bar eingeleitet werden konnte. Anfang November 2020 wurde
die GMP-Herstellung abgeschlossen, weniger als zehn Monate
nachdem der erste Antikdrper isoliert worden war. Die klini-
sche Phase 1b wird fir Anfang 2021 geplant und die néchsten
Schritte fur die Entwicklungen bis zum Markt mUssen gleichzei-
tig vorbereitet werden, damit 2022 ein marktreifes Medikament
verfugbar ist.

Design verbessert Natur

Neben Antikorper- und Herstellungsentwicklung wurden Wis-
senschaftler und Kiiniker einbezogen, um das optimale Anti-
korperdesign festzulegen. Antikdrper kdnnen nicht nur helfen,
sondern auch ungewollt Schaden anrichten, sogar die Infektion
verstérken. Diese Antibody-abhéngige Verstarkung (ADE) ist fur
Coronaviren beschrieben. Zudem spielen starke Entzindungs-
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prozesse eine wesentliche Rolle bei schweren Krankheits-
verlaufen von COVID-19, die durch ,aktive* Antikdrper noch
angeheizt werden kdnnten. Um diese Nebenwirkungen auszu-
schlieBen und damit die Vertraglichkeit zu verbessern, wurden
Sicherheitsmechanismen im Design des Antikdrperwirkstoffs
COR-101 berticksichtigt. Hier 6ffnet sich die Tlr zur modernen
Biotechnologie, die es erlaubt, nicht nur natirliche Antikorper
rekombinant in definierter Qualitat herzustellen, sondern auch
Eigenschaften zu implementieren, die weit Uber die Plasmathe-
rapie oder natlrlich generierte Antikdrper nach Infektion und
Impfung hinausgehen.

Ausblick

Das Entwicklungsprogramm um den Antikdrperwirkstoff
COR-101 wird Anfang 2021 in die klinische Testung an Patien-
ten (Phase 1b) gehen. Eine Marktzulassung des Medikaments
ist fUr das Anfang bis Mitte 2022 realistisch. Bis dahin wird ge-
hofft, dass bereits in den klinischen Studien Menschenleben
bei schweren COVID-19-Verlaufen gerettet werden kdnnen.
Spéater kann das Medikament neben der direkten Behandlung
von COVID-19-Patienten auch als Prophylaxe in Form eines
passiven Impfstoffes eingesetzt werden, beispielsweise bei
Krankenhauspersonal, die direkt mit COVID-19-Patienten in
Kontakt kommen.

Gewonnene Erkenntnisse kdnnen helfen, bessere Entwick-
lungskonzepte fur die Bekdmpfung zukUnftiger Pandemien zu
entwickeln. Diesmal traf die Pandemie die Menschheit unvorbe-
reitet. Das nachste Mal kdnnten Prozesse und Partner bereits
im Verbund stehen und finanzielle Hilfen vom Staat kurzfristig
bereitgestellt werden, um die Entwicklung bis zum klinischen
Prifmuster schon in finf bis sechs Monaten abzuschlieBen.
Modelle fUr eine vollumfangliche Pandemieabwehr missen
dabei Medikamente sowie Impfstoffe umfassen. Kurzfristig be-
reitgestellte Férderungen in H6he Hunderter Mio. EUR werden
sich am Ende fUr die Gesellschaft auszahlen.

KONTAKT

YUMAB GmbH

Tel.: +49 531 481170-0
E-Mail: info@yumab.com
www.yumab.com
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Corona Special | HealthCapital Berlin-Brandenburg

Gastbeitrag

Exzellente Wissenschaft, digitale Losungen,
Unternehmergeist und Solidaritat:
Die Hauptstadtregion Berlin-Brandenburg

gegen die Pandemie

Dr. Kai Uwe Bindseil
Clustermanager

Die Corona-Pandemie stellt eine systemische, landertbergrei-
fende Herausforderung jenseits der Gesundheitswirtschaft dar.
Auf die Hauptstadtregion, ihren Cluster Gesundheitswirtschaft
und die Akteure kamen wichtige Aufgaben im Krisenmanage-
ment, in der wissenschaftlichen Information Uber das neuartige
Virus sowie in Pravention, Diagnostik und Therapie zu.

Dank der besonderen Starken in Biomedizin, Zellforschung,
Translation und Digital Health konnten wichtige Losungen zur
Einddmmung der Pandemie erforscht und entwickelt werden.
So koordiniert die Charité — Universitatsmedizin Berlin das vom
Bundesministerium flr Bildung und Forschung (BMBF) mit
150 Millionen Euro geférderte Forschungsnetzwerk, um die
Forschungsaktivitdten der deutschen Universitdtsmedizin zur
Bewaltigung der aktuellen Pandemie-Krise zu bindeln und zu
starken. Fir die Koordination des Netzwerks ist die Charité zu-
standig.

Digitale Lésungen schaffen Entlastung
Die inzwischen europaweit ausgerollte Corona-Warn-App wur-
de in der Hauptstadtregion unter der Federfihrung des Robert
Koch-Instituts (RKI) und mehr als 25 weiterer Partnerunterneh-
men in wenigen Wochen entwickelt und stetig erweitert. Sie
informiert seit Juni 2020 taglich mehr als 20 Millionen Nutzer,
ob sie in Kontakt mit einer infizierten Person geraten sind und
daraus ein erhdhtes Ansteckungsrisiko anzunehmen ist.
Gleichzeitig stieg der Bedarf in der Bevdlkerung, Versorgung
und Gesundheitsinformationen weitestgehend von zu Hause
managen zu koénnen. Als flhrender Standort fiir digitale Ge-
sundheitslésungen in Deutschland waren viele, vor allem tele-
medizinische L&sungen bereits im Markt etabliert und haben
ihre Services entsprechend schnell auf die neue Situation an-
gepasst. So hat die Symptomchecker-App ,Ada“, die mittels
Kl-Technologie kérperliche Symptome vor der ersten arztlichen
Anamnese auswertet, bereits im FrUhjahr ihr Produkt gezielt
um die Corona-Symptomatiken erweitert, um die Erkrankung
schneller erfassbar zu machen. Weiterhin boten Dienstleister
fur Online-Sprechstunden wie Doctolib, KRY oder die psycho-
logische Therapiebegleitung Selfapy kostenfreie Programme
an.
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Unternehmergeist und solidarisches Clusternetzwerk

In der Bewaltigung der Pandemie zeichnen sich die Cluster-
akteure durch ein hohes MaB an Solidaritat, Innovationsgeist
und cross-industrielle Zusammenarbeit aus. Unternehmen wie
Klosterfrau, Novoselect, C.A. Loewe, VIELMETTER stellten ge-
zielt ihre Produktionskapazitdten auf den gestiegenen Bedarf
an Desinfektionsmittel und medizinischer Schutzausristung
um. Bayer, Pfizer, Berlin Chemie und viele andere unterstitzten
mit Geraten zur Virusdiagnostik, Beatmungsgeraten und durch
Freistellung medizinischen Personals. Unternehmen wie Bio-
techrabbit und TIB Molbiol gehdrten zu den ersten, die weltweit
eine zuverlassige Testldsung zum Nachweis des neuartigen Vi-
rus im menschlichen Kdrper liefern konnten.

Das Clustermanagement HealthCapital unterstitzt seit Be-
ginn der Pandemie die regionale Vernetzung durch zentrale
Plattformen zu relevanten Themen, wie Fordermittel, Arbeits-
schutz sowie regionale Initiativen. Der intensive Austausch
mit Clusterakteuren zur zukinftigen l&anderUbergreifenden Zu-
sammenarbeit in der Gesundheitsversorgung und ,pandemic
preparedness” hat dabei in Veranstaltungsformaten wie der
Zukunftswerkstatt und der Clusterkonferenz hdchste Prioritét.

KONTAKT

HealthCapital Berlin-Brandenburg
Tel.: +49 (0)30 46302-463

E-Mail: info@healthcapital.de |.
www.healthcapital.de
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Corona Special | Exact Sciences

Gastbeitrag

Besondere Herausforderungen fur
Krebspatienten durch COVID-19

Dr. Kirsten H. Herrmann

Exact Sciences

Assoc. Director Market Access &
Reimbursement

DACH- NL

Ein hohes Alter sowie bestehende Vorerkrankungen gelten
nach Einschatzung des Robert Koch-Instituts als Risikofakto-
ren fir einen schweren Verlauf einer COVID-19-Erkrankung.
Unter den Patienten mit Vorerkrankungen nehmen allerdings
Krebspatienten eine besondere Rolle ein. Ihr Risiko ist deshalb
erhoht, weil eine SARS-CoV-2-Infektion auf ein bereits ge-
schwéchtes Immunsystem trifft. Anders aber als z. B. bei alten
Menschen ist das Immunsystem von Krebspatienten oftmals
therapiebedingt geschwécht, da sie langfristig Medikamente
einnehmen mlssen, die das Immunsystem unterdriicken. So
besteht neben dem Risiko eines schweren Krankheitsverlaufs
auch ein allgemein erhohtes Infektionsrisiko.

Etliche Krebspatienten haben daher im Verlauf der Corona-
Pandemie erwogen, ihre Behandlung zu unterbrechen oder
aufzuschieben, um eine Schwachung des Immunsystems
zu vermeiden, aber auch aus Sorge um eine erhéhte Anste-
ckungsgefahr im Krankenhaus. Auch Termine zur Friherken-
nung, Nachsorge oder Symptomabklarung wurden oftmals
verschoben, wobei die gesundheitlichen Folgen derzeit noch
nicht abschatzbar sind.

In dieser Situation, in der therapeutischer und diagnosti-
scher Nutzen gegen bestehende Angste abgewogen werden
muss, spielt eine informierte Entscheidungsfindung auf Basis
funktionierender Kommunikation zwischen Arzt und Patienten
eine besondere Rolle. Die notwendige Abwéagungsentschei-
dung ist dabei sicher nicht immer einfach zu begriinden. So
lasst sich einerseits das COVID-19-bedingte erhéhte Risiko nur
schwierig in Zahlen fassen, andererseits ist auch der erwart-
bare Nutzen einer Chemotherapie nicht immer eindeutig vor-
herzusagen. Dies wird besonders bei Brustkrebspatientinnen
deutlich.

Fur diese Patientinnen stellen sich nach einer operativen
Entfernung des Tumors die Fragen, wie hoch das individuelle
Ruckfallrisiko ist und ob der erhoffte Erfolg einer Chemothe-
rapie in einem akzeptablen Verhaltnis zu der damit einherge-
henden Belastung steht. Besteht in dieser Hinsicht Unsicher-
heit, kann die gemeinsame Entscheidungsfindung durch einen
biomarkerbasierten Test unterstitzt werden. Ein derartiger Test
kann allerdings nur dann eine belastbare Grundlage fir das
Gespréach zwischen Arzt und Patientin sein, wenn seine Zu-
verlassigkeit in hochwertigen klinischen Studien nachgewiesen
wurde. Bislang konnte lediglich der Oncotype DX Breast Re-
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currence Score® Test im Rahmen einer neun Jahre dauernden
Studie nachweisen, dass er den erwartbaren individuellen Nut-
zen einer Chemotherapie vorhersagen kann (,Pradiktion)'. Auf
Basis dieser Evidenz hat der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) diesen Test als ersten Test in die Regelversorgung der
gesetzlichen Krankenversicherung aufgenommen.

Die Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie und medizini-
sche Onkologie (DGHO) weist darauf hin, dass zumeist eine
wirksame Behandlung der Krebserkrankung fiir das Uberleben
der Patienten wichtiger ist als ein Abbruch oder eine Verschie-
bung der Therapie aus Sorge um die Folgen einer mdglichen
COVID-19-Erkrankung. Die derzeit herrschende Pandemie
und das damit verbundene erhthte Risiko fur Krebspatienten
verdeutlichen jedoch, wie wichtig es ist, den voraussichtlichen
Nutzen einer Therapie zutreffend einschatzen zu kénnen. Zu-
mindest fUr Brustkrebspatientinnen gibt es mit dem Oncotype-
DX®-Test die Méglichkeit, eine evidenzbasierte Vorhersage zu
machen, die Arzt und Patientin als Basis fur eine individuelle
Therapieentscheidung dienen kann.

1 Sparano et al.; Joseph A. Sparano u. a. (2018), Adjuvant Chemothe-
rapy Guided by a 21-Gene Expression Assay in Breast Cancer. New
England Journal of Medicine, 379, 111-121. Abgerufen von https://
www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoal804710. 379:111-121.

Oncotype DX Breast Recurrence Score und Oncotype DX sind
eingetragene Warenzeichen von Genomic Health, Inc.
© 2020 Genomic Health, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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Exact Sciences Deutschland GmbH
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STREBEN NACH

FRUHERER ERKENNUNG UND

LEBENSVERANDERNDEN
ANTWORTEN

DAS ONCOTYPE DX® PORTFOLIO

Das Oncotype DX® Portfolio von Brust-, Dickdarm-
und Prostatakrebs-Tests beruht auf moderner
GCenomwissenschaft, die die einzigartige Biologie
eines Tumors entschlusselt, um die Optimierung
von Entscheidungen in der Krebsbehandlung zu
ermoglichen. Wenn es um Brustkrebserkrankungen
geht, ist der Oncotype DX Breast Recurrence Score®
Test der einzige Test, der nachweislich die Wahr-
scheinlichkeit des Nutzens einer Chemotherapie
sowie die Wahrscheinlichkeit eines Rezidivs bei
invasivem Brustkrebs vorhersagen kann.

Weiterhin sagt der Oncotype DX Breast DCIS Score™
Test die Wahrscheinlichkeit eines Rezidivs bei
einer prainvasiven Form von Brustkrebs, die ,DCIS"
genannt wird, voraus.

Bei Prostatakrebs kann mittels des Oncotype DX
GCenomic Prostate Score™ Tests die Aggressivitat
der Erkrankung vorhergesagt werden. Der Test
liefert weitere Informationen zum aktuellen und
zukUnftigen Risiko der Krebserkrankung vor einer
therapeutischen Intervention.

Mit mehrals1Million getesteten Patienten in Uber
90 Landern haben die Oncotype DX Tests die
personalisierte Medizin neu definiert, indem sie
die Genomforschung als entscheidenden Teil der
Krebsdiagnose und -behandlung etablierten.

Weitere Informationen Uber die Oncotype DX
Tests erhalten Sie unter www.oncotypeig.de

EXNACT
SCIENCES

UBER EXACT SCIENCES

Als fuhrender Anbieter von Tests zur Krebs-
vorsorge und -diagnose strebt Exact Sciences
unermudlich nach intelligenteren Ldsungen, die
Klarheit schaffen, damit lebensverandernde Maf3-
nahmen fraher eingeleitet werden kénnen.

Aufbauend auf dem Erfolg der Cologuard® und
Oncotype DX Tests investiert das Unternehmen in
seine Produktpipeline, um einige der anspruchs-
vollsten Krebsarten in Angriff zu nehmen und die
Behandlung von Patienten zu verbessern.

Exact Sciences bringt Mitarbeiter mit Engagement

und Weitblick zusammen, um weitere Fortschritte
im Kampf gegen Krebs zu erzielen.

www.exactsciences.de
Twitter (@ExactSciences)

Facebook (Exact Sciences).

Oncotype DX, Oncotype DX Breast Recurrence Score, Oncotype DX Genomic Prostate Score und Oncotype DX Breast DCIS Score sind Warenzeichen oder eingetragene
Warenzeichen von Genomic Health, Inc. Exact Sciences und Cologuard sind eingetragene Warenzeichen der Exact Sciences Corporation. © 2020 Genomic Health, Inc.
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Corona Special | Richter-Helm

Gastbeitrag

Richter-Helm: Wir fuhren Projekte zum Erfolg!

Autor: Dr. Michael Klichler, Bereichsleiter Prozessentwickliung

Zwei wesentliche Trends be-
stimmen aktuell den Biotech-
nologiemarkt: kontinuierliches
Wachstum und Diversifizie-
rung. Die Projekte und Her-
stellprozesse sind dabei so un-
terschiedlich wie die Produkte,
die es zur Marktreife zu bringen
gilt. Richter-Helm BiolLogics
(RHB) ist technisch, strukturell
und mit umfassendem Know-
how flr diese Trends sehr gut
aufgestellt, um Kundenanfor-
derungen jederzeit bestmdg-
lich zu bedienen und Projekte erfolgreich zu gestalten.

Der Biopharmazeutikamarkt entwickelt sich schnell und ste-
tig weg von Blockbuster-Medikamenten hin zu Nischenproduk-
ten. Wahrend Produkte auf Basis von Saugerzellen groBtenteils
monoklonale Antikdrper sind, bedienen mikrobielle Produkti-
onsplattformen deutlich mehr und sehr heterogene Produkt-
klassen wie therapeutische Proteine, Peptide, Antikdrperfor-
mate, bakterielle Impfstoffe und Plasmid-DNA als kritischer
Roh-/Arzneistoff. Die Zielmolekule werden dabei vielfaltiger und
komplizierter, die Projekte und Herstellprozesse zunehmend
komplexer. Auch erfordern es aktuelle Entwicklungen wie die
SARS-CoV-2-Pandemie, mit kurzen Reaktionszeiten mitunter
herausfordernde Zeitschienen zu realisieren, um z. B. sehr zeit-
nah Impfstoffe zu produzieren.

Mit Uber 30 Jahren Erfahrung als CDMO im biopharmazeu-
tischen Umfeld verfugt Richter-Helm Uber eine breite Expertise
und technische Ausstattung, mikrobielle Herstellprozesse zu
entwickeln, zu optimieren und in den ProduktionsmaBstab zu
skalieren. Prozess- und Analyseentwicklung bei Richter-Helm
sind in Hamburg angesiedelt. Richter-Helm betreibt zwei Pro-
duktionsstétten in Hannover und Bovenau mit Fermentervolu-
men von 10 bis 1500 Liter flir die cGMP-gerechte Herstellung.

Bei Prozessentwicklung und -charakterisierung setzt Rich-
ter-Helm auf klassische Entwicklungskonzepte und das mo-
derne Design von Experimenten (DoE), um robuste Herstell-
verfahren zu etablieren, Hirden im Scale-up zu antizipieren
und Prozessvalidierungen zu unterstitzen. Mit ausgepragter
Expertise und technischem Know-how werden auch komplexe
Prozessschritte z. B. zur Proteinrenaturierung, Klarung von Ho-
mogenaten und verschiedenste Reinigungsstrategien teils mit
spezialisierten Losungen (wie praparativer HPLC, Pegylierun-
gen) verwirklicht.

Bei Richter-Helm kdnnen Projekte in allen Phasen initiiert
werden. Ein Projektstart ist mit Stamm-/Prozessentwicklung
oder Uber Technologietransfer in allen Entwicklungsstadien
oder in der kommerziellen Phase maglich.
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Operative Stérken von Richter-Helm

Dabei arbeitet Richter-Helm konsequent nach den héchsten
Qualitdtsstandards der pharmazeutischen Industrie. Dies wird
fortlaufend von wichtigen Aufsichtsbeh&rden, wie u.a. EMA,
FDA, ANVISA, PMDA und MFDS, sowie durch zahlreiche Kun-
denaudits bestatigt.

Die SARS-CoV-2-Pandemie bringt fur Richter-Helm Heraus-
forderungen, aber auch neue Projekte mit sich. Mit etablierten
und doch flexiblen Ablaufen wird stets auf die Kundenbedurf-
nisse und Erfordernisse im Projekt reagiert. Die Kombination
Richter-Helms operativer Stérken aus Qualitéat, Flexibilitdt und
Erfahrung (Abbildung) zusammen mit den exzellenten Produk-
tionsanlagen ist dabei die Grundlage fur Richter-Helms Erfolg.

Mochten Sie mehr Giber Richter-Helm erfahren? Besuchen
Sie uns unter www.richter-helm.eu oder bei LinkedIn.

KONTAKT

Richter-Helm BioLogics GmbH & Co. KG

Site Hamburg, Suhrenkamp 59

22335 Hamburg

Tel.: +49 (40) 55 290-801
BusinessDevelopment@richter-helm-biologics.eu
www.richter-helm.eu

(RICHTER—HELm)
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Weitere Inhalte online.
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die Grundlage

der Nachhaltigkeit

Die Biotechnologie tragt auf vielen Handlungsfeldern zur
Umsetzung der Agenda 2030 der Vereinten Nationen bei

Die Covid-19-Pandemie wird das Erreichen der 17 Nachhal-
tigkeitsziele, die die Vereinten Nationen bis 2030 umgesetzt
haben wollen, voraussichtlich erheblich erschweren. Das geht
aus dem Sustainable Development Report 2020 hervor, der
am 1. Juli publiziert wurde. Besonders gravierend wird sich die
Pandemie den Extrapolationen dieses Berichts zufolge auf die
Nachhaltigkeitsziele 1 (keine Armut), 2 (kein Hunger), 3 (Ge-
sundheit und Wohlergehen), 8 (menschenwirdige Arbeit und
Wirtschaftswachstum) und 10 (Ungleichheit in und zwischen
Landern verringern) auswirken. Diese Einschatzung teilte das
,=Hochrangige Politische Forum fur Nachhaltige Entwicklung
der Vereinten Nationen“ bei seiner Tagung Mitte Juli. MaBnah-
men zur Eind@mmung von Covid-19 und langfristige Entwick-
lungspldne mussten Hand in Hand gehen, um Armut und Hun-
ger weltweit zu beenden, forderten dessen Teilnehmerinnen
und Teilnehmer. Es komme darauf an, in globaler Kooperation
die Gesundheit der Menschen und des Planeten wiederherzu-
stellen, hieB es Ende September beim Sustainable Develop-
ment and Impact Summit des Davoser World Economic Forum
(WEF), zu dem sich virtuell 3800 FUhrungspersonlichkeiten aus
141 Landern einfanden. Die Pandemie 6ffne ein auBerordent-
liches, aber begrenztes Zeitfenster flr einen reflektierten Re-
set, um unsere Welt neu zu gestalten und einer nachhaltigen
Zukunft schneller ndherzukommen. Auf diesem Weg kann die
Biotechnologie wichtige L&sungsvorschlédge einbringen, denn
ihre Prozesse und Produkte tragen schon heute auf vielen Ge-
bieten zu einem nachhaltigeren Leben bei.
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Rechtzeitige Diagnostik rettete viele Leben

Das gilt in erster Linie fir den Gesundheitsbereich. Noch nie
richteten sich die Augen der Menschheit mit so viel Aufmerk-
samkeit und Hoffnung auf die Moglichkeiten der Biotechnolo-
gie, noch nie wurde deren Systemrelevanz deutlicher als wah-
rend der anhaltenden Covid-19-Pandemie. Schon kurz nach
Ausbruch der Pandemie standen biotechnologische Tests zur
Verfligung, die akute Corona-Infektionen zuverlassig nachwei-
sen konnten. Sie beruhen auf der Polymerasekettenreaktion,
die winzige Genbruchstlcke rasend schnell vermehrt und de-
tektierbar macht — eine Erfindung, flr die Kary B. Mullis 1993
den Chemienobelpreis erhielt. Die rechtzeitige Diagnostik rette-
te viele Leben und legte nach der Lockerung der Lockdown-
MaBnahmen des Friihjahrs die Grundlage flr den Neustart der
Wirtschaft und des gesellschaftlichen Lebens. Dennoch bleibt
die Lage ernst: Beim Erscheinen des vorliegenden Jahrbuchs
wird das Virus — wenn der Verfasser dieses Artikels Anfang
Oktober den Medizinstatistikern des Institute for Health Met-
rics and Evaluation an der Universitat von Washington glauben
durfte — vielleicht schon zwei Millionen Todesopfer gefordert
haben. Mindestens 200 Projekte zur Entwicklung eines Impf-
stoffs gegen das neue SARS-Virus sind 2020 in aller Welt an-
gelaufen, zwélf davon befanden sich Ende September schon
in fortgeschrittenen Stadien der Prifung an freiwilligen Pro-
banden, darunter zwei mRNA-Impfstoffe der deutschen Bio-
techunternehmen BioNTech und CureVac. Wenn einige dieser
Impfstoffkandidaten die Huirde zur Zulassung Uberspringen,
kénnte eventuell schon im ersten Quartal 2021 mit der Impfung
bestimmter Berufs- und Risikogruppen begonnen werden. Ein

BIO Deutschland Jahrbuch 2020/2021

© iStock/Irina Nazarova



mafBgeschneidertes antivirales Medikament zur Behandlung
von Covid-19-Erkrankungen wird nach Ansicht von Experten in
zwei bis vier Jahren zur Verflgung stehen. Ohne die Biotechno-
logie gébe es keinen Ausweg aus der Corona-Krise.

Der élteste gentechnische Impfstoff

Welche Perspektiven klassische wie moderne Methoden der
Biotechnologie dem medizinischen Fortschritt und damit einer
nachhaltigen Entwicklung der Weltgesundheit eréffnen kénnen,
wenn es um die Bekdmpfung viraler Erkrankungen geht, zeigt
sich exemplarisch an der Entwicklung von Tests, Impfstoffen
und Medikamenten gegen die verschiedenen Formen der vi-
ralen Hepatitis. Besonders verbreitet und gefahrlich sind das
Hepatitis-B- und das Hepatitis-C-Virus (HBV und HCV). Nach
Schatzungen der Weltgesundheitsorganisation (WHO) sind ins-
gesamt 325 Millionen Menschen mit einem dieser Viren infi-
ziert, die durch Blut und andere Korperflissigkeiten Ubertragen
werden. TUckischerweise bleiben solche Infektionen zunachst
Uberwiegend unbemerkt und chronifizieren. Rund eineinviertel
Millionen Menschen fallen ihnen deshalb jahrlich meist durch
deren Spatfolgen Leberzirrhose oder Leberkrebs zum Opfer.
Die WHO hat sich zum Ziel gesetzt, diese hohe Mortalitat bis
2030 um 65 Prozent zu reduzieren. Dank der Biotechnologie
kann sie bei der Bekampfung von HBV-Infektionen auf zwei
hochwirksame Impfstoffe, bei der Bekdmpfung von HCV-Infek-
tionen auf hochwirksame Medikamente zurlckgreifen, und sich
in beiden Féllen einer prazisen Diagnostik bedienen.

Der erste HBV-Impfstoff wurde 1981 zugelassen. Er basierte
auf der Forschungsarbeit von Baruch Blumberg, der HBV in
den 1960er Jahren identifiziert hatte und dafir 1976 einen Me-
dizinnobelpreis erhielt. Das HBV-Vakzin war der erste Unterein-
heiten-Impfstoff Uberhaupt. Sein immunstimulierendes Antigen
war ein inaktiviertes Protein der Virushille. Es wurde aus dem
Blut HBV-positiver Menschen gewonnen. Schon bald konnte
dieses Antigen jedoch gentechnisch in Hefezellen hergestellt
werden, was weitaus sicherer war, weil es eine Kontamination
des Impfstoffs mit Viren ausschloss. Im Mai 1986 wurde Re-
combivax HB als erster rekombinanter Impfstoff in Deutschland
zugelassen, zwei Monate spater in den USA. Eine dreimalige
Impfung gegen HBV schitzt nach Angaben der WHO mit ei-
ner Wahrscheinlichkeit von 98 Prozent gegen eine Infektion mit
dem Hepatitis-B-Virus.

Der jiingste Medizinnobelpreis

Die Hepatitis C hatte den Namen ,Non-A-Non-B“ getragen,
bevor man ihren Erreger bestimmt hat. Erst 1989 gelang es Mi-
chael Houghton und seinem Team beim Biotech-Unternehmen
Chiron mithilfe ausgefeilter gentechnischer Verfahren, HCV zu
identifizieren und zu charakterisieren. Dafur wird er 2020 zusam-
men mit Harvey Alter und Charles Rice mit dem Medizinnobel-
preis ausgezeichnet. Das Standardverfahren zur Vermehrung
von HCV in Zellkulturen entwickelte der Heidelberger Virologe
Ralf Bartenschlager. So wurde die Entwicklung diagnostischer
Tests mdglich, mit deren Hilfe man die bis dahin haufige Uber-
tragung des Virus durch Bluttransfusionen stoppte. Auch die
Entwicklung von Medikamenten gegen das Virus konnte begin-
nen. Als Standardtherapie etablierte sich zunachst eine Kom-
bination des Virostatikums Ribavirin mit Interferon, von der vier
von zehn Patienten profitierten. Sie dauert allerdings oft langer
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als ein Jahr und ist mit schweren Nebenwirkungen verbunden.
Die Hemmung der Polymerase, mit deren Hilfe das HC-Virus
sich vermehrt, erwies sich als wesentlich vertraglicher und ef-
fektiver. 95 Prozent aller HCV-Patienten kénnen seit 2015 mit
diesem von einer US-amerikanischen Biotechnologie-Firma
entwickelten Polymerase-Inhibitor innerhalb von drei Monaten
geheilt werden. Der Preis dieses Arzneimittels ist freilich der-
zeit noch zu hoch, um es weltweit verfugbar zu machen. Ein
Impfstoff wére notwendig, um die Hepatitis C von Grund auf zu
bekampfen, wie es das UN-Nachhaltigkeitsziel 3 vorsieht. Das
ist aber schwierig, weil das Virus hochvariabel und haufigen
Mutationen unterworfen ist. Vielerorts wird jedoch an der Ent-
wicklung eines solchen Impfstoffs gearbeitet, unter anderem
am Deutschen Zentrum fur Infektionsforschung.

Malaria: Die haufigste Infektionskrankheit im Visier
Ehrgeiziger als im Falle der Hepatitis sind die Vereinten Nati-
onen in ihrem Nachhaltigkeitsziel 3 bezUlglich der ,Epidemien
von AIDS, Tuberkulose und Malaria“. Diese sollen ndmlich bis
2030 beendet sein. Was die Malaria betrifft, so erscheint die
Hoffnung der Gates Foundation realistischer, die diese haufigs-
te Infektionskrankheit der Welt bis 2040 vom Erdball eliminiert
haben will. Seit dem April vergangenen Jahrs erprobt GSK
Biologicals in drei afrikanischen L&ndern den ersten Impfstoff
gegen Malaria an jahrlich 360000 Kleinkindern. Dieser Impf-
stoff bietet aber langst nicht in allen Fallen Schutz. Denn er
veranlasst das Immunsystem zur Bildung von Antikdrpern nur
gegen Sporozoiten. Sie ist die friheste Form der Parasiten, die
Malaria verursachen. Schon eine halbe Stunde, nachdem eine
StechmUcke sie in die Blutbahn injiziert hat, verbergen sie sich
fir mindestens eine Woche in Leberzellen, wo sie sich in Me-
rozoiten verwandeln. Diese befallen dann rote Blutkdrperchen
und l6sen dadurch erst Krankheitssymptome aus. Gegen sie
hilft eine Impfung bisher nicht.

Intensiv werden deshalb Impfstoffe erforscht und bereits
entwickelt, die die korpereigene Abwehr gegen infizierte Le-
berzellen und Blutkdrperchen mobilisieren kénnen. In Koope-
ration mit der Gates Foundation ist auch CureVac am Kampf
gegen die Malaria beteiligt. Es nutzt seine proprietére Boten-
RNA-Technologie zur Konstruktion bestimmter Antigene des
Malariaerregers, um die Bildung hoch- und langanhaltend
wirksamer Antikdrper zu induzieren. Der Biotechnologie wird
mdglicherweise auch bei der Bekédmpfung der krankheitstber-
tragenden Stechmiicken eine entscheidende Rolle zukommen.
Deren Anzahl lieBe sich mdglicher Weise reduzieren, indem
beispielsweise mannliche Mlcken mithilfe der Genomeditie-
rung sterilisiert werden. Das ist die Absicht des internationalen
Forschungsverbunds Target Malaria, der im Sommer 2018 in
Burkina Faso den ersten Freisetzungsversuch mit 6400 sterili-
sierten Mucken unternahm.

Ein griiner Aufschwung fiir die Weltwirtschaft?

Welchen enormen wirtschaftlichen Schaden Epidemien wie
AIDS, Ebola, Tuberkulose und Malaria vor allem in den Lan-
dern des Globalen Stdens anrichten, ist seit Langem bekannt.
Durch die Corona-Pandemie wurde den Landern des Globa-
len Nordens schlagartig bewusst, dass auch sie vor gravieren-
den 6konomischen Einbrichen und sozialen Erschitterungen
durch Infektionskrankheiten nicht gefeit sind. Wir alle haben
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2020 dramatisch erfahren, dass Gesundheit die Grundlage
ist, auf der sich der Dreiklang einer nachhaltigen Skonomi-
schen, 6kologischen und sozialen Entwicklung unseres Pla-
neten Uberhaupt erst entfalten kann. Noch ist es zu frih, um
die wirtschaftlichen Folgen der Corona-Krise abschlieBend zu
bewerten. Wahrscheinlich werden ihre weltweiten Kosten eine
GroBenordnung von vielen Trillionen Euro erreichen. Allein im
zweiten Quartal 2020 kdnnte, um nur ein Beispiel zu nennen,
Covid-19 nach Schatzungen der Vereinten Nationen das Aqui-
valent von 400 Millionen Arbeitspléatzen vernichtet haben. Die
Welt stehe vor der schlimmsten Rezession seit der Weltwirt-
schaftskrise von 1929/1930, wurde wéhrend des Lockdowns
beflrchtet. Schnell liefen allerorten massive staatliche Investi-
tionsprogramme an, um diese Rezession abzufedern. Diese
Programme mussten nicht nur den ©konomischen Wieder-
aufbau, sondern auch den 6kologischen Umbau férdern und
den 2019 beschlossenen Green Deal forcieren, forderte gleich
nach Ostern eine hochrangige européische Phalanx aus Politik,
Wirtschaft, Wissenschaft und Zivilgesellschaft in ihrem Mani-
fest ,,Green Recovery — Reboot & Reboost our economies for
a sustainable future®. Fur eine solche nachhaltige Erholung der
Welt in einem grinen Wirtschaftsaufschwung bietet die Bio-
technologie ein breites Spektrum an Lésungsanséatzen.

Gentechnisch veranderte Nutzpflanzen machen satt
Wenn das zweite Nachhaltigkeitsziel ,Kein Hunger” erreicht
werden soll, mussen weltweit genidgend Nahrungsmittel pro-
duziert und gerecht verteilt werden. Aber trotz aller Fortschrit-
te leiden nach Angaben der Welternahrungsorganisation FAO
noch immer mehr als 820 Millionen Menschen Hunger. Die Co-
rona-Krise ist eine zusétzliche Gefahr flr die Erndhrungssyste-
me. Sie trifft besonders kleine Nahrungsmittelproduzenten hart.
Den Hungernden aus ihrer Not zu helfen, ist eine Herausforde-
rung, fur die es keine einfachen L&sungen gibt. Eines ist aber
klar: Nur durch eine massive Intensivierung der landwirtschaft-
lichen Produktion wird es maglich sein, ein Ende des Hungers
auf der Welt zu erreichen. Denn der weiterhin schnelle Anstieg
der Weltbevolkerung verlangt nach einer kaum glaublichen
Steigerung der Nahrungsmittelproduktion: In den né&chsten
50 Jahren mussen wir auf dieser Erde so viele Nahrungsmittel
produzieren wie in der gesamten bisherigen Menschheitsge-
schichte. Das erfordert eine Verdoppelung der Ertrage pro Jahr
bei den groBen Nutzpflanzenarten. Ohne griine Gentechnik ist
das nicht zu leisten. Die gute Nachricht ist: Seit ihrer Einflh-
rung im Jahr 1996 haben gentechnisch veranderte Nutzpflan-
zen die landwirtschaftliche Produktivitét bereits enorm erhoht.
Bis 2017 konnten dadurch in den 24 L&ndern 405 Millionen
Tonnen Mais und 213 Millionen Tonnen Sojabohnen zusétzlich
zu den bisherigen Ertrdgen geerntet werden, ohne dass die
landwirtschaftliche Anbauflache daflr hatte nennenswert ver-
groBert werden mussen. Weltweit entstammen rund drei Viertel
der Sojabohnen- und rund ein Drittel der Maisproduktion gen-
technisch verédndertem Saatgut.

Bioraffinerien beleben den Agrarsektor

Die erste Nachhaltigkeitsziel ,Keine Armut® schien lange er-
reichbar zu sein. Denn die Zahl extrem armer Menschen war
seit Jahrzehnten kontinuierlich gesunken. Covid-19 wird sie
zum ersten Mal wieder ansteigen lassen. Dagegen kann in vie-
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len Landern neben anderen MaBnahmen eine Vitalisierung oder
Revitalisierung des Agrarsektors helfen. Bioraffinerien gelten als
ein besonders geeignetes Mittel dazu. Sie sind ein Herzstlick
vieler Biodkonomie-Strategien, die weltweit schon mehr als 50
Staaten verfolgen, um Ressourcen zu schonen und ihre Treib-
hausgasemissionen zu senken. In ihnen werden durch Fermen-
tation und andere Methoden der industriellen Biotechnologie
nachwachsende Rohstoffe oder agrarische Reststoffe nicht nur
in Nahrungs- und Futtermittel, sondern auch in Plattformche-
mikalien, Treibstoffe, Vorprodukte von Kunststoffen und Textili-
en sowie Energie umgewandelt — wenn moglich in einer Kaska-
den- und Kreislaufnutzung, die keine Abfalle produziert. Indem
sie die Land-, Forst- und Fischereiwirtschaft mit anderen Bran-
chen verknUpfen, werten sie deren Produkte auf, schaffen neue
Wertschdpfungsketten und sorgen damit fUr Arbeitsplatze in
l&ndlichen Raumen. Im Zuge der allmahlichen Transformation
von fossil basierten in biobasierte Wirtschaftsformen entstehen
rund um den Globus immer mehr Bioraffinerien, nicht nur in
Europa, China und den USA, sondern auch in Brasilien, Indien,
Sudostasien und zunehmend auch in Afrika.

Bakterien arbeiten fiir die Energiewende

Die wirtschaftliche Prosperitat unserer Welt wird in Zukunft
mehr und mehr vom Erreichen des siebten Nachhaltigkeitsziels
abhangen, dem Zugang zu bezahlbarer und sauberer Energie.
Aber 2018 waren weltweit noch 789 Millionen Menschen ohne
Strom — und wenngleich der Anteil erneuerbarer Energien am
gesamten Energieverbrauch der Menschheit 2017 immerhin
17 Prozent betrug, so lag das zumindest im subsaharischen
Afrika vor allem am Verbrennen von Holz und anderer Biomas-
se. Erneuerbare Energiequellen nachhaltig zu nutzen, scheitert
auch hierzulande allzu oft daran, dass es an Speichern fehlt,
um den fliichtigen Strom aus Sonne und Wind zu bevorraten.
Die Biotechnologie bietet hier ein bemerkenswertes Rezept,
das mit den Biogasanlagen der Landwirtschaft zu tun hat. Dort
vergéren Bakterien unter Ausschluss von Sauerstoff Energie-
pflanzen, Gllle, Mist oder biogene Abfélle zu Methan, das Uber
Generatoren in Strom umgewandelt wird. In Deutschland er-
zeugten sie 2018 auf diese Weise rund 33 Milliarden Kilowatt-
stunden Strom und deckten damit rund 5,5 Prozent des deut-
schen Stromverbrauchs ab. Das wahrend des Garprozesses
gebildete Biogas besteht aber, je nach Ausgangsmaterial, nur
zu 50 bis 75 Prozent aus Methan. Der Rest ist Kohlendioxid.
Dieser Rest nun lasst sich in einem biotechnologischen Ver-
fahren ebenfalls in Methan verwandeln. Das hat als weltweit
erstes Unternehmen die Viessmann-Tochter microbEnergy
gezeigt. Im nordhessischen Allendorf erweiterte sie 2015 eine
Biogasanlage um einen Elektrolyseur, der mit Uberschissi-
gem Strom aus Wind- oder Sonnenkraft Wasser spaltet und
dadurch Wasserstoff herstellt. Diesen verstoffwechseln hoch-
spezialisierte Archaebakterien zusammen mit dem Kohlendi-
oxid zu synthetischem Methan. Zusétzlich wird das Biogas so
aufgereinigt, dass das gesamte Biomethan in das Erdgasnetz
eingespeist werden kann. Aus einer Biogasanlage wird auf die-
se Weise eine biologische Power-to-Gas-Anlage, die fllichtigen
Strom speichert. Das Gasnetz ist ein idealer Langzeitspeicher,
um daraus Warme oder Strom zurlickzugewinnen. Nach dem
erfolgreichen Probetrieb hat die Viessmann-Gruppe im Frihjahr
2020 zusammen mit Siemens im schweizerischen Dietikon mit
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dem Bau der ersten industriellen Bio-Power-to-Gas-Anlage be-
gonnen, die 2021 in Betrieb gehen soll.

Lésen natiirliche Polymere das Plastikproblem?

Bakterien sind auch nutzliche Helfer, wenn es gilt, nachhalti-
ge Konsum- und Produktionsmuster sicherzustellen, wie es
das zwolfte Ziel der Agenda 2030 anstrebt. Eine der groBten
Hurden auf dem Weg dorthin ist der gedankenlose Umgang
mit Kunststoffen, der unserem Planeten ein gewaltiges Plas-
tikproblem beschert hat. Die Menschheit produziert jedes Jahr
400 Millionen Tonnen Kunststoff, den groBten Teil davon fur
Einwegprodukte und Verpackungen. Nur ein Siebtel dieser
Produktion fuhrt sie durch Recycling einer Wiederverwertung
zu. In vielen Landern gibt es keine funktionierende Mullabfuhr.
Deshalb schwemmen Wind und Wasser jedes Jahr rund acht
Millionen Tonnen Plastikmdll in die Weltmeere. Mehr als 150
Millionen Tonnen Plastik haben sich dort inzwischen angesam-
melt und bedrohen deren dkologisches Gleichgewicht und die
Gesundheit von Tieren und Menschen. KunststoffmUll zu ver-
meiden und gebrauchte Kunststoffe wiederzuverwerten, reicht
alleine nicht aus, um das planetare Plastikproblem zu l6sen.
Denn Kunststoffe sind aus unserem Alltag nicht wegzudenken.
Hier kommen Biokunststoffe ins Spiel, die aus biobasierten
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Rohstoffen hergestellt werden sowie auch biologisch abbaubar
sind. Polymilchs&uren sind die bekanntesten und haufigsten
davon. Allerdings erfordert ihr Abbau besondere Bedingungen,
die meist nur in speziellen Kompostierungsanlagen realisierbar
sind. GroBe Hoffnungen richten sich daher auf die Polyhydro-
xybuttersaure (PHB) und andere sogenannte Polyhydroxyalka-
noate (PHAs). Sie zerfallen auch in natrlicher Umgebung wie
den Ozeanen vollstandig und vergleichsweise schnell. Das liegt
daran, dass PHAs naturliche Polymere sind. Noch ist die indus-
trielle Herstellung von PHA-Kunststoffen auf Basis bakterieller
Fermentation so teuer, dass ihr Preis nicht mit herkdbmmlichen
Kunststoffen konkurrieren kann. Die Nachfrage nach ihnen aber
wachst rasch. 2019 waren sie auf dem Weltmarkt ausverkauft.

Flugbenzin aus Abgasen emittiert 70 Prozent

weniger CO,

Umgehend MaBnahmen zur Bek&mpfung des Klimawandels
und seiner Auswirkungen zu ergreifen, fordert das Nachhal-
tigkeitsziel Nummer 13. Eine rasche Senkung der CO,-Emis-
sionen ist dafir unabdingbar. Im Flugverkehr, der vor Beginn
der Pandemie jedes Jahr den AusstoRB von fast einer Milliarde
Tonnen Kohlendioxid verursachte, wére das durch den Einsatz
nachhaltig erzeugter alternativer Flugkraftstoffe (engl. Sustai-
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Zur Erreichung von elf der 17 Nachhaltigkeitsziele der Vereinten Nationen kommt der Biotechnologie ein zentrale Rolle zu.
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nable Aviation Fuels, SAF) moglich. Einen vielversprechenden
Weg zu deren Produktion erdffnet die Biotechnologie. Die
Boeing 747 von Virgin Atlantic, die am 2. Oktober 2018 von
Orlando in Florida nach London-Gatwick abhob, absolvierte
den ersten Transatlantikflug mit einer Mischung aus herkdmm-
lichem und biotechnologisch hergestelitem Kerosin und emit-
tierte dadurch 70 Prozent weniger CO,. Produzent des Biok-
erosins ist das Unternehmen LanzaTech, das sich dabei der
Hilfe von Clostridien bedient. Das sind besondere Bakterien,
die zu den éltesten Lebewesen der Erde gehdren. Ohne auf
molekularen Sauerstoff angewiesen zu sein, erndhren sie sich
ausschlieBlich von Gasen. LanzaTech, 2005 in Neuseeland ge-
grundet, hat einen fur diese Gasfermentation besonders ergie-
bigen Clostridien-Stamm entdeckt. Er wandelt Abgase, wie sie
beispielsweise in der Stahlindustrie oder bei der Verbrennung
von MUl entstehen, in Ethanol und andere Chemikalien um.
Unterstitzt vom Energieministerium der USA ist es LanzaTech
in einer Pilotanlage im US-Bundesstaat Georgia gelungen, sein
aus Abgasen gewonnenes Ethanol in zertifiziertes Kerosin um-
zuwandeln. Noch sind Biokerosine allerdings rund dreimal so
teuer wie herkdmmliche Flugkraftstoffe. Das soll sich durch die
Aufskalierung der Produktion bald andern. Am 2. Juni 2020
grundete LanzaTech mithilfe zweier Investoren seine Tochterfir-
ma LanzadJet, mit der es nach eigenen Worten der sich erst all-
mahlich von der Coronakrise erholenden Luftfahrtbranche kli-
mafreundliche Treibstoffoptionen bieten und mit dem Bau einer
Demonstrationsanlage beginnen will, die von Anfang 2022 an
jahrlich zehn Millionen Gallonen SAF produzieren soll. Generell
sieht die Stahl- und Chemieindustrie in der biotechnologischen
Gasfermentation eine groBe Chance, ihre CO,-Emissionen zu
verringern. Deshalb arbeitet beispielsweise auch die BASF mit
LanzaTech zusammen.

Griine Biotechnologie tragt zum Erhalt der

Biodiversitat bei

,Wir befinden uns in einem planetaren Ausnahmezustand: die
miteinander verflochtenen Krisen des Verlusts der biologischen
Vielfalt, des zerstdrerischen Eingriffs in Okosysteme und des
Klimawandels erfordern dringende und sofortige MaBnahmen®,
formulierten Staats- und Regierungschefs aus 76 Landern, dar-
unter auch Bundeskanzlerin Angela Merkel, am 28. September
aus Anlass des UN-Gipfeltreffens zur Biodiversitat. ,Die Natur
ist die Grundlage fur Gesundheit, Wohlbefinden und Wohlstand
des Menschen®, erinnerten die Unterzeichner dieser Deklarati-
on, in der sie sich zum Schutz der Natur verpflichteten. Dass
dabei das 15. Nachhaltigkeitsziel — Landdkosysteme schitzen
und dem Verlust der biologischen Vielfalt ein Ende setzen — be-
sonders schwer wiegt, ist durch die plétzliche Emergenz des
neuen Coronavirus dramatisch deutlich geworden: Je rlck-
sichtsloser wir Menschen in artenreiche Lebensraume vordrin-
gen und diese aus dem Gleichgewicht bringen, desto gréBer
wird die Gefahr, dass Viren, die jahrtausendelang friedliche
Bestandteile dieser Okosysteme waren, ihre urspriinglichen
Wirte verlassen und direkt oder indirekt auf uns Uberspringen,
wonach es ihnen ein Leichtes ist, sich global zu verbreiten. Die
schwindende Biodiversitat — eine Million Pflanzen- und Tierar-
ten sind vom Aussterben bedroht — ist aber nicht allein dieser
Gefahr wegen eine der gréBten globalen Herausforderungen
des 21. Jahrhunderts. lhr Verlust bedroht das &kologische
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und das 6konomische Gleichgewicht gleichermaBen. Die viel-
faltigen genetischen Ressourcen der Fauna und Flora stellen
namlich ein fGr unser Leben unverzichtbares Naturkapital dar.
Was viele nicht wissen: Die grine Biotechnologie tragt zum
Erhalt der Biodiversitat bei. Zu den Hauptursachen fUr deren
Verlust zahlt namlich die Umwandlung natiirlicher Okosysteme
in Ackerland. Gentechnisch veranderte Nutzpflanzen aber ver-
brauchen flr die Produktion derselben Nahrungsmittelmenge
ein Funftel weniger Land als herkdmmliche Nutzpflanzen. Sie
erhdhen nicht nur die Ernteertrage, sondern bringen auch eine
schonendere Bodenbearbeitung und die Reduktion des Einsat-
zes von Insektiziden mit sich. Ihr Anbau vermindert die Abhol-
zung von Regenwaldern und konserviert damit urspringliche
Lebensraume. Weltweit hat der Produktivitatsgewinn durch die
grtine Gentechnik in den zwei Jahrzehnten von 1996 bis 2015
rund 174 Millionen Hektar Land davor bewahrt, gerodet, umge-
pfligt und zum Nachteil der Biodiversitat kultiviert zu werden.

Nachhaltigkeitsziele als Kompass auf dem Weg aus

der Krise

JAlle Lander mussen die Resilienz ihrer Gesundheitssysteme
und Préaventionsprogramme starken®, heit es in dem eingangs
zitierten Sustainable Development Report 2020. Die Corona-
Pandemie wird mit ziemlicher Sicherheit nicht die letzte ge-
wesen sein. Hinzu kommt das seit Jahren auf der politischen
Agenda stehende Megathema der Antibiotikaresistenz. Kaum
auszumalen, wie viele Todesopfer multiresistente Erregerstédm-
me fordern kdnnten, wenn es nicht bald gelingt, neue wirksame
Antibiotika zu entwickeln. ,Wir missen die Fahigkeit zur Anti-
zipation — auch des Unwillkommenen — verstérken®, sagte der
Berliner Agrarékonom Peter Feindt Anfang September bei einer
Konferenz des Bundesministeriums fur Bildung und Forschung
und pladierte flr eine ,Future Literacy” als Mittel der Resilienz-
starkung. Zu dieser Antizipationsfahigkeit sollte es gehdren,
die Moglichkeiten der Biotechnologie nicht gering zu schatzen.
,Die Covid-19-Pandemie hat die Agenda 2030 fir nachhaltige
Entwicklung in ihren Grundfesten erschittert. Dennoch mis-
sen wir an unseren Uberzeugungen festhalten und diirfen nicht
zulassen, dass die Krise unsere Hoffnungen und Bestrebungen
zunichtemacht. Die Grundprinzipien der Nachhaltigkeitszie-
le sind namlich der Schllssel daflr, gestarkt aus der Covid-
19-Krise hervorzugehen.” So steht es in der aktuellen UN-Be-
standsaufnahme der Ziele fur nachhaltige Entwicklung, deren
deutsche Fassung das Bundesministerium fUr wirtschaftliche
Zusammenarbeit im September publizierte. Wie eng und er-
folgreich die Biotechnologie nicht nur im Gesundheitsbereich
mit den Nachhaltigkeitszielen verknlpft ist, hat dieser Artikel
anhand einiger Beispiele gezeigt. Aus gutem Grund: Die Bio-
technologie ist, allen Schreckensszenarien ihrer Kritiker zum
Trotz, wenn sie verantwortungsvoll angewandt wird, ein sanf-
tes Werkzeug, die sich die Prinzipien der Natur um des Lebens

willen zunutze macht. *—<
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Gastbeitrag

Nachhaltigkeit | Bayer

Die Moglichkeiten der Natur innovativ nutzen

Peter R. Miiller
Geschéftsfiihrung Bayer CropScience
Deutschland

Wir stehen am Anfang von etwas ganz GroBem, der Bio-Re-
volution! Mit rasanter Geschwindigkeit, unter Einsatz hdchst
innovativer Technologien und einer neuen Verschmelzung
von Biologie und IT, entdecken wir immer gezielter und mit
exponentiellem Wissenszuwachs, was in der Natur moglich
ist. Dieses Wissen nutzen wir, um die Frage zu beantworten:
Wie gelingt uns die Sicherung der Ernahrung und Gesundheit
von zehn Milliarden Menschen mit Ricksicht auf die planeta-
ren Grenzen? Die wegweisenden Nobelpreise 2020 fur Che-
mie an Emmanuelle Charpentier und Jennifer Doudna flr ihre
Entdeckung der Genschere CRISPR/Cas und fUr Frieden an
das World Food Programme zeigen vor allem dies: Die Her-
ausforderung, die wachsende Weltbevolkerung sicher und gut
zu erndhren und gleichzeitig den Auswirkungen des Klimawan-
dels entgegenzuwirken sowie die planetaren Ressourcen ein-
schlieBlich der Biodiversitat zu schiitzen, ist immens. Die Bio-
Revolution wird konkrete Losungen genau dafir hervorbringen,
vorausgesetzt, inre Technologien werden zuverlassig reguliert
und die daraus resultierenden innovativen Produkte kénnen so
zur Marktreife gebracht werden.

In seiner 150-jahrigen Geschichte stand fur Bayer immer
Innovation im Zentrum des unternehmerischen Tuns. Kern un-
serer strategischen Ausrichtung ist, mehr Menschen in allen
Weltregionen Zugang zu Gesundheitsversorgung und Nahrung
zu ermdglichen sowie Ldsungen flr die Herausforderungen
des Klimawandels und zum Schutz der Umwelt zu entwickeln.
Damit tragen wir aktiv zur Erreichung der UN Sustainable De-
velopment Goals (SDGs) bei.

Indem wir Nachhaltigkeit zum Kernelement unserer Strate-
gie machen, investieren wir in unseren langfristigen wirtschaft-
lichen Erfolg und leisten gleichzeitig einen positiven Beitrag fur
Mensch und Umwelt. Dazu haben wir uns im Einklang mit den
SDGs und dem Pariser Klimaabkommen ambitionierte Ziele
gesetzt, die wir bis zum Jahr 2030 erreichen wollen.

Die Bio-Revolution tragt dazu bei, dass Ernahrung und Ge-
sundheit nachfolgender Generationen auf unserer Erde gesi-
chert werden. Was hei3t das flr die Pflanzenziichtung? Jedes
Feld, jede Kultur und jeder Landwirt sind einzigartig. Deshalb
bieten wir maBgeschneiderte Losungen, die den konkreten
Anforderungen landwirtschaftlicher Betriebe gerecht werden.
Bei Saatgut bedeutet das, ganz vorne zu beginnen, namlich
mit der DNA. Der genetische Code einer Pflanze gibt zahlrei-
che Hinweise darauf, wie gut sie unter Umweltbedingungen
wie Stdrmen, Dirre, Krankheiten und Insektenbefall Gberleben
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kann. Mit unserem menschlichen Erfindergeist und technolo-
gischen Innovationen schaffen wir Mehrwerte fir Landwirte,
Verbraucher und unsere Erde.

Die Forschungserfolge der biotechnologischen F&E geben
berechtigten Anlass zu der Hoffnung, dass es zukinftig még-
lich wird, bislang unheilbare und tédliche Erbkrankheiten zu
heilen. Fur die Landwirtschaft sind die Aussichten ahnlich viel-
versprechend. Genom-Editierung bietet das Potenzial, Pflan-
zen schneller und préziser an die Folgen des Klimawandels
anzupassen, sie so zu zlchten, dass weniger Pflanzenschutz-
mittel erforderlich sind, um Ernten erfolgreich zu machen, und
auch die Ressourcen Energie, Wasser und Land weniger zu
strapazieren.

Als fUhrendes Unternehmen in der Landwirtschaft hat Bayer
eine gewachsene Verantwortung und die einzigartige Gelegen-
heit, die Landwirtschaft zum Wohl der Gesellschaft und unserer
Erde voranzubringen. Diese Verantwortung treibt uns an.

lhr Peter R. Mller
Geschéaftsfihrung Bayer CropScience Deutschland

KONTAKT

Bayer CropScience Deutschland GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 4a

40764 Langenfeld, Germany

Tel.. +49 2173 2076-0
www.agrar.bayer.de
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Nachhaltigkeit | 101 Jahre Biotechnologie

1071 Jahre Biotechnologie

Im Jahr 1919 wurde der Begriff ,Biotechnologie’ durch den
Ungarn Karl Ereky erstmals gepragt. Deshalb wurde 2019 das
erste Themenjahr ,,100 Jahre Biotechnologie® ins Leben geru-
fen, in dem zwdlf Monate lang Meilensteine der Biotechnologie
der letzten 100 Jahre gefeiert und mit dem Ideenwettbewerb
,Biophorie“ auch ein Blick in die Zukunft geworfen wurde. Wie
Sie auf den vorangegangenen Seiten bereits sehen konnten,
kommt der Schltsseltechnologie Biotechnologie eine zentrale
Rolle bei der Erreichung der Nachhaltigkeitsziele zu.

Daher haben wir das Jahr 2020 unter dem Motto ,, 101 Jahre
Biotechnologie* weitergeflhrt und dem Beitrag der Biotechno-
logie zur Erreichung der Nachhaltigkeitsziele der Vereinten Na-
tionen gewidmet.

@,
§®101 Jahre

Biotechnologie

Dazu haben wir regelmaBige Pressearbeit flr insgesamt elf
der 17 SDGs gemacht und auf unserer Website www.101jahre-
biotech.de Beispiele vorgestellt, wie Prozesse, Verfahren und
Produkte der Biotechnologie dazu beitragen, nachhaltiger zu
leben.

Der Begriff ,Biophorie® ist ein Kompositum charakteristischer
Silben aus den Woértern Biologie bzw. Biotechnologie und Eu-
phorie und beschreibt die Euphorie flr Biotechnologie.

Mit dem Biophorie-Wettbewerb 2019 haben wir Schulklas-
sen und Einzelpersonen eingeladen, uns originelle Ideen zu
schicken, wie eine nachhaltige biobasierte Wirtschaft der Zu-
kunft aussehen kann und wie wir die Biotechnologie fir Ge-
sundheit, Umwelt, Klima, Landwirtschaft und Ern&hrung nutzen
kénnen. Die flinf ausgezeichneten Biophorien zeigen sehr an-
schaulich, welches enorme Potenzial die Biotechnologie birgt,
die drangendsten Herausforderungen unserer Gesellschaft im
21. Jahrhundert zu bewéltigen — und das nicht nur im Kampf
gegen die aktuelle Corona-Pandemie.

Die ehrenamtliche Jury des Biophorie-Wettbewerbs setz-
te sich aus folgenden Vertreterinnen und Vertretern von Ver-
b&nden und Organisationen zusammen: Dr. Viola Bronsema,

BIO Deutschland e. V., Dr. David Probandt, Biotechnologische
Studenteninitiative (bts e.V.), Prof. Dr. Martina Schraudner,
Deutsche Akademie der Technikwissenschaften (acatech),
Dr. Kathrin Rubberdt, Gesellschaft fiir chemische Technik und
Biotechnologie (DECHEMA e.V.), Dr. Kerstin Elbing, Verband
Biologie, Biowissenschaften und Biomedizin (VBIO e.V.), Dr.
Martin Follmann, Verein Deutscher Ingenieure (VDI e.V.), und
Dr. Andreas Seiffert-Storiko, Vereinigung flr Allgemeine und
Angewandte Mikrobiologie (VAAM e. V).

Die ausgezeichneten Biophorien wurden von dem Zeichner
Heyko Stdber visualisiert und den Gewinnern in gedruckter und
signierter Form, neben weiteren Sachpreisen oder Geld fUr die
Klassenkasse, zugesendet.

Die eingereichten Texte finden Sie vollstandig unter
https://www.101jahre-biotech.de/biophorie.html

Biophorie-Gewinnspiel 2020

In diesem Jahr ist wegen des starken medialen Fokus auf Corona alles ein wenig anders. Die diesjéhrige Biophorie
wird deswegen in einem modifizierten Format ausgerufen. Der Biophorie-Wettbewerb bietet auch Anknipfungs-
punkte zum Wissenschaftsjahr, da die Biotechnologie wesentlich dazu beitragt, unser jetziges und zukiinftiges Leben
nachhaltiger zu gestalten.

Noch bis 31. Dezember 2020 mdchten wir von den Teilnehmerinnen und Teilnehmern wissen, welche ausgewahlten
Innovationen ihrer Meinung nach unser Leben am stérksten beeinflusst haben und warum. Fir die Suche nach dem
~Breakthrough of the Biotech-Century“ haben wir die Auswahl vorab auf sechs Durchbriche begrenzt, die mit einem
Nobelpreis gewdrdigt wurden.

Weitere Details und Teilnahme auf https://www.101jahre-biotech.de/biophorie.html
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Nachhaltigkeit | Biophorie

Gewinner
2019

Bakterien - die Plastik lieben

Eine Idee von: Klasse 12b

Ideenwettbewe rb Ostseegymnasium Greifswald

BioBor - code is future CO* Fresser

Eine Idee von: Marlon Martens

Photobioreakioren in Odlindern Kaffeesatz als Treibstoff

Eine Idee von: Nils Hintz Eine Idee von: Differenzierungskurs Physik Mathematik
Jgst. 9, Inda-Gymnasium Aachen
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Aus der Industrie | MorphoSys

Gastbeitrag

Ersten eigenen Antikorper erfolgreich auf den

Markt gebracht

Die Mission von MorphoSys ist es, innovative biopharmazeutische Medikamente zu
entwickeln, um so das Leben schwerkranker Patienten zu verbessern.

Seit dem letzten Jahrhundert ist bekannt, dass das Immunsys-
tem eine wichtige Rolle in der Bek&mpfung von Krebserkran-
kungen und Entziindungskrankheiten spielt. Inzwischen stellen
monoklonale Antikorper die groBte Wirkstoffgruppe innerhalb
der neu zugelassenen Biopharmazeutika dar."

Seit seiner Grindung 1992 hat MorphoSys eine Reihe von
Technologien entwickelt, die einen direkten Zugang zu huma-
nen Antikdrpern fur die Behandlung von Krankheiten bieten.
Diese Antikdrper-Bibliotheken und deren Anwendung sind die
SchlUsseltechnologie von MorphoSys. Damit erforscht, entwi-
ckelt und vermarktet das Unternehmen mit seinem Know-how
innovative Therapien flr schwerkranke Patienten, mit Fokus auf
Onkologie und Hamatologie.

Mit Partnerschaften weltweit zum Erfolg

Froh sind flhrende Pharma-Unternehmen wie Bayer, Roche,
Janssen und Pfizer an Partnerschaften mit MorphoSys in-
teressiert. Die Partnerschaft mit Novartis wird 2007 zu einer
der groBten Forschungskooperationen im Bereich Antikorper
ausgeweitet. Als erster Antikdrper aus einer Partnerschaft mit
Roche erreicht Gantenerumab 2012 die spéte klinische Ent-
wicklungsphase zur Behandlung von Alzheimer. Mitte 2017
bringt Janssen mit dem Medikament Tremfya®? gegen Schup-
penflechte das erste Praparat auf den Markt, das auf einer
MorphoSys-Technologie basiert. Inzwischen ist es in den USA,
Kanada, der Europaischen Union und einer Reihe weiterer Lan-
der zugelassen.

Auf Grundlage seiner flhrenden Expertise in den Bereichen
Antikorper-, Protein- und Peptidtechnologien hat MorphoSys
mittlerweile zusammen mit seinen Partnern eine Wirkstoffpipe-
line mit mehr als 100 Programmen in Forschung und Entwick-
lung aufgebaut, von denen sich 27 derzeit in der klinischen
Entwicklung befinden.

Erstes eigenes Produkt erreicht den Patienten

Im Juli 2020 erhalt MorphoSys die FDA-Zulassung fir ein Me-
dikament zur Behandlung von Patienten mit einem bestimmten
Lymphom-Typ in den USA. Dieses wird MorphoSys gemein-
sam mit Incyte weiterentwickeln und kommerzialisieren. Die
Zulassung markiert einen der wichtigsten Schritte in der Trans-
formation von MorphoSys vom Technologieanbieter zu einem
kommerziell ausgerichteten biopharmazeutischen Unterneh-
men, das sich der Entdeckung, Entwicklung und Vermarktung

1 Biotech-Report 2019 des vfa bio.
2 Tremfya® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Janssen
Biotech, Inc.
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innovativer Therapien fur Patienten mit schweren Erkrankungen
verschrieben hat.

Im Jahr 2018 griindete MorphoSys in Boston, Massachu-
setts, eine Tochtergesellschaft und baute seine Prasenz in
Nordamerika mit einem starken Vertriebsteam aus, um sich in-
tensiv auf die EinfUhrung und Vermarktung des ersten firmenei-
genen Produkts vorzubereiten. Mit Erfolg: Das Medikament war
nach nur wenigen Tagen verfUgbar und schon zehn Tage nach
der Zulassung konnte der erste Patient behandelt werden.

Mit seinem ersten eigenen zugelassenen Produkt und der
breit aufgestellten klinischen Entwicklung ist MorphoSys, zu-
sammen mit seinen Partnern, treibende Kraft flir innovative
Medizin in Europa und leuchtendes Beispiel fur den Biotechno-
logiestandort Deutschland.

KONTAKT

MorphoSys AG
Semmelweisstr. 7

82152 Planegg

Tel.: +49 89 899 27-0
E-Mail: info@morphosys.com
www.morphosys.com
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Aus der Industrie | AiCuris

Gastbeitrag

Wir durfen keine Zeit verlieren!

Dr. Holger Zimmermann
Wissenschaftlicher Geschaftsfuhrer

AiCuris Anti-Infective Cures GmbH, ein fihrendes Unterneh-
men in der Entwicklung von Antiinfektiva mit einem Fokus auf
Indikationen mit einem hohen medizinischen Bedarf, appelliert,
dass neben viralen Pandemien auch Antibiotikaresistenzen
eine groBe Gefahr darstellen, die nur allzu leicht von der aktuel-
len SARS-CoV-2-Pandemie in den Hintergrund gedréangt wird.

In den kommenden Jahrzehnten, so schatzen Experten,
konnten pro Jahr weltweit mehrere Millionen Menschen an
bakteriellen Infektionen sterben, die gegen herkdmmliche Anti-
biotika resistent geworden sind. AiCuris hat daher seinen stra-
tegischen Fokus erweitert und investiert Zeit, Know-how und
finanzielle Mittel in ein Programm zur Vorbereitung auf mog-
liche zuklnftige Pandemien und Antibiotikaresistenzkrisen —
,PREP —Pandemic and Resistance Emergency Preparedness*.

PREP - Vier Ansétze zur Vorbeugung und Bekampfung
kiinftiger Pandemien und Antibiotikaresistenzen

1: Screenen der AiCuris-Pipeline auf Produkte zur Behand-
lung potenzieller pandemischer Viren: AIC649 als First-
Line-Pandemietherapie

Die Entwicklung eines neuen, innovativen Medikaments dauert
Jahre. Eine schnellere Option zur Identifikation eines moglichen
Wirkstoffs gegen Corona bietet die Evaluierung eigener, bereits
vorhandener Substanzen. AIC649 befindet sich zurzeit in der
klinischen Entwicklung zur Heilung chronischer Hepatitis B. Der
Immunmodulator AIC649 induziert eine natlirliche, selbstlimitie-
rende Immunantwort, die eine entsprechende Immunreaktion
auf verschiedene Viren verstarkt, und konnte damit, als frih-
zeitig einzusetzendes Breitbandmedikament, gegen ein breites
Spektrum potenziell pandemischer Viren inklusive Corona wirk-
sam sein.

2: Intensivierung der Entwicklung resistenzbrechender, auf
neuartigen Anséatzen basierender Antibiotika

AiCuris ist eines der wenigen europaischen Unternehmen, das
sich noch immer stark fUr neue innovative resistenzbrechende
Antibiotika engagiert. Zusammen mit der Lysando AG entwi-
ckelt AiCuris zum Beispiel neuartige Artilysin®-basierte Wirk-
stoffkandidaten flir verschiedene bakterielle Infektionen, wie
z.B. die Sepsis. Darliber hinaus arbeitet das Unternehmen in
unterschiedlichsten Forschungskooperationen mit fihrenden
Institutionen an der Identifizierung resistenzbrechender Antibio-
tika.
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3: AiCubator - eine neue Art der Zusammenarbeit im Be-
reich Antiinfektiva

Manchmal ist es nicht das Fehlen einer bahnbrechenden Idee,
was die Entwicklung eines neuartigen Antiinfektivums verhin-
dert, sondern schlicht der Mangel an Finanzmitteln, Entwick-
lungs- und Geschaftserfahrung sowie begrenzte Ressourcen.
AiCuris ist davon Uberzeugt, dass es wichtig ist, besonders
die Entwicklung friiher Projekte auf der Grundlage neuer wis-
senschaftlicher Prinzipien zu férdern, um Pipeline-Licken zu
schlieBen, AMR zu bekampfen und zukilnftige Pandemien zu
verhindern. Das von AiCuris initiierte AiCubator-Programm soll
akademischen Gruppen oder jungen Biotech-Start-ups in Eu-
ropa wissenschaftliche und geschéftliche Unterstitzung far ihre
Forschungsprojekte bieten.

4: Aktive Lizenzierungsstrategie fir spéate préklinische und
frihe klinische Projekte

AiCuris evaluiert laufend strategische Partnerschaften und Ko-
operationsmoglichkeiten mit Biotechnologie- oder Pharmaun-
ternehmen mit préaklinischen oder frihen klinischen Projekten
mit Schwerpunkt virale und bakterielle Infektionskrankheiten.
Dartber hinaus ist das Unternehmen auch immer an neuen
Kooperationen mit innovativen, wissenschaftlich orientierten
Organisationen und akademischen Institutionen interessiert.

,Die aktuelle COVID-19-Pandemie hat uns gelehrt, dass wir auf
zukunftige Krisen besser vorbereitet sein mussen®, erklart Hol-
ger Zimmermann, CEO von AiCuris. ,Wenn wir unsere Experti-
sen und Ressourcen zusammenlegen, kdnnen wir den Kampf
gegen die nachste Pandemie oder Antibiotikaresistenzkrise ge-
winnen — wir durfen nur keine Zeit mehr verlieren!®

KONTAKT

AiCuris Anti-infective Cures GmbH
E-Mail: info@aicuris.com
www.aicuris.com/PREP

& AiCuris

DigitalPlus *

Weitere Inhalte o
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Aus der Industrie | TRON

TRON — Science in Translation

TRON - Translationale Onkologie an der Universitatsmedizin
der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz gGmbH basiert auf
der Uberzeugung, dass Innovationstransfer einer Umgebung
bedarf, in der kreative und begeisterte Wissenschaftler ge-
meinsam praktikable Losungen fir komplexe Herausforderun-
gen erarbeiten. TRON agiert als Thinktank, der die Starken der
hypothesen getriebenen akademischen Forschung mit der von
regulatorischer Kontrolle bestimmten industriellen Forschung
verbindet. TRON Uberbriickt die zwischen Forschungserkennt-
nissen und der Entwicklung marktreifer Produkte bestehende
Translationsllicke. Zur SchlieBung dieser Licke bedarf es stan-
diger Innovationen unserer Wissenschaftler, was uns insbeson-
dere veranlasst, junge Nachwuchskréafte auszubilden und zu
fordern.

TRON ist auf individualisierte Therapie-und Diagnostikansat-
ze im Bereich Krebs, Infektionskrankheiten und seltene Erkran-
kungen mit hohem medizinischen Bedarf ausgerichtet. Die an-
wendungsorientierte translationale Forschung erfolgt am TRON
an vorderster technologischer Front. Dabei verfolgt TRON stets
ein klares Ziel: die wissenschaftsgetriebene Weiterentwicklung
innovativer Ideen in enger Zusammenarbeit mit Industriepart-
nern aus Biotech- und Pharma-Sektor.

Neben unserer zentralen Kompetenz in der Entwicklung und
Zusammenfihrung neuer wissenschaftlich-technologischer
Ldsungsansétze auf Feldern wie der personalisierten Biomar-
kerforschung und der Immuntherapie ist TRON eng mit Kliniken
und Universitaten verzahnt. Von In-vivo-Modellen bis zur Nut-
zung kunstlicher Intelligenz werden diverse patientenzentrierte
Forschungs- und Translationsplattformen in die Forschung am
TRON integriert.

TRON im Kampf gegen die Pandemie

TRONSs innovative Forschungsplattformen leisten einen essen-
ziellen Beitrag zur Entwicklung eines Impfstoffs gegen SARS-
CoV-2. Im Rahmen von Vektorklonierungen, der Produktion
von Virustberstéanden, intrazellularer Visualisierung der Virus-
Proteine und immunhistochemischen Farbungen erarbeitete
TRON eine wichtige Grundlage zur Auswahl von Impfstofffor-
maten. Auch TRONs bioinformatische Expertise in der Analyse
von SARS-CoV-2-Genomsequenzen liefert hierzu einen wich-
tigen Beitrag.

TRONSs Expertise

Zielstruktur-
identifizierung

Grundlagen- Validierung &

Optimierung

forschung

Praklinische
Entwicklung

TRANSDISZIPLINARE KOMPETENZEN

Blomarker-

entwicklung

TRON besteht aus zwei Abteilungen: Im Biomarker Development Cen-
ter (rot) werden klinisch relevante Biomarker identifiziert und validiert.
Im Immunotherapy Development Center (blau) werden innovative
Strategien und Konzepte fir die Immuntherapie entwickelt

KONTAKT

TRON - Translationale Onkologie an der Universitatsmedizin
der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz gGmbH
FreiligrathstraBe 12

55131 Mainz

E-Mail: communications@tron-mainz.de

@TRON

Science in Translation

Unterstitzung

Phase Il
Klinische
Studie

Phase Il1
Klinische
Studie

Phase |
Klinische
Studie

Zulassung &
Anwendung

| I Ill Translationsliicke III I I

Bridging the Gap: TRONs Hauptaufgabe ist die Uberbriickung der zwischen Forschungsergebnissen aus Grundlagenforschung und pharma-
zeutischer Entwicklung bestehenden Translationsliicke. Der Fokus liegt auf der Maturierung wissenschaftlicher Ideen fiir den Ubergang in die

préklinische und Klinische Forschung
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Aus der Industrie | eleva

Gastbeitrag

Technologie als Schlussel zu neuen Therapien

Dr. Andreas Schaaf
Managing Director

Auf die Details kommt es an

Biopharmazeutika stellen einen bedeutenden Anteil der Neu-
zulassungen und des Umsatzes am pharmazeutischen Welt-
markt. Die Produktion dieser komplexen MolekUle ist fur viele
Therapieformen, beispielsweise im onkologischen Bereich, be-
reits gut etabliert. Dennoch sind in der Gesamtschau der Indi-
kationsgebiete und Wirkstoffformate viele Wege unbeschritten
und viele Fragen hinsichtlich der Wirksamkeit und Vertraglich-
keit noch immer ungeklart. Gerade bei Biopharmazeutika, die
aufgrund ihrer Komplexitét durch chemische Synthese nicht
mehr realisierbar sind, kommt es auf Prézision im molekularen
Detail an, die durch den Produktionsorganismus geleistet wer-
den muss.

Eleva hat sich dem ungenutzten Potenzial dieser anspruchs-
vollen Neuentwicklungen verschrieben. Durch die Entwicklung
der Bryo-Technologie, einer proprietaren Produktionsplattform
fur pharmazeutische Proteine, sind wir in der Lage, genau dort
anzusetzen, wo andere Systeme an ihre Grenzen gelangen.

Die Bryo-Technologie

Elevas Technologie basiert auf der Nutzung von Moos
(P patens) als multifunktionalem Produktionsorganismus. Da-
bei wird das Moos im Gegensatz zur Zellkultur als intakte, fila-
mentdse Pflanze in Bioreaktoren fermentiert. Auf diese Weise
offeriert die Bryo-Technologie alle Vorteile etablierter Zellkultur-
prozesse ohne deren Nachteile.

Prozesstechnisch verwendet die Bryo-Technologie aus-
schlieBlich die erprobten Routinen und das Equipment gén-
giger Zellkulturtechniken, wie man sie beispielweise bei der
Produktion in CHO-Zellen findet. Von der Master-Cell-Bank
Uber groBvolumige Single-Use-Bioreaktoren bis hin  zur
Downstream-Reinigung der sekretierten Produkte findet sich
jeder Biopharma-Professional sofort in den einzelnen Schritten
der Herstellung wieder. So konnten die Prozesse in der Vergan-
genheit problemlos zu verschiedenen Lohnherstellern transfe-
riert und dort angewendet werden.

Hinsichtlich der Produktqualitat setzt Moos jedoch neue
Standards. Als hochentwickelter Eukaryont verfligt die Moos-
pflanze Uber dieselbe zelluldre Maschinerie wie Saugerzellen.
Somit sind ihre Produkte korrekt gefaltet, glykosyliert und in
jeder Hinsicht optimal posttranslational prozessiert. AuBerge-
wohnlich ist dabei die mittels Bryo-Technologie erzielbare Pro-
duktkonsistenz. Wahrend gerade die Qualitat posttranslationa-
ler Modifikationen, wie z.B. Glykosylierungen, bei etablierten
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Zellkultursystemen von Charge zu Charge schwanken kann,
liefert das Moos absolute Homogenitat und Reproduzierbarkeit
aller freigaberelevanten Qualitatsattribute.

Der Schliissel zu neuen Therapien

Eleva hat Biopharmazeutika bereits erfolgreich in die klinische
Phase gebracht und ist sténdig auf der Suche nach neuen
vielversprechenden Wirkstoffkandidaten. Als Entwickler und
Eigentlmer der Bryo-Technologie wollen wir dieses Potenzial
ausschopfen, um neue Therapien zu erméglichen und medizi-
nische Versorgungsliicken zu schlieen. Diese Mission verwirk-
lichen wir in Kooperation mit unseren pharmazeutischen Part-
nern, die mit unseren oder eigenen Produktideen den Mehrwert
der BryoTechnologie nutzen wollen, um Patienten mit verschie-
densten Erkrankungen eine neue Perspektive zu bieten.

KONTAKT

eleva GmbH

Fabienne Zeitter

Hans-Bunte-Str. 19

79108 Freiburg

Tel.: 0761 47099 0O

E-Mail: hello@elevabiologics.com
www.elevabiologics.com

unlocking
novel
therapeutics

eleva

DigitalPlus ™

Weitere Inhalte online.
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Aus der Industrie | ZETA

Gastbeitrag

Voraus(schauend) in die Zukunft

Martin Mayer
Business Development
Smart Engineering Services

Agilitat, Flexibilitdét und Anpassungsfahigkeit — gefordert von
Geschéaftsfaktoren wie verklrzte Markteinflhrungszeiten, ver-
besserte Kosteneffizienz und Best in Class-Wettbewerbsfahig-
keit — gehdren heute zu den wichtigsten Themen in der Bio-
pharmaindustrie.

Parallel dazu hat die rasant fortschreitende Digitalisierung —
Stichwort 4.0, loT oder Predictive Maintenance — neue Techno-
logien und flexible Automationskonzepte hervorgebracht. Die
langjéhrige Erfahrung in der Abwicklung von GroBprojekten in
der Pharmaindustrie hat ZETA deshalb veranlasst, neue Digita-
lisierungsstrategien zu entwickeln, um durch sinnvolles Nutzen
digitaler Prozessdaten Komplexitat abzubauen. Als kompeten-
ter Digitalisierungspartner unterstitzt ZETA dabei Kunden weit
Uber eine erfolgreiche Inbetriebnahme eines Anlagenprojekts
hinaus mit Smart Tools fur Wartung und Instandhaltung.

Virtuelles Multitalent

Der Smart Maintenance Navigator (SMN) ist dafir ein anschau-
liches Beispiel. Basierend auf den Bedurfnissen der fihrenden
Pharmaunternehmen entwickelt sorgt sein Service auf mobilen
Endgeraten — Tablets, Smartphones oder Wearables - fUr eine
nachhaltige Optimierung des Wartungsprozesses. Als virtueller
Assistent verknUpft er relevante Informationen fur Wartungsin-
tervalle mit Anlagedaten und fuhrt den Wartungstechniker ge-
zielt durch die Anlage, um Instandhaltungstéatigkeiten effizient
durchfiihren zu kénnen. Als digitaler Zwilling der Produktions-
anlage wird im 2D- und 3D-Modell die Wartungsumgebung
identifiziert, das Equipment hervorgehoben und die notwendi-
gen Arbeitsschritte beschrieben. Dabei werden konkrete Daten
zu Ersatzteilen bzw. bendétigten Werkzeugen flir Montagetétig-
keiten aus den digital hinterlegten Handbuchern am Mobilgerat
ausgelesen. Im Gegensatz zu Papierdokumenten oder PC-ba-
sierten Systemen ist der Smart Maintenance Navigator flexibel
einsetzbar, lauft auf dem mitgeflhrten Mobilgerat und ist immer
auf dem aktuellen Stand der Anlage.

,Die Integration des Smart Maintenance Navigator in den
laufenden Betrieb ist so einfach wie seine Anwendung®, un-
terstreicht Martin Mayer, Business Developer fir Smart Engi-
neering Services bei ZETA und erlautert: ,Das flexible Design
unterstitzt Anlagenbetreiber insbesondere dadurch, dass kein
aufwendiges IT-Projekt flr die Nutzung des Service notwendig
ist. Bei der Entwicklung der Applikation haben wir besonderen
Fokus auf eine einfache Handhabung und Benutzerfreundlich-
keit gelegt.” Gerade bei komplexen Neuanlagen reduziert das
die Einschulungszeiten des Personals und notwendige War-
tungsarbeiten werden deutlich schneller realisiert.
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Smart Maintenance Navigator © ZETA

Der Smart Maintenance Navigator unterstltzt den First-time-
right-Ansatz und hilft, Risiken im wartungsintensiven Anlagen-
betrieb zu minimieren. Ab Januar 2021 steht er Kunden welt-
weit zur Verfligung.

Vorteile des Smart Maintenance Navigator

e Immer mit dabei — auf Smartphone, Tablet und Wearable

* Rasche Uberpriifung des Anlagenstatus

e Schnellere Wartungsarbeiten

e First time right — auch flr neues Equipment und neue
Technologien

e Raschere Einschulung neues Personals

e Komplette digitale Dokumentation der Aufgaben

ZETA GmbH

Die ZETA-Gruppe ist mit Uber 800 Beschéaftigten spezialisiert
auf die Planung, Konstruktion, Entwicklung, Fertigung, Auto-
matisierung, Digitalisierung und Wartung kundenspezifischer
aseptischer Prozesslésungen. Auf hochkomplexen ,mafBge-
schneiderten” Anlagen werden biopharmazeutische Wirkstoffe
wie Antikrebsmittel, Insulin, Impfstoffe und Infusionen herge-
stellt. ZETA unterstitzt seine Kunden entlang des gesamten
Wirkstoffentwicklungs- und Herstellungsprozesses mit ausge-
reiften L&sungen vom Labor bis zur industriellen Fertigung.

KONTAKT

Martin Mayer

Business Development Smart Engineering Services
Tel.: +43 (664) 808 528 180

E-Mail: martin.mayer@zeta.com

www.zeta.com

OZETA
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Gastbeitrag

Aus der Industrie | Eppendorf

Bioprozesstechnik fUr heute und morgen —
Wie gelingt der Blick in die Zukunft?

Die Kultivierung von Bakterien, Hefen und Saugerzellen im
Bioreaktor ist ein wichtiger Baustein in der Herstellung von
Biopharmazeutika, Nahrungsmitteln und chemischen Kompo-
nenten. In der Bioprozesstechnik ist viel in Bewegung: Neue
Anwendungsfelder entstehen* und die Digitalisierung er6ffnet
neue Wege in Datenerhebung und -analyse. Und so &ndern
sich auch die Projekte der Wissenschaftler stetig.

In Zeiten begrenzter Budgets muss sich die Investition in
eine Bioprozessldsung optimal auszahlen. Entscheidend ist,
dass ein System nicht nur fir aktuelle Projekte geeignet ist,
sondern auch fur kiinftige Anforderungen.

Dr. Berit Cleven und Dr. Stephan Zelle sind bei Eppendorf flr
die Entwicklung neuer Bioprozessldsungen mitverantwortlich.
Wir haben mit ihnen Uber die Anspriiche heute und kinftige
Herausforderungen gesprochen.

»Bioprozesslosungen®, was ist das eigentlich?

Dr. Zelle: Bei Eppendorf verstehen wir unter ,Bioprozessl|o-
sung” ein Paket aus Hardware, Software und Service. Zum
einen bieten wir Bioprozesssysteme flr die Kultivierung pro-
karyotischer und eukaryotischer Mikroorganismen und Zellen.
Diese umfassen Hardware-Komponenten wie den Bioreaktor
selbst, Pumpen und Sensoren sowie Software zur Prozess-
steuerung und Datenanalyse. Der andere Bestandteil sind
technischer Service und Anwendertrainings, mit denen wir den
zuverlassigen Betrieb der Bioprozesssysteme sicherstellen.

Wie werden Eppendorf-Bioprozesssysteme den
Anwenderbediirfnissen gerecht?

Dr. Cleven: Anwenderbedirfnisse nehmen eine zentrale Stel-
lung im Entwicklungsprozess ein. Beispielsweise melden unse-
re Kunden einen zunehmenden Bedarf an Labordigitalisierung.
In der Entwicklung unseres neuesten Bioprozesssystems, des
SciVario® twin, war deshalb die Moglichkeit zentral, das System
mit Cloud-Diensten, wie zum Beispiel der VisioNize®-Plattform,
zu verbinden. Ein anderes Beispiel ist die Nachfrage nach Ge-
raten, die intuitiv zu bedienen sind. Bei der Entwicklung des
SciVario twin haben unsere Experten flr User Experience dem
Ansatz agiler Produktentwicklung folgend von Beginn an An-
wenderfeedback eingeholt und Prototypen darauf basierend
verbessert. Dies gilt sowohl fur die Bedienung der Software als
auch die Positionierung von Anschlissen und Kabelmanage-
ment am Kontrollsystem selbst.

Wie gelingt die Entwicklung zukunftsfahiger
Bioprozesssysteme?

Dr. Cleven: Weder kdnnen wir alle zukUnftigen Anwendungs-
felder voraussehen, noch wissen unsere Kunden genau, wie
sich ihre Projekte entwickeln werden. Um trotzdem zukunfts-
fahige Ldsungen zu bieten, entwickeln wir nach dem agilen
Prinzip. Das bedeutet unter anderem, dass die Bioprozesssys-
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teme nicht unveranderlich sind, sondern konstant aktualisiert
werden. Wir sammeln Anforderungen von Anwendern und
priorisieren dann. So mlssen wir nicht genau wissen, was in
drei oder funf Jahren passieren wird. Wir liefern das wichtigs-
te Update zuerst und kénnen bei Bedarf umplanen. Updates
kénnten zum Beispiel die unterstitzen GefaBe, Sensoren oder
Aktuatoren betreffen.

Bei der Entwicklung des SciVario®twin war uns wichtig,
dass Upgrades einfach sind. Durch das innovative ,Bay-Dra-
wer-Concept” kann das System leicht auf- oder umgerUstet
werden. So kann der Kunde Ausgaben fUr ein neues Bioreak-
torsystem vermeiden.

*Ein neues Anwendungsfeld ist die Kultivierung von Stamm-
zellen zur Produktion von Exosomen im Bioreaktor. Lesen Sie
mehr in unserem DigitalPlus-Beitrag.

KONTAKT

Eppendorf AG Bioprocess Center
Rudolf-Schulten-Str. 5

52428 Julich

E-Mail: bioprocess-info@eppendorf.de
www.eppendorf.com/bioprocess

eppendorf

DigitalPlus ™

Weitere Inhalte online.
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Aus der Industrie | Molecular Health

Gastbeitrag

Hybride Medizin fUr evidenzbasierte

Entscheidungen

Dr. Friedrich von Bohlen und Halbach
Chief Executive Officer

Das medizinische und klinische Wissen nimmt weltweit taglich
zu: FUr das Jahr 2020 sagte eine Studie der American Clinical
and Climatological Association' eine Verdoppelungszeit von
etwa 73 Tagen voraus — 2010 lag diese noch bei 3,5 Jahren.
Der Grund fur diese Entwicklung: Die Medizin produziert eine
Uberwaltigende Menge an Patientendaten, die heute bis in die
molekulare Dimension reichen. Zudem gibt es unzahlige Stu-
dien, die laufend neue Daten und Fachliteratur hervorbringen.
Damit fUhrt der tégliche Fortschritt der Medizin zu einem umfas-
senden weltweiten Wissensstand, der momentan unmaglich in
seiner Gesamtheit in medizinisches Handeln einflieBen kann.
Das wirft die Frage auf: Wie kénnen Forscher und Arzte auch
noch in Zukunft dem Anspruch einer evidenzbasierten Medizin
Rechnung tragen, wenn sie nicht alle vorhandenen relevanten
Evidenzen praktisch berlcksichtigen kénnen? Die Antwort da-
rauf lautet: nur mit technologischer Unterstitzung.

Intelligente Systeme, die auf kinstlicher Intelligenz basieren,

koénnen wichtige Aufgaben Ubernehmen, um kinftig eine evi-

denzbasierte Medizin sicherzustellen, die das aktuelle Wissen

reflektiert:

e die autarke Erfassung und Strukturierung von weltweit
zuganglichem medizinischen Wissen,

¢ die Verknilpfung und Kontextualisierung von Milliarden von
Datenpunkten,

e die verstandliche Aufbereitung und Ubersetzung von Daten
als Grundlage fur medizinische Entscheidungen.

Hybride Medizin: Das Zusammenspiel von Mensch und
Maschine

Die Zukunft der Medizin ist also hybrid: Das menschliche Ur-
teilsvermdgen wird auch in den kommenden Jahrzehnten von
zentraler Bedeutung fur die Versorgung von Patienten und die
Entwicklung von Arzneimitteln sein. Unterstutzt wird es jedoch
zunehmend von technologischen Systemen und klnstlichen
Intelligenzen, die die wachsende Menge medizinischer Infor-
mationen erfassen, strukturieren und verknipfen kénnen. Die-
se Zusammenarbeit von Mensch und Anwendungen der kinst-
lichen Intelligenz fuhrt die Humanmedizin bereits heute in einen

1 Densen P. Challenges and opportunities facing medical education.
Trans Am Clin Climatol Assoc. 2011;122:48-58.
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der gréBten Paradigmenwechsel ihrer Geschichte —auch durch
Lésungen von Molecular Health.

Molecular Health - ein Pionier im Data Engineering

Um der Herausforderung des exponentiellen Wissenswachs-
tums auf dem Healthcare-Sektor zu begegnen, haben wir ein
Team mit einzigartiger Expertise und Erfahrung in den biome-
dizinischen Datenwissenschaften und Datentechnologien zu-
sammengestellt. Dies fUhrte zur Entwicklung bahnbrechender
Innovationen, die ein wesentlich besseres Verstédndnis und eine
bessere Nutzung von Daten ermdglichen, um die Versorgung
von Patienten zu verbessern. Wir erfassen, kuratieren und inte-
grieren fortwéhrend die klinischen und molekularen Daten der
Welt in einer qualitédtskontrollierten Umgebung, um innovative
Lésungen zur Verbesserung von Diagnosen, Therapien, der
Arzneimittelentwicklung und der Krankheitspravention zu lie-
fern.

Den Kern unserer Leistung bildet die wohl weltweit umfas-
sendste und am besten kuratierte, integrierte und vernetzte
biomedizinische Datenbank, Dataome. Diese proprietare Wis-
sensplattform ermdglicht es uns, qualitativ hochwertige Soft-
wareldsungen wie das Decision Support Tool MH Guide und
MH Predict zur Vorhersage der Erfolgswahrscheinlichkeit Klini-
scher Studien zu entwickeln, die sich im direkten Vergleich mit
anderen Angeboten als Uberlegen erweisen.

KONTAKT
marketing@molecularhealth.com '.".. MOLECULAR
Tel.: +49 62211 43851-0 HEALTH

www.molecularhealth.com

+
i
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Gastbeitrag

Aus der Industrie | SSS International Clinical Research

Den Uberblick bewahren in komplexen und
multinationalen klinischen Studien:

accSIS — die [T-Plattform von SSS schafft
Transparenz und schutzt vor Datensilos

Dr. Michael Sigmund
Chief Executive Officer

Dr. Lars Behrend
Chief Operating Officer

Die klinische Priufung von Medikamenten, Medizingeraten
oder In vitro-Diagnostika ist zeitkritisch, ressourceninten-
siv und in héchstem MaBe anspruchsvoll. Zudem gilt es,
die kontinuierlich steigenden Anforderungen der regulato-
rischen Behérden zu handhaben und jederzeit fiir mégliche
Audits oder Inspektionen gewappnet zu sein. Die zuneh-
mende Globalisierung sowie eine hohe Informationsdichte
infolge der Digitalisierung machen die Steuerung und Or-
ganisation zu einer wachsenden Herausforderung. Sichere
und flexible Clinical Trial Management Systeme (CTMS)
sind unerlasslich, um die hohen Anspriiche an Qualitat und
Kosteneffizienz zu erfiillen. Die SSS International Clinical
Research GmbH hat ein flexibles und effektives CTMS auf
Low-Code-Basis geschaffen, um klinische Studien res-
sourceneffizient steuern zu kénnen.

Clinical Research Organisationen (CRO) missen fur das Ma-
nagement einer klinischen Prifung viele Prozesse und Teil-
schritte miteinander verknUpfen und groBe Mengen an Infor-
mationen parallel bewéltigen — meist unter hohem Zeitdruck.
Informationen vieler Teams, oft aus verschiedenen Landern,
Unternehmen und Disziplinen, mussen effizient verwaltet und
zeitlich abgestimmt werden. Entsprechend vielschichtig gestal-
tet sich das Beherrschen von Schnittstellen und Prozessen. Da
die wenigsten Pharma-, Biotech- und Medical Device-Unter-
nehmen jedes spezielle Know-how und jede Ressource vorhal-
ten kdnnen, nutzen sie zur Studiendurchflhrung meist externe
Partner. Der Sponsor, die beteiligten CROs, Labordienstleister
und Logistikunternehmen verfiigen jedoch jeweils Uber indivi-
duelle IT-Strukturen und Softwaresysteme. So entstehen Da-
tensilos, die wenig geeignet sind, dem Auftraggeber einen kon-
sistenten, aktuellen Uberblick zu vermitteln und infolge dessen
Sicherheit und Erfolg des Projekts gefahrden kénnen.

accSIS garantiert Datensicherheit des Projektes

Um die verschiedenen Daten unterschiedlicher Quellen effizient
zu dokumentieren, UberprUfen und auszuwerten und damit das
Projekt zeitgebunden erfolgreich abzuwickeln, bedarf es eines
leistungsfahigen CTMS. Mit Hilfe des firmeneigenen CTMS
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,accSIS*, ist es SSS maoglich, projektspezifisch die groBen
Mengen an heterogenen Daten aus diversen Bereichen wie bei-
spielsweise den regulatorischen Einreichungen, den Studien-
zentren, den Laboren oder der Medikamentenlogistik zu sam-
meln, kategorisieren, kontrollieren und Uberwachen. accSIS
unterstUtzt nicht nur die Projektleitung und liefert Schitsselin-
formationen zu den verschiedenen Aspekten, sondern vernetzt
auch alle beteiligten Teams und Unternehmen mittels eines
datenbankbasierten IT-Systems. Durch regelmaBige Backups,
Vergabe von Berechtigungsgruppen und Validierung des Sys-
tems nach Good Automated Manufacturing Practice (GAMP)
Standard gewahrleistet accSIS die aktuellen Anforderungen
an Datensicherheit, Datenschutz sowie des GCP-Standards
(Good Clinical Practice).

Flexibilitat durch ein individualisierbares CTMS

accSIS ist ein integraler Bestandteil der Leistungen von SSS.
Es unterstitzt das Management multinationaler Studien mit
mehreren Unterauftragnehmern ebenso wie das einfacherer
Studiendesigns. Zudem kdnnen je nach Sponsorenanforde-
rung neue Anwendungen flexibel und zeitnah hinzugeflgt wer-
den.

Hohe [T-Standards einschlieBlich zentraler Speicherung,
regelmaBiger Backups und Benutzerzugriffsverwaltung sind
dabei unabdingbar, genauso wie eine Validierung nach den
GCP-Guidelines sowie eine entsprechende Validierungsdoku-
mentation.

Neue Technologien und steigende Komplexitat bedingen
den Einsatz von [T-Werkzeugen, die flexibel an ver&nderte
Prozesse angepasst werden kénnen, um die Ubersicht in kli-
nischen Projekten sicherzustellen. Nur so kann eine effiziente
Steuerung in jedem Projekt ermdglicht werden. Ein flexibel ad-
aptierbares CTMS spart nicht nur Zeit und Kosten, es dient
auch der Studienqualitat und Patientensicherheit.

KONTAKT

SSS International Clinical
Research GmbH
Landsberger StraBe 23/25
82110 Germering

Tel.: 0049 (0)89 800650-0
E-Mail: bd@cro-sss.de
WWW.Cro-sss.eu

INTERMATIONAL CLINICAL RESEARCH
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Aus der Industrie | Schmidt Versicherungs Treuhand

Gastbeitrag

Schmidt Versicherungs Treuhand AG und
BuchnerBarella schlie3en sich zusammen

Jorg Schmidt, Grinder der SVT AG
Manuel Gehri, Mitglied der Projektgruppe Life Science bei
BuchnerBarella

Seit Uber 20 Jahren betreut die Schweizer Schmidt Versiche-
rungs Treuhand AG (SVT AQG) Life-Science-Kunden aus der
ganzen DACH-Region. In Deutschland und in Osterreich erfolg-
te dies bislang durch die in Wien ansassige Tochtergesellschaft
Schmidt Versicherungs Treuhand GmbH.

Da im Versicherungsmarkt eine starke Konsolidierung statt-
findet und es Uberlebenswichtig wird, eine gewisse strategische
GroBe zu erreichen, hat sich SVT AG zum Zusammenschluss
mit BulchnerBarella entschieden, einem mittelstandischen
deutschen Versicherungsmakler mit fast 400 Mitarbeitern und
16 Standorten in Deutschland.

BlchnerBarella kann auf eine anndhernd einhundertjahrige
Erfolgsgeschichte zurlickblicken und befasst sich bereits seit
Jahrzehnten national wie international mit Unternehmen aus
zahlreichen Branchen. BlchnerBarella ist dabei u.a. Mitglied
bei TechAssure, dem einzigen globalen Netzwerk von Versi-
cherungsmaklern, das sich den Innovationsrisiken widmet. Alle
Mitglieder von TechAssure wurden von Fachkollegen gepruift
und verfligen insbesondere Uber ausgewiesene Fachkenntnis-
se in den Branchen Life Science, Technology, Venture Capital &
Private Equity, CleanTech, Advanced Manufacturing und ande-
ren sogenannten Emerging Risk Industries.

SVT st seit acht Jahren Mitglied der Deutschen Biotech-
Organisation. Gemeinsam mit BlichnerBarella méchte SVT nun
die Zusammenarbeit mit BIO Deutschland noch stérker vertie-
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fen und den Mitgliedern mit inrer Expertise helfen, die richtigen
Versicherungslésungen umzusetzen.

Im nachstehenden Kurz-Interview erlautern Joérg Schmidt,
GrUnder der SVT AG, und Manuel Gehri, Mitglied der Projekt-
gruppe Life Science bei BlchnerBarella und Gesellschafter-
Geschéftsfihrer am Standort Baden-Baden, die Beweggrinde
zu diesem Schritt und zeigen auf, welche Ziele hierbei verfolgt
werden.

Herr Schmidt, wo sehen Sie heute Ihr Unternehmen
positioniert?

Schmidt:

Wir haben uns bei unseren Kunden sowie den Versicherungs-
gesellschaften einen hervorragenden Ruf durch unser Know-
how und unsere Dienstleistungsqualitat erarbeitet. Unser steti-
ges Wachstum erfolgt fast ausschlieBlich durch Empfehlungen
und wir verfugen Uber einen langjahrigen und treuen Kunden-
stamm. Durch den Zusammenschluss mit BuchnerBarella
md&chten wir unsere Position in der DACH-Region starken und
das bestehende Potenzial besser erschlieen.

Gebhri:

Herr Schmidt ist seit Jahren eine der kompetentesten Adressen
und ein wichtiger Ansprechpartner in der Life-Science-Bran-
che. Seine Erfahrung in Verbindung mit unseren Ressourcen
im Life-Science-Team, unserem Netzwerk und unserer Markt-
stellung ermdglicht zukinftig eine optimale Betreuung der Life-
Science-Branche.

Warum sollen die deutschen Life-Science-Kunden denn
ausgerechnet zu Ihnen kommen?

Schmidt:

Es gibt im Markt sehr wenige Versicherungsspezialisten, die
diese Branche kennen und die Sprache der Wissenschaftler
aus den Life-Science- und Biotech-Firmen verstehen. Wir sind
in der Lage, mit unserem Spezialwissen diese Personen aktiv
zu unterstltzen und zu entlasten und vor allem bei der Ver-
sicherung klinischer Versuche zeitnah und prézise zu helfen.
Selbstverstandlich verstehen wir aber auch die Ubrigen Sparten
des Life-Science-Bereichs sehr gut und wissen, welche Spezi-
alldsungen hierfur bendétigt werden. Mit BlichnerBarella kbnnen
wir zudem unsere Présenz vor Ort deutlich ausbauen.

Gebhri:

Wir sind in der Lage, Unternehmen vom Start-up bis zum IPO
(Bbrsengang) zu begleiten, und kénnen in jeder Entwicklungs-
phase weltweit auf die richtigen Experten zugreifen. Darlber
hinaus arbeiten wir international ausschlieBlich mit Partnern zu-
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sammen, die ebenfalls mit den besonderen Nuancen vertraut
sind und den gleichen Anspruch an hohe Fachkenntnisse und
das von uns gegebene Dienstleistungsversprechen haben.

Life-Science-Firmen sind haufig sehr international aus-
gerichtet. Wie gehen Sie damit um?

Schmidt:

Seit der Griindung meines Unternehmens vor Uber 28 Jahren
haben wir uns auf die Betreuung internationaler Kunden spe-
Zialisiert. Seit 1994 sind wir Mitglied in einem internationalen
Netzwerk unabhangiger Broker und dadurch in der ganzen
Welt vertreten. Ich selbst Ube seit zwei Jahren die Funktion des
Chairmans aus.

Gehri:

Wie bereits erldutert arbeiten wir bereits seit 40 Jahren auf in-
ternationaler Ebene und kennen die Ansprechpartner in den je-
weiligen Landern persdnlich. Als Mitglied von TechAssure sind
wir mit unseren Partner-Brokern in allen wichtigen Technolo-
gie- und Biowissenschaftszentren auf der ganzen Welt vertre-
ten. Die Mitglieder unterstitzen sich gegenseitig mit globalen
Marktinformationen und Versicherungsplatzierungen. Als Netz-
werk von Spezialisten stellt TechAssure sicher, dass alle Mitglie-
der bestmdoglich qualifiziert sind und Dienstleistungen von sehr
hoher Qualitat bieten kénnen.

Was sind Ihre nachsten Plane fiir Deutschland?

Schmidt:

Gemeinsam mit BuchnerBarella wollen wir uns durch Fachbei-
trége (Veranstaltungen, Seminare etc.) und Teilnahmen an den
Veranstaltungen von BIO Deutschland weiter bekannt machen
und durch die Bereitstellung branchenspezifischer Versiche-
rungslésungen weiter am Life-Science-Markt positionieren.

Wer sind Ihre gréBten Mitwettbewerber?

Schmidt:

Natdrlich sind wir nicht der einzige Makler, der um diesen
Bereich buhlt. Allerdings ist dies oft bei anderen Maklern ein
Thema unter vielen, wahrend dieser Bereich bei uns quasi das
Herz des Unternehmens bildet und auch bei BuchnerBarella
einen sehr hohen Stellenwert einnimmt. Unser Ansporn ist es,
dass wir besser, agiler und serviceorientierter sind als unsere
Mitwettbewerber. Hierzu gehen wir auch gerne mehr als die
bekannte Extrameile, damit wir unsere Kunden zufriedenstellen
kdnnen und weiterempfohlen werden.

Gebhri:

FUr uns ist eine faire und mdaglichst langfristige Partnerschaft
wichtig. Wahrend unser Wettbewerb zumeist auf Unternehmen
fokussiert ist, die sich bereits in definierten GréBenordnungen
bewegen, méchten wir gerne Partner von der Griindung bis
zum Verkauf an einen Konzern sein oder eben bis zum Bor-
sengang und dann auch dardber hinaus. Wir sind also Uber
alle Entwicklungsphasen ein vertrauter und qualifizierter Weg-
begleiter.
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Aus der Industrie | Schmidt Versicherungs Treuhand

Was sind Ihre nédchsten Schritte, um das Ziel zu
erreichen?

Gebhri:

Einen wichtigen Schritt haben wir bereits getan. Die Unterneh-
men der Life-Science-Branche wurden bislang bei BlichnerBa-
rella in verschiedenen Teams und an verschiedenen Standorten
betreut. Diese Kompetenzen wurden bereits gebindelt und ein
Life-Science-Projektteam gegriindet, das sich kinftig auf die-
sen Bereich fokussiert. Der gegenseitige Know-how-Transfer
zwischen SVT und BlchnerBarella spielt dabei eine zentrale
Rolle.

Die Interviewpartner sowie weitere Ansprechpartner
finden Sie unter:

—+
i

DigitalPlus ™

Weitere Inhalte online.

Schmidt Versicherungs Treuhand AG

International Risk Management & Consulting

BiichnerBarella

Sichert Unternehmen seit 1922
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Aus der Industrie | TRIGA-S

Gastbeitrag

IVDR-Konformitat bis 2022: Wir bereiten Sie vor!

A\

Dr. Michael Reil
Project and Study Manager

Dr. Jens Hain
Director Clinical Development

Die EU-Verordnung 2017/746 fUr In-vitro-Diagnostika (IVDR)
trat am 26. Mai 2017 in Kraft. IVD-Hersteller haben eine Uber-
gangszeit bis zum 26. Mai 2022, um ihre neuen und bestehen-
den Produkte nach den IVDR-Vorschriften zu zertifizieren und
die CE-Kennzeichnung zu erlangen.

Erhdhte Anforderungen

Ziel der IVDR ist es, hthere Standards fir neue und bestehen-
de Zulassungen zu gewéahrleisten. Sie umfasst ein neues risiko-
basiertes Klassifizierungssystem und erhdhte Anforderungen,
beispielsweise an die Dokumentation und klinische Evidenz
sowie Uberwachung nach dem Inverkehrbringen.

Kernpunkt der IVDR: Klinische Evidenz

Ein zentrales Thema der IVDR ist die klinische Evidenz, die auf
den drei Saulen 1.) wissenschaftliche Validitat, 2.) analytische
Leistungsbewertung und 3.) Klinische Leistungsbewertung
beruht (siche Abbildung rechts). Demnach muss die klinische
Evidenz den vom Hersteller angegebenen Verwendungszweck
des Produkts unterstitzen und auf einem Prozess der konti-
nuierlichen Leistungsbewertung nach einem Leistungsbewer-
tungsplan beruhen. Das neue risikobasierte Klassifizierungs-
system fur IVD (Risikoklassen A-D) und die héhere Anforderung
an die klinische Leistungsbewertung werden in den kommen-
den Jahren zu einem zusatzlichen Bedarf an klinischen Studi-
en und periodischen Nachweisen fur klinische Evidenz fUhren.
Gleichzeitig werden auch die Anforderungen an eine gute klini-
sche Praxis und das Studienmanagement erhoht.

Partner mit Expertise fiir die Aufgabe

Unternehmen, die ihre Produkte in der Vergangenheit selbst
zertifizieren konnten, brauchen vermehrt Unterstltzung, um
diesen Herausforderungen gerecht zu werden. TRIGA-S Sci-
entific Solutions hilft Herstellern bei der Umstellung und unter-
stltzt den Weg zur IVDR-Konformitat wie folgt:
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{EU-IVDR/

Clinical Evidence

Die drei Sdulen der klinischen Evidenz nach IVDR

e Kilassifizierung von Produkten und Gap-Analyse,

e Entwicklung von IVDR-Konformitatsstrategien fur bereits
vermarktete sowie neue Produkte,

e analytische und klinische Leistungsbewertungen,

e ganzheitliches Projektmanagement und Koordination von
Herstelleranforderungen: Entwicklung des Studiendesigns,
Studienplanung, Monitoring, Studiendurchfiihrung, Pro-
benmanagement, Logistik sowie Interaktion mit benannten
Stellen und zustandigen Behdrden.

TRIGA-S ist eine Contract Research Organisation (CRO) mit
eigenem S2-Labor, spezialisiert auf In-vitro-Diagnostika und
Medizinprodukte. Unsere hohe Qualitét ist nach DIN EN ISO
13485 und DIN EN ISO 9001 zertifiziert. Als etablierter Dienst-
leister bieten wir maBgeschneiderte Losungen flr viele Arten
von Studien: von exploratorischen Studien Uber Machbarkeits-
bis hin zu Evaluierungsstudien. Unsere GCP/GCLP-qualifizier-
ten Teams arbeiten gemaB IVDR, MDR und den nationalen so-
wie internationalen Vorschriften.

KONTAKT

TRIGA-S Scientific Solutions
Muhltal 5

82392 Habach

Tel.: +49 8847 695 78-0
E-Mail: info@triga-s.de
www.triga-s.de

TRIGA-S

Scientific Solutions

1)
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SYNLAB \

PHARMA

Lab experts at your side

From 6 pharma lab locations in the heart of Europe, we offer worldwide
solutions in high and reliable quality for:

Biologics

Med.lcam Foods for
Devices Special Medical
Purposes
Regulatory QGﬂL&I (FSMPs)
& Regulatory

Affairs

Lab Release &
Stabilty

All services from a single source, even
for complex requirements.

pharma@synlab.com | www.synlab.de
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Arbeitsgruppenbericht | Bio-IT, Big Data & E-Health

Jahresbericht 2020 der Arbeitsgruppe
Bio IT, Big Data & E-Health

Dr. Martin Péhichen, Sinfonie Life Sciences Management
GmbH
Robin R6hm, apheris Al

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

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

e Begleitung und Input zu den Gesetzesvorhaben des BMG
im Bereich E-Health — (E-Health-Gesetz Il, Einflihrung der
elektronischen Patientenakte bis 2021)

— Gesetzesvorschlage zur Anerkennung eines erleichterten
Zweckbindungsgrundsatzes

— Gesetzesvorschlage fiir ein Zugriffsrecht zu Forschungs-
zwecken

— Vereinheitlichung nationaler Datenschutzgesetze

— Schaffung einheitlicher Standards unter Einbeziehung von
Bio-IT-Experten

— Sektorenulbergreifende 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”

Dezember 2019: Die Arbeitsgruppe Bio-IT, Big Data & E-Health
(AG) hat Vertreter verschiedener Krankenkassen zu Gast, die
Uber digitale Innovationen im Gesundheitswesen berichten

und erlautern, wie diese Innovationen vonseiten der Kranken-
kassen begleitet werden. Des Weiteren stellt Robin R6hm das
Unternehmen apheris Al vor. Kerngedanke dessen Geschéfts-
modells ist es, abseits von Pseudonymisierung und Anonymi-
sierung von Daten Wege zu finden, um einen die Privatsphare
erhaltenden biomedizinischen Datenaustausch durch dezent-
rale Sammlung und zentrale Speicherung von Daten zu ermdg-
lichen.

Februar 2020: Die AG verdffentlicht eine aktualisierte Fassung
des Positionspapiers ,Big Data im Gesundheitswesen®. Das
aktualisierte Positionspapier soll auch im Hinblick auf den an-
stehenden Bundestagswahlkampf 2021 Verwendung finden.

Mai 2020: Die AG wirkt an einem Papier der Verbandeallianz
E-Health mit, das BIO Deutschland gemeinsam mit sieben
weiteren Verb&nden der Verbandeallianz angesichts laufender
Beratungen zum Patientendaten-Schutz-Gesetz verdffentlicht.
Das Papier enthélt als Kernforderung, dass nicht nur forschen-
de Institute, sondern auch die forschende Gesundheitswirt-
schaft einen transparenten Zugang zu Forschungsdaten erhal-
ten muss.

Zudem findet in diesem Monat eine Videokonferenz der AG
statt, in der Robin Rohm als neuer Co-Leiter der AG vorgestellt
wird. Als Geschéaftsflihrer von apheris Al arbeitet Herr R6hm an
der Schnittstelle von biomedizinischen Daten, kiinstlicher Intel-
ligenz und Kryptografie. Gemeinsam mit Dr. Martin Péhichen
wird Herr R6hm die Arbeit der AG fortsetzen. Zudem diskutiert
die AG den European Health Data Space, den die EU-Kom-
mission schaffen méchte, um die vielfaltigen Gesundheitsdaten
europaisch besser nutzen zu kénnen. In der Sitzung geben die
AG-Mitglieder Input zum Entwurf eines BDI-Arbeitspapiers, das
im Hinblick auf die deutsche EU-Ratsprasidentschaft im zwei-
ten Halbjahr 2020 in einem Dialogprozess mit anderen Indust-
rieverbanden weiterentwickelt werden soll.

Juli 2020: Die AG kommentiert die EU-Initiative zur Schaffung
gemeinsamer Europaischer Datenrdume und wirkt an einer
entsprechenden Stellungnahme des BDI mit.

Juli 2020: Bei einem gemeinsamen Online-Seminar mit der AG
Industrielle Zelltechnik wurden Mdglichkeiten fur Design und
Optimierung von Bioprozessen sowie die herausragende Rolle
préadiktiver ,digitaler Zwillinge* bei der Produktion von Biologi-
cals besprochen.

Weitere Informationen zur AG und eine Liste der mitarbeitenden Experten finden Sie unter:

https://www.biodeutschland.org/de/bio-it-und-big-data.html

Die Arbeitsgruppen stehen allen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern von BIO-Deutschland-Mitgliedern offen.
Wenn Sie an einer Mitarbeit interessiert sind, melden Sie sich bitte formlos bei der Geschéaftsstelle unter: info@biodeutschland.org
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Arbeitsgruppenbericht | Diagnostik

Jahresbericht 2020 der Arbeitsgruppe

Diagnostik

Dr. Erwin Soutschek
Mikrogen GmbH

* \Verbesserung der Rahmenbedingungen fur den Bereich
Diagnostik, von der Hochleistungssequenzierung Uber
Gendiagnostik bis hin zur In-vitro-Diagnostik (IvD)

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

¢ Companion Diagnostics (Anforderungen, Entwicklungen
etc.)

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

e Gendiagnostik (GenDG)

e Diagnostik und Schnelldiagnostik bei Antibiotikaresistenzen

Dezember 2019: Die Mitglieder der AG Diagnostik (AG) tref-
fen sich kurz vor Weihnachten in Minchen. Zunachst gibt Jens
Hain vom BIO-Deutschland-Mitglied Triga-S einen Impuls zu kli-
nischen und analytischen Studien nach der neuen EU-IvD-Ver-
ordnung. Er stellt Mdglichkeiten vor, wie eine effiziente und kos-
tenguinstige Durchfiihrung der mit dem neuen Rechtsrahmen
geforderten Studien erfolgen kann. Die Teilnehmer stellen fest,
dass die neuen Anforderungen der IvD-Verordnung schnell zu
einem Kostentreiber werden kénnten. AnschlieBend tauschen
sich die Experten zu den digitalen Gesundheitsanwendungen
auf Rezept aus. Sie besprechen, wie wichtig Versorgungsda-
ten (,Real-World-Data“) fir die Forschung und Entwicklung im
Bereich Biopharma und Diagnostik sind. AuBerdem berich-
tet die Geschaftsstelle zu aktuellen Entwicklungen, wie dem
Medizinprodukte&nderungsgesetz-EU, dem TAB-Bericht des
Deutschen Bundestags zur Praimplantationsdiagnostik sowie
der geplanten Reform des Einheitlichen Bewertungsmafstabs
(EBM) und der Gebuhrenordnung fir Arzte (GOA).

April 2020: Die Mitglieder der AG treffen sich Ende April erst-
mals virtuell. In der ersten Stunde diskutieren die Experten Uber
Hilfen und Beitrdge der Diagnostikunternehmen zur Bewdlti-
gung der Corona-Krise und tauschen sich Uber notwendige
MaBnahmen der Bundesregierung und/oder der Landesre-
gierungen aus. Die zweite Stunde steht fur Themen auBerhalb
~corona“ bereit: Liquid Biopsy und die Verschiebung des
vollstdndigen Inkrafttretens der EU-In-vitro-Diagnostik-Verord-
nung. Erst kirzlich wurde das vollstandige Inkrafttreten der EU-
Medizinprodukte-Verordnung krisenbedingt verschoben, was
gleichermaBen flr die IvD-Hersteller notwendig ist.

Mai 2020: Um die Ausbreitung des Corona-Virus einzudam-
men, bis ein Impfstoff zur Verflgung steht, ist die umfassende
und haufige Testung der Bevdlkerung wichtig. Die Biotechno-
logie-Industrie hat schnell reagiert und durch die Entwicklung,
Herstellung und den Vertrieb von Tests maBgeblich dazu bei-
getragen, dass die Infektionsrate in Deutschland gesunken ist.
Flhrende Diagnostika-Anbieter und Mitglieder des Biotechno-
logiebranchenverbands BIO Deutschland betonen in einer vir-
tuellen Pressekonferenz am 19. Mai, dass ausreichend Tests
zur Verfigung stiinden, um Burgerinnen und Burger auf akute
sowie auf durchlaufene Infektionen zu testen, und die Testka-
pazitaten auch weiter erhdht werden kénnten. Wichtig sei nun
ein schlussiges Konzept, welche Personen in Deutschland ge-
testet werden und wie haufig getestet wird, damit die Industrie
auch weiterhin bedarfsgerecht produzieren kann, erklaren die
Industrie-Experten. Damit verbunden missten auch transpa-
rente Erstattungsmodelle aufgestellt werden.

August 2020: In zwei Taskforce-Gruppen setzen die Experten
die im April und Mai angestoBene Arbeit zu den Themen Liquid
Biopsy und Corona-Testung fort.

Weitere Informationen zur AG und eine Liste der mitarbeitenden Experten finden Sie unter:

https://www.biodeutschland.org/de/diagnostik.html

Die Arbeitsgruppen stehen allen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern von BIO-Deutschland-Mitgliedern offen.
Wenn Sie an einer Mitarbeit interessiert sind, melden Sie sich bitte formlos bei der Geschéaftsstelle unter: info@biodeutschland.org
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Arbeitsgruppenbericht | Finanzen und Steuern

Jahresbericht 2020 der Arbeitsgruppe
Finanzen und Steuern

Prof. Dr. Dirk Honold, Technische Hochschule Nirnberg
Oliver Schacht, PhD (bis September 2020), Curetis N. V.
Dr. Heike Balzer (seit September 2020), NOXXON
Pharma N. V.

* \erbesserung der Finanzierung innovativer KMU

* \erbesserung der steuerlichen Rahmenbedingungen inno-
vativer KMU

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

e Steuerliche Férderung fur FUE

e \erbesserung des INVEST - Zuschuss fur Wagniskapital

¢ Figenkapitalfinanzierung, Erarbeitung neuer marktorientier-
ter Forderprogramme

¢ FEinflussnahme auf steuerliche Rahmenbedingungen u. a.

e Plattformen und Austausch flr Finanzexperten der Biotech-
Industrie

Februar 2020: Am Folgetag des VC-Jahresauftakts findet in
Berlin der Biotech Finanz-Gipfel statt. Knapp 80 Finanzvorstan-
de und Finanzexperten diskutieren Uber die aktuelle Entwick-
lung der Branche und die Finanzierungslage von Innovationen
in Deutschland. Oliver Schacht, Vorstandsvorsitzender der BIO
Deutschland und Co-Leiter der AG Finanzen & Steuern, sowie
Dirk Honold, ebenfalls Leiter der AG, fiihren durch die Veran-
staltung. Sierk Potting, CFO der BioNTech, berichtet Uber die
lange, erfolgreiche und vertrauensvolle Zusammenarbeit mit
dem Striingmann Family Office und dem Bérsengang des Un-
ternehmens an der NASDAQ im vergangenen Jahr. Thom Ra-
sche von Earlybird Venture Capital stellt ein Pilotprojekt mit der
Barmer vor, in dem diese einen zweistelligen Millionenbetrag in

einen Wagniskapitalfonds investiert. Andreas Bossko berichtet
Uber die Wandlung vom Therapieentwickler zum Service-Provi-
der in den vergangenen 20 Jahren. Markus Rieger, Geschafts-
fUhrer der China Investment Media GmbH und GoingPublic
Media AG, diskutiert mit Albrecht L&aufer, Geschéftsfuhrer von
BluCon Biotech, Emst Ludes, Geschéftsfihrer der CV Capi-
tal, und Albert Weber, Executive VP Finance von Epigenomics,
Uber die Erfahrung mit chinesischen Investoren. Die Sponsoren
der Veranstaltung, Deutsche Bank, FCF Fox Corporate Finance
und TVM Capital Life Sciences, bereichern die Veranstaltung
ebenfalls mit Impulsen. Neben diesen Sponsoren wurde die
Veranstaltung auch durch Dentons und MIG Fonds unterstUtzt.

September 2020: In einem Online-Seminar wird die Beantra-
gung von Férdermitteln nach dem Forschungszulagengesetz
besprochen. Die Forschungszulage ist die steuerliche Beglns-
tigung von Forschungsausgaben von Unternehmen. Sie soll
Anreize setzen, in Forschung und Entwicklung (FUE) zu inves-
tieren. Die Bescheinigungsstelle Forschungszulage (BSFZ) ent-
scheidet auf Antrag, ob ein FUE-Vorhaben férderfahig ist. Nach
einer Einflhrung durch den Leiter der AG Finanzen und Steu-
ern, Dirk Honold, erlautern Raik Uhimann und Kai Fetzer von
PwC forderfahige Aufwendungen, Hohe der Zulage, Antrags-
und Festsetzungsverfahren sowie zeitliche Aspekte. Die groBe
Resonanz auf die Veranstaltung mit Uber 70 Teilnehmenden
zeigt, dass es bei dieser Thematik betrachtlichen Erklarungs-
und Beratungsbedarf gibt.

September 2020: In der Leitung der AG kommt es zu ei-
nem Wechsel: Der Vorstandsvorsitzende des Verbands Oliver
Schacht scheidet aus der Leitung aus. Auf ihn folgt Heike Bal-
zer, die nun die gemeinsame Leitung der AG mit Dirk Honold
Ubernimmt.

Weitere Informationen zur AG und eine Liste der mitarbeitenden Experten finden Sie unter:

https://www.biodeutschland.org/de/finanzen-und-steuern.html

Die Arbeitsgruppen stehen allen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern von BIO-Deutschland-Mitgliedern offen.
Wenn Sie an einer Mitarbeit interessiert sind, melden Sie sich bitte formlos bei der Geschéaftsstelle unter: info@biodeutschland.org
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Arbeitsgruppenbericht | Unternehmertum, Innovation und Arbeitsplatze

Jahresbericht 2020 der Arbeitsgruppe
Unternehmertum, Innovation und Arbeitsplatze

Férderung auch schon friher ansetzen, da oft groB3e finanzielle
Hurden bestehen, innovative Produkte im industriellen MaBstab
zur Marktreife zu entwickeln.

Oktober 2020: Die Arbeitsgruppe Unternehmertum, Innovati-
on und Arbeitsplatze (AG) stimmt sich Mitte Oktober in einer Vi-
Dr. Claus Kremoser deokonferenz ab. Auf der Agenda stehen die aktuelle politische
Phenex Pharmaceuticals AG Arbeit, die VC-Innovationsinitiative Baden-Wdrttemberg und
andere Finanzierungsquellen wie z.B. die Corona-Matching-
Fazilitat, Biotech-Griindungen und die geplante Start-up-Kam-
Abbau von Hurden fir den Aufbau eines mittelstandischen  pagne der BIO Deutschland sowie die Aktualisierung des Po-

Biotechnologieunternehmens sitionspapers fur die Bundeswahl. Einzelne Mitglieder werden
Herausarbeitung und Kommunikation der volkswirtschaft- gezielt Politiker auf die Notwendigkeit einer Biotechnologie-
lichen Bedeutung innovativer Unternehmerinnen und Unter- ~ Agenda unter besonderer Berlicksichtigung der Schwerpunkte
nehmer am Beispiel der Biotechnologie Unternehmer- und Unternehmenskultur ansprechen.

e Foérderung des Unternehmerbilds in der Offentlichkeit sowie
in Schule und Ausbildung

e Unternehmertum, Grinder- und Aufsteigerkultur in
Deutschland als wichtige volkswirtschaftliche Komponente

¢ \olkswirtschaftliche Potenziale der Biotechnologie und ihre
Bedeutung fur Umweltschutz, Nachhaltigkeit und Medizin
in Deutschland

November 2019: BIO Deutschland diskutiert gemeinsam mit
Marie-Luise D6tt, MdB, und Patrick Dieckhoff, Fraunhofer Ge-
sellschaft (FG), und Christian Schubert, BASF, im Rahmen des
Themendinners ,Forschungs- und Innovationspolitik“ mit den
Teilnehmerinnen und Teilnehmern des Pradikatsprogramms
der FG zum Thema ,Klimapakt und Hightech-Strategie — mit
welchen Technologien kann man den Klimawandel bekédmp-
fen?*.

Februar 2020: Die Expertenkommission Forschung und Inno-
vation (EFI) Uberreicht Mitte Februar 2020 ihr 13. Jahresgutach-
ten an Bundeskanzlerin Angela Merkel. Ein besonderer Fokus
der Kommission lag dieses Jahr u.a. auf dem Innovations-
standort Ostdeutschland. Der Biotechnologiebranchenverband
BIO Deutschland begriBt, dass die EFI-Kommission die For-
derung von Forschung und Innovation (Ful) in strukturschwa-
chen Regionen als sinnvoll erachtet und eine innovationsorien-
tierte Strukturpolitik beflirwortet. Auch eine Unterstiitzung von
Unternehmen bei der Markteinfihrung in strukturschwachen
Regionen sieht BIO Deutschland positiv. Dennoch muss die

Weitere Informationen zur AG und eine Liste der mitarbeitenden Experten finden Sie unter:
https://www.biodeutschland.org/de/unternehmertum-innovationen-und-arbeitsplaetze.html

Die Arbeitsgruppen stehen allen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern von BIO-Deutschland-Mitgliedern offen.
Wenn Sie an einer Mitarbeit interessiert sind, melden Sie sich bitte formlos bei der Geschéaftsstelle unter: info@biodeutschland.org
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Arbeitsgruppenbericht | Gesundheitspolitik

Jahresbericht 2020 der Arbeitsgruppe

Gesundheitspolitik

Prof. Dr. Niels Riedemann, InflaRx GmbH
Prof. Dr. Helga Ribsamen-Schaeff, AiCuris GmbH & Co. KG

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

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

* Objektivierung der Diskussion zu Gesundheitskosten und
-nutzen

e Starkung der Forschung und Entwicklung (FUE) sowie von
Biotech-Unternehmen in Deutschland
— Rahmenbedingungen flr forschende rote Biotech-
Unternehmen
— Finanzierung der Arzneimittel-FUE in Deutschland in
mittelst&ndischen Unternehmen
e Begleitung der Nationalen Dekade gegen Krebs (Initiative
des BMBF & BMG)
e AMNOG als lernendes System
e Arzneimittel fUr seltene Erkrankungen (Orphan Drugs)
* Antibiotikaresistenzen und Arzneimittel-Fuk
e G-BA Arzneimittelbewertungen (friihe Nutzenbewertung,
Festbetragsgruppenbildung etc.)
* Biosimilars

November 2019: Anfang November findet das letzte Treffen auf
hochrangiger Ebene des Pharmadialogs der Bundesregierung
in Berlin statt. Die Arbeitsgruppe Gesundheitspolitik ist in die
Vorbereitung der Sitzung eingebunden. Die Bundesregierung
verfolgt mit dem Dialog das Ziel, die Attraktivitdt des pharma-
zeutischen und biotechnologischen Forschungs-, Innovations-
und Produktionsstandorts Deutschland zu starken. Im Rahmen
der Dialogrunde diskutieren die Anwesenden mit Vertretern der
Bundesregierung die Schwerpunkithemen Technologietrans-
fer und Translation. Fur die Bundesregierung moderieren die
Staatssekretdre Sabine Weiss und Thomas Gebhart (beide
BMG), Christian Luft (BMBF) und der Abteilungsleiter Winfried
Horstmann (BMWi) die Dialogrunde. Die Chefs der Zulassungs-
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behdrden BfArM und PEI sind vertreten. Prof. Horst Domdey
(BioM) gibt einen Impuls zum Themenschwerpunkt der Dialog-
runde aus Sicht der forschenden Unternehmen.

Kurz vor Monatsende nutzen die Mitglieder der Arbeitsgrup-
pe Gesundheitspolitik (AG) die Mdglichkeit zum Austausch mit
Michael Hennrich (MdB, CDU). Beim Treffen in Berlin werden
Rahmenbedingungen in Deutschland zur Férderung der Ent-
wicklung und Zulassung von Biopharmazeutika besprochen.
Dabei wagen die Anwesenden einen Ausblick auf die deut-
sche Biotech-/Pharmaindustrie 2030. Der Trend, dass durch
die Erfolge der Wissenschaft immer gezieltere Arzneimittel ent-
stehen, stellt die ,alten® Zulassungs- und Erstattungsregime
vor neue Aufgaben. Die Experten besprechen, was geandert
werden muss, um als Standort wettbewerbsfahig und attraktiv
zu bleiben. Zudem stellen sie fest, dass Pravention, Diagnostik
und Therapie zusehends ineinandergreifen. MUssen Therapie
und Versorgung neu gedacht werden? Was bedeutet das fur
die Arzneimittelentwicklung? In einem zweiten Block disku-
tieren die Experten nach einem Impuls von AG-Leiterin Helga
Rubsamen-Schaeff, wie die Arzneimittelforschung in Deutsch-
land zukUnftig finanziert werden kann.

Dezember 2019: Beim Bayerischen Pharmagipfel 2019 disku-
tieren das Bayerische Wirtschaftsministerium und das Bayeri-
sche Gesundheitsministerium mit Vertretern der Pharma- und
Biotechindustrie. BIO Deutschland ist einer der Dialogpartner
des Bayerischen Pharmagipfels. Am 9. Dezember werden in
der Minchener Residenz die Ergebnisse dieses Dialogprozes-
ses vorgestellt.

Peter Heinrich, Vorstandsmitglied der BIO Deutschland,
diskutiert bei der Veranstaltung auf dem Podium mit Staats-
ministerin Melanie Huml, Bayerische Staatsministerin fir Ge-
sundheit und Pflege. Er betont, dass man im Hinblick auf die
problematische Auslagerung der Produktion vieler Wirkstof-
fe nach Asien vor allem auf die Innovationskraft der aus der
Biotechnologie stammenden, hoch innovativen und teilweisen
bahnbrechenden Technologien, insbesondere im Bereich der
Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP), der Zell- und
Gentherapien, setzen und eine fihrende Rolle bei der Herstel-
lung von Zell- und Gentherapeutika anstreben sollte. Um die
Finanzierungsprobleme der Branche anzugehen, mussten ne-
ben der klassischen Venture-Capital-Finanzierung insbesonde-
re innovative Finanzierungsmodelle etabliert werden, z. B. ver-
schiedene Arten von Kapitalquellen, wie Versicherungen oder
Pensionskassen sowie Family Offices. Zusatzlich sollte sich die
Innovationsférderung nicht nur auf die Onkologie konzentrie-
ren, sondern auch stéarker den demografischen Veranderungen
der Gesellschaft Rechnung tragen und auf Indikationen wie
Parkinson, Alzheimer oder Depressionen sowie kardiologische
Erkrankungen fokussieren.

Mai 2020: Am 25. Mai treffen sich die Experten der AG virtuell
in Form einer Webkonferenz, in deren Rahmen die Co-Leiterin
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Helga Rubsamen-Schaeff den Stand der Entwicklungen flr ei-
nen COVID-19-Impfstoff vorstellt. Ferner schatzt sie den Stand
der Forschung und Entwicklung aktueller Therapieanséatze fir
COVID-19 ein und gibt einen Ausblick. Die Teilnehmer disku-
tieren anschlieBend, wann und in welcher Form Therapien zur
Verflugung stehen konnten. Im zweiten Block der Webkonfe-
renz besprechen die Experten nach einem Impuls von Carsten
Brockmeyer (Formycon), wie ein Innovationsdkosystem im Bio-
pharmabereich ausgestaltet werden sollte und welche wichtige
Rolle Biosimilars darin spielen. Zuletzt stellt Michael Kahnert
(BIO Deutschland) die Ergebnisse des Werkstattgespréachs der
Nationalen Dekade gegen Krebs vor. Zur Begleitung der Arbeit
der Nationalen Dekade gegen Krebs soll eine Taskforce gebil-
det werden.

Arbeitsgruppenbericht | Gesundheitspolitik

September 2020: Die AG-Leiter wenden sich mit einem offe-
nen Brief an die Bundesminister fur Bildung und Forschung, fir
Gesundheit und fur Wirtschaft, in dem sie Verbesserungen bei
der Férderung von COVID-19-Therapieentwicklungen jenseits
von Impfstoffen fordern. In Gesprachsrunden im Rahmen einer
Podiumsdiskussion der Sepsis Stiftung im September und in
der TV-Talksendung Markus Lanz (ZDF) im Oktober bekréftigen
sie diese Forderungen.

https://www.biodeutschland.org/de/gesundheitspolitik.html

Weitere Informationen zur AG und eine Liste der mitarbeitenden Experten finden Sie unter:

Die Arbeitsgruppen stehen allen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern von BIO-Deutschland-Mitgliedern offen.
Wenn Sie an einer Mitarbeit interessiert sind, melden Sie sich bitte formlos bei der Geschéftsstelle unter: info@biodeutschland.org
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Arbeitsgruppenberichte | Industrielle Biobkonomie & Industrielle Zelltechnik

Jahresbericht 2020 der Arbeitsgruppe
Industrielle BioOkonomie

April 2020: Die AG wirkt an der Stellungnahme von BIO
Deutschland zum Entwurf des Strukturstarkungsgesetzes
Kohleregionen mit. Die Stellungnahme fordert, das Potenzial
der Biotechnologie und der Biodkonomie im Gesetzesentwurf
umfassender zu bertcksichtigen.

August 2020: Die AG kommentiert die Roadmap der EU-Kom-
mission zur Strategie fUr eine nachhaltige und intelligente Mo-
bilitdt und weist auf die Bedeutung moderner Biokraftstoffe hin.
Des Weiteren findet zum Monatsende eine Videokonferenz der
Prof. Dr. Christine Lang, MBCC Group AG statt, in der ein Vertreter von Bayer CropScience einen Vor-
Dr. J6rg Riesmeier, metaSysX GmbH trag zum Thema ,Neue Zichtungsmethoden Anwendungsge-

biete, Potenziale und gesellschaftliche Akzeptanz® hélt. In dem

Vortrag wird fUr einen international einheitlichen Ansatz zum
* Themen der Mitglieder in den Dialogprozess Biodkonomie Einsatz moderner Zuchtungsmethoden und flr eine wissen-

des BMWi einbringen schaftsbasierte Diskussion zu diesem Thema geworben.
¢ Die tragende Rolle der industriellen Biotechnologie bei
der Transformation zur Biodkonomie durch den Einsatz Oktober 2020: Das von der AG Uberarbeitete Positionspapier
biotechnologischer Methoden verdeutlichen Jndustrielle Biodkonomie verwirklichen® wird verdffentlicht.
e Bedeutung der industriellen Biotechnologie im politischen Das Papier enthalt Anwendungsbeispiele aus der industriel-
Umfeld und der allgemeinen Offentlichkeit stérker sichtbar len Biotechnologie fur eine erfolgreiche Transformation in eine
machen nachhaltige Wirtschaft, eine Biodkonomie und veranschaulicht,
e Unterstltzung der MarkteinfUhrung innovativer Biotechno- wie diese Beispiele zur Erreichung der UN-Nachhaltigkeitsziele
logie-Produkte und -Services beitragen. Das Papier fordert u. a. klare Rahmenbedingungen

fur neue Technologien, eine Beschleunigung der Einflhrung der
neuen Ansatze sowie das Bekenntnis der Politik zur zentralen
e Finanzierung und Forschungsférderung der Biodkonomie Bedeutung der Biotechnologie bei der Umsetzung der nationa-
durch staatliche Mittel und verbesserte Rahmenbedingun- len Biodkonomiestrategie.
gen. Dies betrifft insbesondere das Kohleausstiegsgesetz
und den europaischen Green Deal
e |nput bei den Parteien im Hinblick auf die anstehende Bun- ( )
destagswahl (CDU/CSU, SPD, FDP, Grlne, Linke) BIO Deutschland ’
« Nachhaltigkeit und CO,-Neutralitat durch biotechnologi- @BlODeutschiand - 7. Oktober 2020
sche Prozesse . » ) . o .
¢ Nationale Biodkonomiestrategie von BMBF und BMEL HeUt.e haben“ww qas PQS't'onSpap'.er..”lndUStr.'e"e B'oo.konom'e
verwirklichen* veroffentlicht. Was Biodkonomie genau ist und

* Biobased Industries (BBI) Consortium (PPP-EU) warum wir die Forderungen des Papiers aufgestellt haben, erklren
die Leiter unserer AG Industrielle Biodkonomie Christine Lang

und Jorg Riesmeier.
https://www.youtube.com/watch?v=2bZIYOKtQA8

November 2019: Die Arbeitsgruppe Industrielle Biodkonomie
(AG) Uberarbeitet ein Faltblatt der BIO Deutschland, das an-
hand von Beispielen den Beitrag veranschaulicht, den industri-
elle Biotechnologie fur den Klimaschutz leisten kann.

Februar 2020: In einer Sitzung der AG stellt Prof. Dr. Christine Industrielle

Lang den Bericht der National Academies of Sciences Engi- P :

neering and Medicine zur Definition/Messung und Bewertung BIOOkonomle

der US-amerikanischen Biodkonomie vor und es wird die Ka- Ver\)(/irkl_ic heﬂ ’
binettfassung der Nationalen Biobkonomiestrategie analysiert. _ i o (N 5

AnschlieBend diskutieren die AG-Experten mit der umweltpo- W :

litischen Sprecherin der FDP-Bundestagsfraktion Judith Sku- L 2% & ' A

delny (MdB), die sich u. a. fir die Nutzung von Biokraftstoffen

ausspricht und neuen Technologien, wie z. B. Genome Editing, \_ %

offen gegenUbersteht.
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LEITER

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

ZIELE DER AG

¢ Die namensgebende Plattformtechnologie der industriellen
Zelltechnik fordern

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

THEMEN
e \erdeutlichung des Potenzials der industriellen Zelltechnik

BESONDERE AKTIVITATEN

November 2019: Die Arbeitsgruppe trifft sich bei der BIO-
Europe in Hamburg. Themen der Sitzung sind das erfolgrei-
che ,10. Symposium flr Industrielle Zelltechnik” (https://www.
youtube.com/watch?v=I1DrZRbxCw8), die Beteiligung an den
vom BMBF geférderten Innovationsraumen ,Biodkonomie auf
Marinen Standorten (BaMS)“, ,New Food Systems* und ,BioP-
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roMare” sowie die Verdnderungen in der Lebensmittelindustrie.
Auch Uber die Arbeit bei der ,Dialogplattform Industrielle Bio-
Okonomie* des BMWi, den Entwurf der Biodkonomiestrategie
(BMBF & BMEL) wird gesprochen. Die Gruppe diskutiert zu-
dem die Bedeutung der Zelltechnik fur die Entwicklung neu-
er Therapien, Vakzine oder Modellsysteme flUr die Forschung
sowie Rohstoffquellen. Auch der Betrachtung von Zellkulturen
als nachhaltige Rohstoffquelle flr Clean Meat wird immer mehr
Bedeutung beigemessen.

Marz 2020: In einer Telefonkonferenz spricht die AG Uber das
Wissenschaftsjahr Biodkonomie, die aktuelle politische Arbeit,
aktuelle Themen und das Profil der AG sowie die geplanten
MaBnahmen 2020. Das Wissenschaftsjahr, das das Bundes-
forschungsministerium jahrlich ausruft, hat in diesem Jahr Bio-
Okonomie zum Thema. Die politische Arbeit ist derzeit von der
Corona-Pandemie gepragt und die Planung wird darum zu-
nachst ,auf Sicht* erfolgen.

Juli 2020: Gemeinsam mit der AG Bio-IT, Big Data & E-Health
fuhrt die AG einen digitalen Austausch zum Thema ,Digital
Twin“ durch. Dabei diskutieren die Experten die Mdglichkeiten
fur Design und Optimierung von Bioprozessen sowie die her-
ausragende Rolle pradiktiver ,digitaler Zwilinge® bei der Pro-
duktion von Biologicals.
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Arbeitsgruppenbericht | Regulatorische Angelegenheiten

Halbjahresbericht 2020 der Arbeitsgruppe
Regulatorische Angelegenheiten

*z

Dr. Edgar Fenzl
FGK Clinical Research GmbH

* Abbau bestehender Hemmnisse fur die Forschung und
Entwicklung innovativer Arzneimittel

e FErarbeitung von Anregungen fUr geeignete regulatorische
Rahmenbedingungen

* \erbesserung der nationalen, europaischen und internatio-
nalen rechtlichen Vorgaben fur die Prifung und Zulassung
biopharmazeutischer Produkte

e Umsetzung der EU-Verordnung Uber klinische Prifungen
bei Humanarzneimitteln

® Arbeit der Ethikkommissionen in Deutschland

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

® Arbeit und Entscheidungen der Européische Arzneimit-
telagentur (EMA)

e Brexit und seine Auswirkungen

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

November 2019: Beim Life-Science-Forum in Frankfurt am
Main gibt BIO Deutschland einen Einblick in die rechtlichen
und regulatorischen Hurden bei der Entwicklung und Zulas-
sung neuer Gen- und Zelltherapien. Im Anschluss diskutieren
die Anwesenden die Hurden bis zur Zulassung sowie bei der
Erstattung dieser neuartigen Therapien in Europa.

Die Arbeitsgruppe Regulatorische Angelegenheiten trifft sich
auf der BIO-Europe in Hamburg. Mit einem Gast vom UKE
Hamburg diskutieren die Experten Uber Ethikfragen bei klini-
schen Prifungen. Vor dem Hintergrund der vielen neuartigen
Therapien in den klinischen Prifungen besprechen die Mitglie-
der auch den Wert von ,Real-World-Data“ als erganzende Da-
ten. Die Mitglieder der ATMP-Taskforce, einer Teilgruppe der
AG, stellen den aktuellen Stand flir die Positionierung ,Inno-
vationsfreundlicher Ordnungsrahmen fur ATMP“ vor. Weiteres

Thema bilden die letzte hochrangige Sitzung des Pharmadia-
logs und die in diesem Zusammenhang vorgestellte ,Proof-of-
Concept-Initiative” der Akademie.

Treffen der Arbeitsgruppe bei der BIO-Europe in Hamburg

Marz 2020: Die AG trifft sich erstmals in Form einer Webkon-
ferenz. Nach Berichten zum Stand der Umsetzung bei der
EU-Verordnung fur klinische Prifungen und den aktuellen Ent-
wicklungen bei der EMA, jeweils durch einen Vertreter der Euro-
paBio, diskutieren die Teilnehmenden zur Anonymisierung von
Gesundheitsdaten. Die Geschéftsstelle berichtet von der ak-
tuellen Gesetzgebung (Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz) und
den dadurch erfolgten Anderungen insbesondere fir ATMP,
vom Branchendialog Pharma des BMWi sowie zum Stand der
Verhandlungen beim Brexit.

Juni 2020: In der Webkonferenz tauschen sich die Experten
zu aktuellen Entwicklungen bei ATMP aus. Christine Gunther
(Apceth Biopharma) stellt die aktuellen Zahlen zur Entwicklung
der neuartigen Therapien vor und berichtet Uber Erfanrungen
und Entwicklungen mit ihnrem Unternehmen. Die Geschéftsstel-
le berichtet iber die gesetzlichen Anderungen. Weitere aktuelle
Themen sind die EU-Pharma-Strategie, der Europe’s Beating
Cancer Plan, mégliche Anderungen in der Blut- und Gewebe-
regulierung, die Zusammenarbeit mit der Alliance for Regenera-
tive Medicine sowie der Bericht der European Academies Sci-
ence Aavisory Panel & Federation for European Academies of
Medicine (EASAC & FEAM) vom Mai 2020. AbschlieBend wird
die Positionierung der BIO Deutschland fur eine Stéarkung der
ATMP in Europa besprochen.

Weitere Informationen zur AG und eine Liste der mitarbeitenden Experten finden Sie unter:
https://www.biodeutschland.org/de/regulatorische-angelegenheiten.html

Die Arbeitsgruppen stehen allen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern von BIO-Deutschland-Mitgliedern offen.
Wenn Sie an einer Mitarbeit interessiert sind, melden Sie sich bitte formlos bei der Geschéaftsstelle unter: info@biodeutschland.org
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Arbeitsgruppenbericht | Technologietransfer

Jahresbericht 2020 der Arbeitsgruppe

Technologietransfer

Dr. Isabell Schwenkert, innos-Sperlich GmbH
Prof. Dr. Heike Andrea Wieland, Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

* \erbesserung des Technologietransfers im Bereich der
Biotechnologie

* \ernetzung und Austausch zwischen Experten aus dem
Bereich Technologietransfer

e Abbau von Innovationshtrden

e FErarbeitung von MaBBnahmen zur Verbesserung des Tech-
nologietransfers

e Diskussion der rechtlichen Rahmenbedingungen fir den
Technologietransfer

November 2019: Die AG trifft sich auf Einladung der BioM in
Planegg bei MiUnchen. Zu Beginn der Sitzung Ubergibt der
langjéhrige Leiter der AG Horst Domdey die Amtsgeschéafte an
seine Nachfolgerinnen Isabell Schwenkert (innos) und Heike
Wieland (Sanofi). Die AG dankt Horst Domdey fUr seinen enga-
gierten und hochkarétigen Einsatz fur den Technologietransfer
wahrend der letzten neun Jahre. Danach bespricht die AG ak-
tuelle und zukUnftige Aktivitdten der Technologietransferorga-
nisation der Max-Planck-Gesellschaft sowie den AG-Entwurf
eines Leitbilds fUr den Technologietransfer. Horst Domdey
berichtet zudem vom Pharmadialog der Bundesregierung, bei
dem er einen Vortrag zum Stand des Technologietransfers in
Deutschland gehalten hat. Auch neue KMU-Férderinstrumente
der EU, das Zentrale Innovationsprogramm Mittelstand (ZIM)
sowie die Forderprogramme KMU-Innovativ BioChance sind
Themen der Sitzung.

Marz 2020: Die AG tagt in Form einer Webkonferenz. Andreas
Wagener von PROvendis stellt Arbeit und Aufgaben der Pa-
tentverwertungsorganisation fur universitdre Einrichtungen in
NRW vor. Verschiedene Programme und Initiativen, um Grin-
derinnen und Griinder sowie den Technologietransfer zu unter-
stltzen, prasentiert Julia Schaft, Geschéftsflihrerin von BioRN.
Der Chief Innovation Officer des DKFZ Rainer Wessel erlautert
seine Strategie flr ein erfolgreiches Innovationsmanagement
des Helmholtz-Zentrums. Zudem wird die Transferinitiative des
Bundeswirtschaftsministeriums besprochen, deren Ziel Hand-
lungsempfehlungen fUr die Verbesserung des Technologie-
transfers sind. Zuletzt diskutiert die AG die Aktualisierung ihres
Positionspapiers ,Von Wissenschaft zu Wirtschaft — Technolo-
gietransfer und Translation ausbauen®.

April 2020: BIO Deutschland veroéffentlicht ein Leitbild fur die
Ausrichtung und die Ziele des Technologietransfers in Deutsch-
land. Damit Deutschland nicht den Anschluss dabei verliert,
aus exzellenter Grundlagenforschung wirtschaftliche Erfolge
und Arbeitsplatze zu generieren, empfiehlt BIO Deutschland
das gemeinsame Leitbild, das von der Transferallianz, dem
Deutschen Verband flr Wissens- und Technologietransfer, mit-
getragen wird.

September 2020: Die AG tagt wieder in Form einer Video-
konferenz. Das von einem Redaktionsteam vorbereitete Po-
sitionspapier wird mit den Teilnehmerinnen und Teilnehmern
abgestimmt. Zu Gast ist Christian Egle von der Agentur flr
Sprunginnovationen. Er gibt einen Uberblick tiber die Etablie-
rung der Agentur und den aktuellen Stand des Aufbaus. Au-
Berdem erklart er, wie die Férderung von Sprunginnovationen
geplant ist und wie sich Unternehmen daflir bewerben kénnen.
Thomas Hirse gibt mit Unterstitzung Hans-Eric Rasmussen-
Bonnes in einem Impulsvortrag seine Einschatzung zu Pro-
blemen beim Technologietransfer bzw. Ansatzpunkte fur Ver-
besserungen. Die AG diskutiert das Thema und plant, einen
Leitfaden fUr Lizenzierungen mit einer Sammlung von Best-
Practice-Beispielen zu entwerfen.

Weitere Informationen zur AG und eine Liste der mitarbeitenden Experten finden Sie unter:
https://www.biodeutschland.org/de/technologietransfer-188.html

Die Arbeitsgruppen stehen allen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern von BIO-Deutschland-Mitgliedern offen.
Wenn Sie an einer Mitarbeit interessiert sind, melden Sie sich bitte formlos bei der Geschéaftsstelle unter: info@biodeutschland.org
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Arbeitsgruppenbericht | Schutzrechte und technische Vertrage

Jahresbericht 2020 der Arbeitsgruppe
Schutzrechte und technische Vertrage

Dr. Martin Péhichen
Sinfonie Life Sciences Management
GmbH

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

* Internationales Patentrecht — Entwicklungen, Harmonisie-
rung und Neuheitsschonfrist

¢ Neuere Entwicklungen zur EU-Biopatentrichtlinie

e EU-Patent und EU-Patentgerichtsbarkeit

® Farly-Certainty-Initiative des EPA

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

e Patentrechtlicher Unterlassungsanspruch

e Umsetzung der Nagoya-Protokolls in Deutschland und
der EU

November 2019: In einer Sitzung des BDI-Ausschusses fur
Gewerblichen Rechtsschutz und Urheberrecht vertritt Dr. Ute
Kilger die Position der Arbeitsgruppe Schutzrechte und techni-
sche Vertrage (AG) zur EinfUhrung einer zwolfmonatigen Neu-
heitsschonfrist auf européaischer Ebene. Die Forderungen wer-
den von den Ausschussmitgliedern positiv aufgenommen und
vereinzelt wird Unterstltzung signalisiert.

Dezember 2019: In einer Telefonkonferenz zum Jahresende
tauscht sich die AG zu aktuellen Entwicklungen im Patent-
recht aus. Neben der Neuheitsschonfrist werden die Recht-
sprechung zum Thema Biopatente sowie der Vorschlag des
Européischen Patentamts fUr eine User Driven Early Certainty
(UDEC) besprochen.

Januar 2020: Nachdem die AG im Dezember 2019 an einer
Befragung zur zukilnftigen Arbeit der B+-Gruppe zur Interna-
tionalen Patentrechtsharmonisierung teilgenommen hatte, er-
lautern die AG-Experten in einer Telefonkonferenz gegenuiber
einer Vertreterin des EPA die Forderung aus dem Positionspa-
pier zur Einflhrung einer Neuheitsschonfrist.

Juni 2020: In einer Videokonferenz tauscht sich die AG mit den
Vertretern des BMJV Dr. Irene Pakuscher und Johannes Kar-
cher aus. Herr Karcher berichtete Uber das Verfahren, das vor
dem Bundesverfassungsgericht zum Vertragsgesetz Uber das
Ubereinkommen (ber ein einheitliches Patentgericht (EPGU)
geflhrt wurde, und stellt sich den Fragen der AG-Experten
zum Referentenentwurf fUr ein neues Vertragsgesetz zum
EPGU. Frau Pakuscher erlautert die Entscheidung der GroBen
Beschwerdekammer zu Biopatenten (G3/19), wonach Pflanzen
und deren Erzeugnisse in Europa nicht patentierbar sind, wenn
sie mit einem im Wesentlichen biologischen Verfahren gezich-
tet wurden. Besprochen werden auBerdem der Diskussions-
entwurf flr ein zweites Patentrechtsmodernisierungsgesetz (2.
PatMoG) sowie eine EUGH-Entscheidung zu den Erteilungsvo-
raussetzungen eines erganzenden Schutzzertifikats flr Arznei-
mittel.

Des Weiteren findet in diesem Monat ein Online-Seminar der
BIO Deutschland statt, bei dem der AG-Experte Dr. Thomas
Beyer zu den patentrechtlichen Anderungen im Infektions-
schutzgesetz sowie zu den aktuellen Entwicklungen im Ein-
heitspatentsystem referiert.

September 2020: Die AG nimmt gegenutber dem BMJV zum
Diskussionsentwurf zum 2. PatMoG Stellung und weist dabei
auf mogliche Auswirkungen fur die Biotechnologiebranche
und die Gefahren einer Aufweichung des Patentschutzes in
Deutschland hin.

In einer Telefonkonferenz zum Monatsende tauschen sich
AG-Experten mit Herrn Karcher aus dem BMJV zur vortberge-
henden Verlagerung der Zustandigkeit fur Life-Science-Patente
beim Européischen Patentgericht auf die Standorte Minchen
und Paris aus. Dabei werben die AG-Experten flr eine dauer-
hafte Verankerung dieser Zustandigkeit am Standort Mdnchen.

Weitere Informationen zur AG und eine Liste der mitarbeitenden Experten finden Sie unter:
https://www.biodeutschland.org/de/schutzrechte-und-technische-vertraege.html

Die Arbeitsgruppen stehen allen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern von BIO-Deutschland-Mitgliedern offen.
Wenn Sie an einer Mitarbeit interessiert sind, melden Sie sich bitte formlos bei der Geschéaftsstelle unter: info@biodeutschland.org
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Netzwerke

Netzwerke in der BIO Deutschland sind weniger formal struk-
turiert als Arbeitsgruppen und dienen dem Informations- und
Erfahrungsaustausch. Netzwerke gibt es aktuell zu folgenden
Themen:

* BioBizz, Netzwerk gewerbetreibender Biotechnologieunter-
nehmen (Leitung: Dr. Michael Burnet, Synovo GmbH)

e Deutsch-chinesische Zusammenarbeit (Leitung:
Dr. Albrecht Laufer, BluCon Biotech GmbH)

e Deutsch-US-amerikanische Zusammenarbeit (Leitung:
Dr. Henning Mennendh, Weitnauer Partnerschaft mbB)

e Kommunikation und Offentlichkeitsarbeit (Leitung: Dr. Julia
Schler, BIO.Aspekte und Dr. Klaus-Michael Weltring, Ge-
sellschaft fr Bioanalytik MUnster e. V.)

Die Gruppen sind z. B. auf LinkedIn vernetzt oder treffen sich in
losen Abstanden zu Workshops. Teilnehmen kdnnen, je nach
Thema und Gruppe, Mitarbeiter-innen und Mitarbeiter von Mit-
gliedsunternenhmen, aber auch externe Experten.

Arbeitsgruppenbericht | Netzwerke

Bei Fragen oder Interesse an einer Mitarbeit wenden Sie sich
bitte an die Geschaftsstelle unter

info@biodeutschland.org oder telefonisch unter

+49 30 2332164-30.
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Aus den BioRegionen | Arbeitskreis der BioRegionen

Jahresbericht 2020 des Arbeltskreises

der BioRegionen

Dr. Georg Kaab, Bio“ Biotech Cluster Development GmbH
André Hofmann, biosaxony Management GmbH
Dr. Maike Rochon, BioRegioN GmbH

Die BioRegionen Deutschlands sind die regionalen Initiativen
und Organisationen zur Férderung der wirtschaftlichen Nutzung
moderner Biotechnologien in Deutschland. Der Arbeitskreis der
BioRegionen — AK BioRegio — ist das zentrale Netzwerk dieser
Organisationen in Deutschland, mit den regionalen Mitgliedern
wie auf der nebenstehenden Karte veranschaulicht.

Corona, Corona, Corona und noch mal Corona ...

Die regionalen Organisationen waren wie alle in diesem Pan-
demie-Jahr ganz besonders und oft ganz anders gefordert als
Ublicherweise. Dabei wechselte die erste Katastrophen-Anfor-
derung von der schnellstmoglichen Beschaffung von Gesichts-
masken und Beatmungsgeraten in kurzer Frist zu diagnosti-
schen und medikamentdsen Produkten, die das Management
des Infektionsgeschehens beherrschbar machen sollten.

Viele regionale Cluster-Organisationen haben dazu eigene
Plattformen aufgelegt, um die Akteure zu vernetzten, Angebot
und Nachfrage zu kanalisieren, innovative Projekte zu identifi-
zieren — und damit allen aktiv nach Lésungswegen Suchenden
bestmdogliche Unterstitzung zukommen zu lassen.

Dies ging nur im engen Austausch mit den politischen Ver-
tretern und Entscheidungstragern auf kommunaler, regionaler,
nationaler oder auch europaischer Ebene, denen sich wie nie-
mals zuvor die ,Biotechnologie-Branche® als Hoffnungstrager
und Lotse durch die Pandemie prasentierte.

Fir die Clusterorganisationen galt es darUber hinaus, auch
den Biotech-KMU selbst durch die Pandemie und die damit
ausgeldsten Einschrankungen und Veranderungen zu helfen,
Das Spektrum dabei umfasste Herausforderungen wie feh-
lende Kinderbetreuung flr die Mitarbeiter, die Optimierung
der virtuellen Zusammenarbeit an Projekten, im Team, mit der
Kundschaft oder dem Investor bis hin zur Bereitstellung von
Finanzhilfen zur Uberbriickung der Krisenzeit. Und diese Arbeit
ist noch nicht zu Ende.

Gleichzeitig mussten die Clusterorganisationen selbst auch
umlernen und das traditionelle Angebot an diversen Veranstal-
tungsformaten zur Netzwerkpflege komplett Gberdenken und
immer stérker aus dem Présenz- in den virtuellen Bereich ver-
schieben.

Der Wert der Arbeit von Clusterorganisationen flr Netzwerk-
partner und die Gesellschaft insgesamt zeigte sich in diesem
Pandemiejahr in vielfaltigen, kreativen Aktivitaten und MaBnah-
men Uberaus eindrucksvoll.

... und dann war da noch:

Besonders schmerzlich war die Entscheidung, die in Wiesba-
den geplanten Deutschen Biotechnologietage ganzlich abzu-
sagen, da sie mitten in die erste ,Welle* terminiert waren. Zwar
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Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer der AK-Sitzung bei Hessen
Trade & Invest im Feburar 2020 in Wiesbaden © AK BioRegio

m = -._-. +

konnte der ,Innovationspreis der BioRegionen“ zum zwolf-
ten Mal verliehen werden, allerdings ohne Vor-Ort-Zeremonie,
was den Preistrdgern und Ausrichtern nicht angemessen ge-
recht wird. Dies soll beim n&chsten Mal in Stuttgart im Herbst
2021 nachgeholt werden. Pramiert wurden gleichwohl wieder
drei patentierte, friuhe wissenschaftliche Projekte, die das Po-
tenzial fUr eine Kommerzialisierung haben. Ausgezeichnet wur-
den:

e  Biogener Zucker als nachhaltiges Herbizid“ — unter der
Leitung von Prof. Dr. Klaus Harter wird an der Universitét
Tubingen ein natrlich vorkommender Zucker, isoliert aus
Cyanobakterien, erforscht.

* Einen Wirkstoff zur Auflésung toxischer Prion-Partikel bei
neurodegenerativen Krankheiten erforscht Prof. Dr. Dieter
Willbold vom Forschungszentrum Julich und méchte damit
ein ,Anti-Prionicum* entwickeln.

e  Conditionally switchable nanostructures” sind das Thema
des Teams Dr. Jonas Funke, Dr. Klaus Wagenbauer,

Dr. Benjamin Kick und ihres Mentors Prof. Dr. Hendrik Dietz
an der TU Munchen, die mit DNA-Origami spezifische Anti-
korper ein- und ausschaltbar machen wollen.

Wir hoffen auf eine angemessene Wirdigung im Rahmen der
DBT 2021 mit den n&chstjahrigen Siegern und bedanken uns
an dieser Stelle bei den Preisgeldsponsoren und Jurymitglie-
dern.

Auch der Arbeitskreis virtualisierte seine Treffen, nachdem
der Karnevals-Donnerstag in Wiesbaden der — wie sich dann
zeigte — letztmdgliche Termin zu einem persdnlichen Austausch
gewesen ist.
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MITGLIEDER DES ARBEITSKREISES
BIO.NRW Cluster Biotechnologie NRW
BioCologne e. V.

BioCon Valley GmbH

Biolndustry e. V.

BioLAGO e. V.

BIOM Biotech Cluster Development GmbH
BIO-NET LEIPZIG Technologietransferges. mbH
Bio Nord

BioPark Regensburg GmbH

BIOPRO Baden-W(urttemberg GmbH
BioRegio Freiburg

BioRegio STERN Management GmbH
BioRegioN GmbH

BioRiver — Life Science im Rheinland e. V.
BioRN Network e. V.

biosaxony e. V.

Bio-Tech-Region OstWestfalenLippe e. V.
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BroCon Valley "

HealthCapital
BvD A 05
P — @:h.'. )
“Biosaxony
Infemgfs
BL#PARK
Bio”

BIS Bremerhavener Ges. fUr Investitionsférderung und
Stadtentwicklung mbH

BMD GmbH

Ci3 Management UG (haftungsbeschrankt)
Gesellschaft fur Bioanalytik MUnster €. V.
HealthCapital — Cluster Gesundheitswirtschaft Berlin-
Brandenburg

Hessen Trade & Invest GmbH

Industrielle Biotechnologie Nord e. V.

InfectoGnostics Forschungscampus Jena e. V.
Innovations- und Grinderzentrum Wrzburg

Life Science Nord Management GmbH

MedLife e. V.

NanoBioNet e. V.

Technologiepark Heidelberg GmbH
Wirtschaftsférderung und Technologietransfer Schleswig-
Holstein GmbH
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Aus den BioRegionen | BioRN

Gastbeitrag

Erstes europaisches BiolLabs kommt nach

Heidelberg

BioLabs, in den USA Marktflihrer fir Full-Service-Inkubatoren im Life-Sciences-Bereich,
will seinen ersten europaischen Standort in Heidelberg eréffnen und die Start-up-Szene

der Rhein-Neckar-Region deutlich starken

Dr. Ann-Kristin Mueller
BiolLabs Heidelberg
Projektmanagerin

m

BioLabs: ein kompetitiver Inkubator

Biotech-Start-ups stehen bei ihrer Grindung vor besonderen
Herausforderungen: Sie bendtigen voll ausgestattete biotech-
nologische Labore mit State-of-the-Art-Technik, um ihre Ideen
zu potenziellen Produkten weiterzuentwickeln. Diese Labo-
re selbst aufzubauen, kostet viel Zeit, Know-how und Geld
und verzdgert die wirtschaftliche Entwicklung eines Start-ups
enorm. Das Konzept der Non-Profit-Inkubatoren von BiolLabs
ist es, diese Hurde zu schleifen: Start-ups erhalten im BiolLabs
ein voll ausgestattetes und gewartetes Labor, dessen GroBe
skalierbar ist und mit dem Bedarf des jungen Unternehmens
wachst.

BioLabs-Mieter erhalten umfangreiche Unterstitzung: Men-
toring durch Industrie-Veteranen und Start-up-erfahrene Ent-
repreneure sowie direkte Kontakte zu Investoren, Experten
flr Zulassungsfragen und Entscheidern in GroBunternehmen.
Hinzu kommt die wichtige Vernetzung innerhalb des BiolLabs:
Start-ups stehen oft vor sehr ahnlichen Herausforderungen
und profitieren daher enorm vom wechselseitigen Austausch
untereinander. BioLabs-Teams werden auBerdem frih durch
die intensive VerknUpfung mit BioLabs* globalem Netzwerk in
andere Markte eingefihrt und fur potenzielle Partnerschaften
sensibilisiert.

Eine weitere Besonderheit von Biolabs ist das kompetitive
Auswahlverfahren, das nur die leistungsstarksten Antragsstel-
ler erfolgreich durchlaufen. Durch den Auswahlprozess erhalten
BiolLabs-Start-ups zusétzlich ein Gutesiegel, das Vertrauen bei
Investoren und potenziellen Kooperationspartnern schafft.

Ruckkehr nach Deutschland

LabCentral/BioLabs wurde 2009 in Boston von Johannes
Frihauf gegrindet und seitdem in den USA zum MarktfUhrer
mit insgesamt 13 Standorten ausgebaut. Es verflgt dort Gber
ein Netzwerk von 250 Start-up-Unternehmen mit 1000 Mitar-
beitern, finf Milliarden US$ eingeworbenem Beteiligungskapital
und Uber 100 Industriepartnern. Mit dem ersten européischen
BiolLabs in Heidelberg bringt Johannes Frihauf das Konzept
in die Region zurlick, aus der der Grinder selbst stammt.
Heidelberg und die Rhein-Main-Neckar-Region sind ein idea-
ler Standort, da BiolLabs hier besonders gut Brlicken bauen
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kann zwischen leistungsstarker akademischer Forschung im
Life-Sciences-Bereich und einem aktiven Netzwerk kleiner, mit-
telstandischer und groBer Unternehmen der Branche, die die
Rhein-Main-Neckar-Region zu einem der starksten Life-Scien-
ces-Hubs in Europa machen.
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Start-Begleitung durch BioRN, das Life-Science-Cluster
Rhein Neckar

BioRN, das Life-Science-Cluster der Region, Ubernimmt mit
Unterstltzung der Stadt Heidelberg fur BiolLabs die Anpassung
des US-amerikanischen BiolLabs-Konzepts auf den Heidelber-
ger Standort. In dem gemeinnUtzigen Netzwerk BioRN sind alle
regionalen Forschungseinrichtungen, acht globale Pharmaun-
ternehmen, kleine und mittlere Biotech-Unternehmen sowie
kommunale Einrichtungen und Interessengruppen vereint. Dies
sichert BioLabs eine tiefe regionale Vernetzung von Anfang an.
Seit Mai 2020 unterstlitzt BioRN den BiolLabs-Start mit der
dezidierten Projektleiterin Ann-Kristin Mueller. Derzeit baut Bio-
LLabs ein Netzwerk von Sponsoren und Partnern fur das Heidel-
berger BiolLabs aus — die Erdffnung ist fir den Sommer 2021
geplant.

KONTAKT

BioRN Cluster Management GmbH
Im Neuenheimer Feld 582

69120 Heidelberg

Office: +49 6221 4305112

Mobil: +49 176 60382306

E-Mail: fl@biorn.org

www.biorn.org

DigitalPlus ™

Weitere Inhalte online.
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Eng verzahnt

Dr. André H.R. Domin
Geschaftsfihrer der Technologiepark
Heidelberg GmbH

Die Digitalisierung ist zum wertvollen Element der Gesundheits-
industrie geworden und ihre Entwicklung nimmt nicht zuletzt
infolge der Coronapandemie aktuell noch an Fahrt auf. Von der
Gesundheits-App Uber Virtual-Reality-Anwendungen bis hin
zur kunstlichen Intelligenz: Digitale Technologien bergen im-
mense Chancen und Einsatzmdglichkeiten fUr die Healthcare-
Branche.

Um kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) nieder-
schwelligen Zugang zur Zukunftstechnologie Kl zu ermdgli-
chen, hat der Technologiepark Heidelberg gemeinsam mit der
bwcon GmbH und dem Data X Lab der University of California
Berkeley das ,KI Lab Kurpfalz“ an den Start gebracht. Die An-
gebote und Fortbildungsprogramme des Kl Lab Kurpfalz kon-
nen KMU helfen, notwendige Schitisselkompetenzen der Kl zu
entwickeln.

Das Kl Lab Kurpfalz ist im neuen Business Development
Center (BDC) Heidelberg lokalisiert. Das BDC ist das jingste
Gebaude des Technologieparks Heidelberg. Es bietet nicht nur
dem KI Lab Kurpfalz und somit KMU eine wichtige Anlaufstelle,
sondern auch Start-ups und Grindern. Viele sind Spin-offs aus
Forschungseinrichtungen — sie finden am BDC optimale Start-
bedingungen vor.

Hightech aus Heidelberg

Den Mietern des BDC steht die bewéhrte Heidelberger Infra-
struktur zur Verfigung: Mit der Grindungsinitiative ,Heidel-
berg Startup Partners” bietet der Technologiepark Heidelberg
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gemeinsam mit den Heidelberger Forschungs- und Bildungs-
einrichtungen eine Forderplattform fir GrUnderinnen und
Griinder — und sorgt somit fiir einen reibungslosen Ubergang
von Forschung zu Unternehmertum.

Um speziell Grindern aus den Life Sciences den Sprung in
die Selbststandigkeit zu erleichtern, gibt es am Technologie-
park Heidelberg den Life Science Accelerator Baden-Wurttem-
berg. Das zwdlfmonatige, vom Europaischen Sozialfonds (ESF)
und dem Land Baden-Wurttemberg kofinanzierte Programm
bietet daflr den richtigen Mix aus Seminaren und Mentoring.

Speziell fur Start-ups aus dem [T- und Hightech-Sektor
bietet der Technologiepark Heidelberg zusammen mit NEXT
MANNHEIM und innoWerft Walldorf den Up2B Accelerator
an. Auch dieses Projekt wird vom ESF und dem Land Baden-
Worttemberg kofinanziert. Up2B bringt Uber seinen ,Product
Booster* Griinder und etablierte Unternehmen zusammen eine
Win-win-Konstellation, denn Grinder suchen nach Kunden fur
ihre Innovationen, wéhrend etablierte Unternehmen an Losun-
gen fUr inre Herausforderungen interessiert sind.

Angebote entlang der Wertschépfungskette

Es gibt viele gute Grinde, warum Unternehmen sich in Hei-
delberg ansiedeln sollten. Die wohl besten sind die enge Ver-
zahnung der Hightech-Branchen und die ineinandergreifenden
Angebote entlang der ganzen Wertschépfungskette — vom
Start-up bis zum etablierten Unternehmen.

KONTAKT
www.technologiepark-heidelberg.de
www.bdc-heidelberg.de

1

Technologiepark
Heidelberg

Das BDC Heidelberg
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Kompetenz fiir Innovationen

Innovations-, Technologie- und Grunderzentren

in Deutschland
FACTS 2020

Aktuell Uber 350 Innovations-, Technologie-

und Grunderzentren sowie Technologieparks in Deutschland

allein in 2019 Uber 4 ] 9 8 0 durch die Zentren

erfolgreiche betreute Unternehmens-Neugrindungen

wer 19,000 soenicgens

innovative Unternehmen als Mieter in den Zentren

-~ 91.480

Arbeitsplatze in den Mieterfirmen

%
rd. 99 Obetrégtdie Erfolgsquote

derin Zentren gegrundeten Unternehmen

uber 49 n 8 0 0 Unternehmen,

die bis heute erfolgreich in den.Zentren gegrundet haben

insgesamt Uber 2 9 1 m 9 8 0 direkte Arbeitsplatze,

die mit Unterstltzung der Zentren bis heute geschaffen wurden

INN OVAT | O N S ZENTREN Gesamtdeutsche statistische Erhebung 1/2020 des

Bundesverbandes Deutscher Innovations-, Technologie- und
Griinderzentren e.V.
Technologie- und Grunderzentren e V. www.innovationszentren.de

Bundesverband Deutscher Innovations-,

Vi
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Mitglieder | Férdermitglieder und Branchenpartner

Fordermitglieder
Und Branchenpartner

Partner des innovativen Mittelstands

Ein wichtiges Ziel der BIO Deutschland ist, auf die politischen und 6konomischen Rahmen-
bedingungen Einfluss zu nehmen, sodass der Biotech-Branche weiterhin ein dynamisches
Wachstum ermoglicht wird. Um dieses Ziel zu erreichen, 1adt die BIO Deutschland alle direkt
oder indirekt mit der Biotech-Branche verbundenen Institutionen dazu ein, die vielfaltigen Akti-
vitédten des Verbands gezielt in Form einer Fordermitgliedschaft zu untersttitzen. Im Gegenzug
weist BIO Deutschland bei allen geeigneten Gelegenheiten auf die groBzugige Forderung hin.

# Acc Biologics

Stand: 08.11.2020

AGC Biologics

21511 23rd Dr. SE
Bothell, WA 98021, USA
www.agchio.com

|
_

AVIA GmbH

Hohe Bleichen 12
20354 Hamburg
www.avia-gmbh.com

@ pakertilly

Baker Tilly GmbH & Co. KG
Wirtschaftsprifungsgesellschaft
Nymphenburger Str. 3b

80335 Munchen
www.bakertilly.de

BIO Deutschland Jahrbuch 2020/2021

81


http://www.agcbio.com
http://www.avia-gmbh.com
http://www.bakertilly.de

Mitglieder | Fordermitglieder und Branchenpartner

Bayer AG

Mllerstr. 178

13353 Berlin
www.bayerpharma.com

BIOSPRING

The Oligo Company

BioSpring GmbH
Alt Fechenheim 34
60386 Frankfurt am Main
www.biospring.de

~\ Boehringer
|\||| Ingelheim

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Str. 65

88397 Biberach

www.boehringer-ingelheim.com

CENT=¢GENE

THE RARE DISEASE COMPANY

Centogene AG
Am Strande 7
18055 Rostock
www.centogene.de

CLARIANT

Clariant Produkte (Deutschland) GmbH
Semmelweisstr. 1

82152 Planegg

www.clariant.de

cM's/

Law.Tax

CMS Hasche Sigle Partnerschaft von
Rechtsanwaélten und Steuerberatern mbB
Lennéstr. 7

10785 Berlin

www.cms-hs.com
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Deutsche Bank

Deutsche Bank AG
Rossmarkt 18

60311 Frankfurt am Main
www.deutsche-bank.de

EBDcrour

EBD Group
|sartorplatz 4

80331 Minchen
www.ebdgroup.com

EY

Building a better
working world

Ernst & Young GmbH
Theodor-Heuss-Anlage 2
68165 Mannheim
www.de.ey.com

evotec
(]

Evotec AG
Essener Bogen 7
22419 Hamburg
www.evotec.com

exyle

Exyte Central Europe GmbH
Léwentorbogen 9b

70376 Stuttgart
www.exyte.net

S
janssen

PHARMACEUTICAL COMPANIES

or fofmonfohmon

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson-Platz 1
41470 Neuss
WWW.janssen.com
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KPMG AG Wirtschaftspriifungsgesellschaft
Munzgasse 2

04107 Leipzig

www.kpmg.de

PMERC K

Merck KGaA
Frankfurter Str. 250
64293 Darmstadt
www.merckserono.de

Miltenyi Biotec

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
Friedrich-Ebert-Str. 68

51429 Bergisch Gladbach
www.miltenyibiotec.com

IIIl]I:llhllSlIS

MorphoSys AG
Semmelweisstr. 7
82152 Planegg
www.morphosys.de

) NOVARTIS

Novartis Pharma Oncology GmbH
Roonstr. 25

90429 Nurnberg

www.novartis.com

Isenbrggémﬁrschler

Patentanwaélte

Patentanwalte Isenbruck Boésl Hérschler PartG mbB
Prinzregentenstr. 68

81675 Munchen

www.ib-patent.de
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Pfizer Pharma GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin
www.pfizer.de

Phenex Pharmaceuticals AG
Waldhofer Str. 104

69123 Heidelberg
www.phenex-pharma.com

_E

pwc

PricewaterhouseCoopers AG WPG
Friedrich-Ebert-Anlage 35-37

60327 Frankfurt am Main
www.pwc.de

QIAGEN

QIAGEN GmbH
Qiagenstr. 1
40724 Hilden
www.giagen.com

Roche Diagnostics GmbH
Nonnenwald 2

82377 Penzberg
www.roche.de

SANOFI 7

Sanofi Aventis Deutschland GmbH
Industriepark H6chst/Gebaude H 831
65926 Frankfurt am Main
www.sanofi.de
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SAP SE & Co. KG
Hasso-Plattner-Ring 7
69190 Walldorf
® www.sap.com/industries/life-sciences.html

Thermo Fisher Scientific GmbH

Thermo FiSher Einsteinstr. 55
SCIENTIFIC 89077 Uim

www.thermofisher.com

TVM Capital GmbH

T V M Capital g(t)?;(t%rll\jmchen

LIFE SCIENCE VENTURE CAPITAL www.tvm-capital.com

A Vertex Pharmaceuticals (Germany) GmbH

VERTEX S 8.

WWW.VItx.com

THE SCIENCE of POSSIBILITY

86 BIO Deutschland Jahrbuch 2020/2021


http://www.sap.com/industries/life-sciences.html
http://www.thermofisher.com
http://www.tvm-capital.com
http://www.vrtx.com

Mitglieder | Die Mitglieder des Verbands

Die Mitglieder des
Verbands

Die BIO Deutschland will allen relevanten Kraften, die die Entwicklung der Biotechnologie-
Industrie unterstUtzen und férdern wollen, eine gemeinsame Plattform bieten, daher sieht
der Verband keine Restriktion beztglich der Mitgliedschaft vor, solange die Mitglieder im

weitesten Sinn der Biotechnologie-Branche zuzuordnen sind.

Zum 8. November 2020 hat der Verband 342 Mitglieder.

2bind GmbH
Josef-Engert-Str. 13
93053 Regensburg
www.2bind.com

3B Pharmaceuticals GmbH
Magnusstr. 11

12489 Berlin
www.3b-pharma.com

4SC AG
Fraunhoferstr. 22
82152 Martinsried
www.4sc.com

AB Enzymes GmbH
Feldbergstr. 78
64293 Darmstadt
www.abenzymes.com

Abalos Therapeutics GmbH
Alfredstr. 81

45130 Essen
www.abalos-tx.com

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Mainzer Str. 81

65189 Wiesbaden

www.abbvie.de

BIO Deutschland Jahrbuch 2020/2021

ACARYON GmbH
Mozartstr. 25
16552 Schildow
www.acaryon.com

acCELLerate GmbH
Osterfeldstr. 12-14
22529 Hamburg
www.accellerate.me

Acousia Therapeutics GmbH
Sindelfinger Str. 3

72070 Tubingen
www.acousia.com

acromion GmbH
Europaallee 27-29

50226 Frechen
www.acromion-gmbh.com

Adrenomed AG
Neuendorfstr. 15a
16761 Hennigsdorf
www.adrenomed.com

Aterna Zentaris GmbH
Weismdllerstr. 50

60314 Frankfurt am Main
www.zentaris.com

Affimed N. V.

Im Neuenheimer Feld 582
69120 Heidelberg
www.affimed.com

AGC Biologics
21511 23rd Dr. SE
Bothell, WA 98021
USA
www.agchio.com

AGC Biologics GmbH
Czernyring 22

69115 Heidelberg
www.agchio.com

AiCuris Anti-infective Cures GmbH
Friedrich-Ebert-Str. 475, Geb. 302
42117 Wuppertal

www.aicuris.com

AIT Austrian Institute of Technology
GmbH

Giefinggasse 4

1210 Wien

Osterreich

www.ait.ac.at
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akampion

Am Hirschpark 15
22587 Hamburg
www.akampion.com

Alacris Theranostics GmbH
Max-Planck-Str. 3

12489 Berlin

www.alacris.de

Algiax Pharmaceuticals GmbH
Max-Planck-Str. 15a

40699 Erkrath

www.algiax.com

altona Diagnostic GmbH
Mborkenstr. 12

22767 Hamburg
www.altona-diagnostics.com

amcure GmbH
Hermann-von-Helmholtz-Platz 1
76344 Eggenstein-Leopoldshafen
www.amcure.com

Amgen Research (Munich) GmbH
Staffelseestr. 2

81477 Minchen

www.amgen.com

AMSilk GmbH

Am Klopferspitz 19

82152 Planegg/Martinsried
www.amsilk.com

AnalytiCon Discovery GmbH
Hermannswerder Haus 17
14473 Potsdam
www.ac-discovery.com

APEIRON Biologics AG
Campus-Vienna-Biocenter 5
1030 Wien

Osterreich
www.apeiron-biologics.com

apheris Al GmbH
Lohmuhlenstr. 65
12435 Berlin

www.apheris.com

Apogenix AG

Im Neuenheimer Feld 584
69120 Heidelberg
WWw.apogenix.com
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Arbeitskreis der BioRegionen
c/o BIO Deutschland e. V.
Schitzenstr. 6a

10117 Berlin
www.ak-bioregio.org

Arnold & Porter Kaye Scholer LLP
Bockenheimer Landstr. 25

60325 Frankfurt am Main
www.apks.com

ARTES Biotechnology GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 9

40764 Langenfeld
www.artes-biotechnology.biz

Ascenion GmbH
Herzogstr. 64
80803 Munchen
www.ascenion.de

AtoZ-CRO GmbH
Hauptstr. 77
51491 Overath
www.atoz-cro.de

Atriva Therapeutics GmbH
Eisenbahnstr. 1

72072 Tubingen
www.atriva-therapeutics.com

Atto-Tec GmbH
Am Eichenhang 50
57076 Siegen
www.atto-tec.com

AVIA GmbH

Hohe Bleichen 12
20354 Hamburg
www.avia-gmbh.com

Axolabs GmbH
Fritz-Hornschuch-Str. 9
95326 Kulmbach
www.axolabs.com

AyoxxA Biosystems GmbH
Nattermannallee 1

50829 Koln
WWW.ay0oxxa.com

Baker & McKenzie Partnerschaft von
Rechtsanwalten und Steuerberatern
mbB

Theatinerstr. 23

80333 Munchen

www.bakernet.com

Baker Tilly GmbH & Co KG
Wirtschaftspriifungsgesellschaft
Nymphenburger Str. 3b

80335 Minchen

www.bakertilly.de

Bayerische Patentallianz GmbH
Prinzregentenstr. 52

80538 Mlnchen

www.baypat.de

bbb Biotechnologieverbund
Berlin-Brandenburg e. V.
Neuendorfstr. 18a

16761 Hennigsdorf
www.biotech-verbund.de

bbCell GmbH
Driftkamp 12
14532 Kleinmachnow

BCNP Consultants GmbH
Varrentrappstr. 40-42
60486 Frankfurt am Main
www.bcnp.com

Berlin Cures GmbH
Knesebeckstr. 59-61
10719 Berlin
www.berlincures.de

Berlin Partner fiir Wirtschaft und
Technologie GmbH

Fasanenstr. 85

10623 Berlin
www.berlin-partner.de

BIO.ASPEKTE
Feldbergstr. 28

60323 Frankfurt am Main
www.bioaspekte.de

bio.IMPACT
Burgstr. 3
64625 Bensheim

bio.logis Genetic Information
Management GmbH
Altenhoferallee 3

60438 Frankfurt am Main
www.biologis.com

BIO.NRW Cluster Biotechnologie
NRW

Merowinger Platz 1

40225 Dusseldorf

www.bio.nrw.de
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Bioassay Labor fiir biologische
Analytik GmbH

Im Neuenheimer Feld 515

69120 Heidelberg
www.bioassay-online.de

BioCampus Cologne Grundbesitz
GmbH & Co. KG

Nattermannallee 1

50829 Kdln
www.biocampuscologne.de

BioCologne e. V.

¢/o BioCampus Cologne
Nattermannallee 1
50829 Koln
www.biocologne.de

BIOCOM AG
LUtzowstr. 33-36
10785 Berlin
www.biocom.de

BioCon Valley GmbH
Markt 13

17489 Greifswald
www.bcv.org

BIOCRATES Life Sciences AG
Eduard-Bodem-Gasse 8

6020 Innsbruck

Osterreich

www.biocrates.com

BioEconomy e. V.
Heinrich-Damerow-Str. 2
06120 Halle (Saale)
www.bioeconomy.de

Biofidus AG
Morgenbreede 1
33615 Bielefeld
www.biofidus.de

Mitglieder | Die Mitglieder des Verbands

Biofrontera AG
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen
www.biofrontera.com

BioGenes GmbH
Kopenicker Str. 325
12555 Berlin
www.biogenes.de

Biolndustry e. V.
Gesundheitscampus-Std 29
44801 Bochum
www.bioindustry.de

BioKryo GmbH
Industriestr. 5
66280 Sulzbach
www.biokryo.com

Anzeige
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dCromion:

We take your pharmaceutical or biologic product, diagnostic or medical
device from First-in-Man through all stages of development.
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Clinical Research

biostatistics
and reporting

EDC,
data management
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contract
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medical monitoring
and coding

Accuracy is a choice — make yours by assigning your trial to acromion.

Competency Accountability

Experts with EUY Data
track record

protection-

Skilled certified
physicians and CDISC-

scientists compliance

Transparency ¥ Multilingualism

Inspection and 2 decades of

audit readiness  experience

S— -

Europaallee 27-29

50226 Frechen, Germany
www.acromion-gmbh.com
info@acromion-gmbh.com
+49 2234 2037370

© acromion GmbH 2020
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BioLAGO e. V.
Byk-Gulden-Str. 2
78467 Konstanz
www.biolago.org

BioM Biotech Cluster Development
GmbH

Am Klopferspitz 19

82152 Martinsried

www.bio-m.org

Biomax Informatics AG
Robert-Koch-Str. 2
82152 Planegg
www.biomax.com

BioMed X GmbH

Im Neuenheimer Feld 515
69120 Heidelberg
www.bio.mx

BioMedizinZentrumDortmund (BMZ)
Otto-Hahn-Str. 15

44227 Dortmund

www.bmz-do.de

BioNet Pharma GmbH
Platzl 3

80331 Munchen
www.bionetpharma.com

BioNTech SE

An der Goldgrube 12
55131 Mainz
www.biontech.de

BioPark Regensburg GmbH
Am BioPark 13

93053 Regensburg
www.bioregio-regensburg.de

BIOPRO Baden-Wiirttemberg GmbH
Alexanderstr. 5

70184 Stuttgart

www.bio-pro.de

BioRegio STERN Management
GmbH

Friedrichstr. 10

70174 Stuttgart
www.bioregio-stern.de

BioRegioN GmbH

c/o Innovationszentrum Niedersachsen
GmbH

Schillerstr. 32

30159 Hannover

www.bioregion.de
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BioRiver - Life Science im Rheinland
e.V.

Merowinger Platz 1

40225 Dusseldorf

www.bioriver.de

BioRN Network e. V.

Im Neuenheimer Feld 582
69120 Heidelberg
www.biorn.org

biosaxony e. V.
Tatzberg 47

01307 Dresden
www.biosaxony.com

BioSpring GmbH
Alt Fechenheim 34
60386 Frankfurt am Main
www.biospring.de

Biotechnica/Labvolution
Messegelande

30521 Hannover
www.labvolution.de

Biotechnologiezentrum Bernried GbR
Am Neuland 3

82347 Bernried
www.technologiepark-bernried.de

Biotechnologische Studenteninitiati-
ve (btS) e. V.

c/o BIOCOM AG

LUtzowstr. 33-36

10785 Berlin

www.bts-ev.de

biotx.ai GmbH

Am Neuen Markt 9 E-F
14467 Potsdam
www.biotx.ali

Biotype GmbH
Moritzburger Weg 67
01109 Dresden
www.biotype.de

Biovalley Deutschland e. V.
Engesserstr. 4b

79108 Freiburg
www.biovalley.de

BioVariance GmbH
Konnersreuther Str. 6G
95652 Waldsassen
www.biovariance.de

Bioventure Consulting GmbH
Gerhard-Gerdes-Str. 7

37079 Gottingen
www.bioventure.de

BIS Bremerhavener Gesellschaft fir
Investitionsférderung und Stadt-
entwicklung mbH

Am Alten Hafen 118

27568 Bremerhaven
www.bis-bremerhaven.de

bitop AG
Stockumer Str. 28
58453 Witten
www.bitop.de

BluCon Biotech GmbH
Nattermannallee 1

50829 KéIn
www.blucon-biotech.com

BMD Life Sciences GmbH
Franckestr. 3

06110 Halle (Saale)
www.bmdlifesciences.de

Boehmert & Boehmert
Anwaltspartnerschaft mbB
Kurflrstendamm 185

10707 Berlin
www.boehmert.de

BRAIN AG
Darmstédter Str. 34-36
64673 Zwingenberg
www.brain-biotech.de

Bundesverband Deutscher Innova-
tions-, Technologie- und Griinder-
zentren e. V. (BVIZ)

Charlottenstr. 65

10117 Berlin
www.innovationszentren.de

Cardior Pharmaceuticals GmbH
Feodor-Lynen-Str. 15

30625 Hannover

www.cardior.de

Carpegen GmbH
Mendelstr. 11
48149 Minster
www.carpegen.de
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CBR Biotech Strategies GmbH
Tegeler Str. 7

13353 Berlin
www.cbrbiotech.com

CeGaT GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 23
72076 Tubingen
www.cegat.de

Celares GmbH
Robert-Rossle-Str. 10
13125 Berlin
www.celares.com

cell networks GmbH
Lutherstr. 59
69120 Heidelberg

www.cellnetworks.uni-heidelberg.de

Cellbox Solutions GmbH
Holtenauer Str. 74

24105 Kiel
www.cellbox-solutions.com

CellGenix GmbH
Am Flughafen 16
79108 Freiburg
www.cellgenix.com

Centogene AG

Am Strande 7

18055 Rostock
www.centogene.com

CEVEC Pharmaceuticals GmbH
Gottfried-Hagen-Str. 60-62
51105 KdIn

WWW.Cevec.com

Clariant Produkte (Deutschland)
GmbH

Semmelweisstr. 1

82152 Planegg

www.clariant.de

c-LEcta GmbH
Perlickstr. 5
041083 Leipzig
www.c-lecta.com

Mitglieder | Die Mitglieder des Verbands

CMS Hasche Sigle Partnerschaft von
Rechtsanwalten und Steuerberatern
mbB

Lennéstr. 7

10785 Berlin

www.cms-hs.com

CO.DON AG
Warthestr. 21
14513 Teltow
www.codon.de

Constares GmbH
Elsenheimerstr. 63
80687 Munchen

www.constares.de

ConsulTech GmbH
Morgensternstr. 24
12207 Berlin
www.consultech.de

Anzeige

U FZ HELMHOLTZ
Centre for Environmental Research

BIOTECHNOLOGICAL CONCEPTS FOR TOMORROW
CREATING SOLUTIONS TOGETHER

Helmholtz Centre for

Permoserstral3e 15
04318 Leipzig, Germany

Environmental Research GmbH - UFZ

wtt@ufz.de | www.ufz.de/wtt

DigitalPlus

Weitere Inhalte online!
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Corvay GmbH
Sophienstr. 6
30159 Hannover
www.corvay.de

Creathor Venture Management GmbH
Schwedenpfad 24

61348 Bad Homburg

www.creathor.de

CTI Clinical Trial and Consulting
Services Europe GmbH
Schillerstr. 1/15

89077 UIm

www.ctifacts.com

Curadis GmbH
Henkestr. 91

91052 Erlangen
www.curadis.eu

curasan AG
Lindigstr. 4

63801 Kleinostheim
www.curasan.de

Curetis GmbH
Max-Eyth-Str. 42
71088 Holzgerlingen
Www.curetis.com

CureVac AG
Friedrich-Miescher-Str. 15
72076 Tubingen
WwWWw.curevac.com

Cyano Biotech GmbH
Magnusstr. 11

12489 Berlin
www.cyano-biotech.com

Dentons Europe LLP
NEXTOWER
Thurn-und-Taxis-Platz 6
60313 Frankfurt am Main
www.dentons.com

Deutsche Bank AG
Rossmarkt 18

60311 Frankfurt am Main
www.deutsche-bank.de

Deutsches Krebsforschungszentrum
Im Neuenheimer Feld 280

69120 Heidelberg

www.dkfz.de

92

DiagnostikNet BB e. V.
Veltener Str. 12

16761 Hennigsdorf
www.diagnostiknet-bb.de

DiBe-Consulting
Thomastr. 10

85435 Erding
www.dibe-consulting.com

Dievini Hopp BioTech holding GmbH
& Co. KG

Johann-Jakob-Astor-Str. 57

69190 Walldorf

www.dievini.com

Dynamic42 GmbH
Winzerlaer Str. 2
07745 Jena
www.dynamic42.com

EBD Group
|sartorplatz 4

80331 Minchen
www.ebdgroup.com

Eisbach Bio GmbH

Am Klopferspitz 19

82152 Planegg-Martinsried
www.eisbach.bio

eleva GmbH
Hans-Bunte-Str. 19
79108 Freiburg
www.elevabiologics.com

Elschner Consulting
Weinbergstr. 42

79576 Weil am Rhein
www.elschner-consulting.de

EMBLEM Technology Transfer GmbH
Boxbergring 107

69126 Heidelberg

www.embl-em.de

Emergence Therapeutics AG
Schifferstr. 210

47059 Duisburg
www.emergencetx.com

Enzymicals AG
Walther-Rathenau-Str. 49a
17489 Greifswald
www.enzymicals.com

epigenomics AG
Geneststr. 5

10829 Berlin
WwWWw.epigenomics.com

Epimune GmbH
Rudower Chaussee 29
12489 Berlin
www.epimune-dx.com

Eppendorf Vertrieb Deutschland
GmbH

Peter-Henlein-Str. 2

50389 Wesseling
www.eppendorf.de

Ernst & Young GmbH
Theodor-Heuss-Anlage 2
68165 Mannheim
www.de.ey.com

Eternygen GmbH

c/o Bayer ColLaborator
Mullerstr. 178

13353 Berlin
www.eternygen.de

ethris GmbH
Semmelweisstr. 3
82152 Planegg
www.ethris.com

EUCOPE - European Confederation
of Pharmaceutical Entrepreneurs
AISBL

Rue Marie de Bourgogne 58

1000 Brussel

Belgien

WWW.EUCope.org

EurA AG
Max-Eyth-Str. 2
73479 Ellwangen
www.eura-ag.de

Eurofins Genomics Europe Sequen-
cing GmbH

Anzinger Str. 7a

85560 Ebersberg
www.eurofinsgenomics.eu

Euronext Deutschland
Mies-van-der-Rohe-Str. 4
80807 Munchen
www.euronext.com
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EVORION Biotechnologies GmbH
Mendelstr. 17

48149 Munster

www.evorion.de

Evosciences Leasing GmbH
Lorenz-Huber-Str. 25

85540 Haar
www.evosciences.de

Evotec SE
Essener Bogen 7
22419 Hamburg
www.evotec.com

evoxx technologies GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim
WWW.EVOXX.COm

Exact Sciences Deutschland GmbH
Erna-Scheffler-Str. 1a

51103 Kéln

www.exactsciences.com

Exyte Central Europe GmbH
Léwentorbogen 9b

70376 Stuttgart
www.exyte.net

FGK Clinical Research GmbH
Heimeranstr. 35

80339 Munchen
www.fgk-cro.com

Forbion Capital Partners Germany
GmbH

Maximilianstr. 36

80539 Munchen

www.forbion.com

Formycon AG
Fraunhoferstr. 15

82152 Martinsried/Planegg
www.formycon.com

Fraunhofer - Einrichtung fir
Marine Biotechnologie und
Zelltechnik (EMB)
Moénkhofer Weg 239a

23562 Libeck
www.emb.fraunhofer.de

FreeLine Therapeutics GmbH
Semmelweisstr. 3

82152 Planegg
www.freelinetx.com
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GEMoaB Monoclonals GmbH
Tatzberg 47

01307 Dresden
www.gemoab.com

GeneQuine Biotherapeutics GmbH
Harburger Schlossstr. 6-12

21079 Hamburg
www.genequine.com

Genius GmbH
Berliner Allee 49
64295 Darmstadt
www.genius.de

Genius Search GmbH & Co. KG
Hauptstr. 25

69117 Heidelberg
www.genius-search.com

george james GmbH
Rohnsweg 70

37085 Goéttingen
www.georgejameslitd.com

Gesellschaft fiir Bioanalytik Miinster
e. V.

Mendelstr. 17

48149 MUnster
www.bioanalytik-muenster.de

GHA - German Health Alliance
Gertraudenstr. 20

10178 Berlin

www.gha.health

Global Bioenergies GmbH
Am Haupttor, Geb. 4310
06237 Leuna
www.global-bioenergies.com

Glycotope GmbH
Robert-Rossle-Str. 10
13125 Berlin
www.glycotope.com

GNA Biosolutions GmbH
Am Klopferspitz 19a
82152 Martinsried
www.gna-bio.com

GoingPublic Media AG
Hofmannstr. 7a

81379 Munchen
www.goingpublic.de

HB Technologies AG
Paul-Ehrlich-Str. 5
72072 Tubingen
www.h-net.com

Heidelberg Pharma AG
Gregor-Mendel-Str. 22

68526 Ladenburg
www.heidelberg-pharma.com

Heidelberg Pharma Research GmbH
Gregor-Mendel-Str. 22

68526 Ladenburg
www.heidelberg-pharma.com

HepaRegeniX GmbH
Eisenbahnstr. 63
72072 Tubingen
www.heparegenix.com

Herbert-Worch-Stiftung

In den Dauen 6a

53117 Bonn
www.herbert-worch-stiftung.org

Hessen Trade & Invest GmbH
Konradinerallee 9

65189 Wiesbaden
www.htai.de

Hochschule Reutlingen
Biomedizinische Wissenschaften
Alteburgstr. 150

72762 Reutlingen
www.reutlingen-university.de

HS Life Sciences AG
Konigsallee 90

40212 Dusseldorf
www.hs-lifesciences.com

humatrix AG
ReiBstr. 1a
64319 Pfungstadt
www.humatrix.de

Hummingbird Diagnostics GmbH
Im Neuenheimer Feld 583

69120 Heidelberg
www.hummingbird-diagnostics.com

Hyglos GmbH
Am Neuland 3

82347 Bernried
www.hyglos.de
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ibidi GmbH
Lochhamer Schlag 11
82166 Gréafelfing
www.ibidi.com

Icon Genetics GmbH
Weinbergweg 22
06120 Halle (Saale)
www.icongenetics.com

IDBS Deutschland
Oskar-von-Miller-Ring 20
80333 Munchen
www.idbs.com

IIS Innovative Injektions-Systeme
GmbH & Co. KG

Lohmannstr. 2

56626 Andernach
www.ltslohmann.de

ImevaX GmbH
Sendlinger Str. 60
80331 Munchen
Www.imevax.com

immatics biotechnologies GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 15

72076 Tubingen
www.immatics.com

Immunic AG

Lochhamer Schlag 21

82166 Grafelfing
www.immunic-therapeutics.com

Immunservice GmbH
Christoph-Probst-Weg 4
20251 Hamburg
WWW.ImmunNservice.com

Immutep GmbH
Deutscher Platz 5a
04103 Leipzig
www.immutep.com

in.vent Diagnostica GmbH
Neuendorfstr. 17

16761 Hennigsdorf
www.inventdiagnostica.de

Incyte Biosciences Germany GmbH
Fraunhoferstr. 9

82152 Martinsried

www.incyte.com

94

Indivumed GmbH
Falkenried 88, Haus D
20251 Hamburg
www.indivumed.com

Industrieverbund WeiBe Biotechnolo-
gie e.V. (IWBio)

c/o Eurice GmbH

Alt-Reinickendorf 25

13407 Berlin

www.iwbio.de

InfectoGnostics Forschungscampus
Jenae.V.

Philosophenweg 7 (ZAF)

07743 Jena

www.infectognostics.de

InflaRx GmbH
Winzerlaer Str. 2
07745 Jena
www.inflarx.com

Ingenium Digital Diagnostics GmbH
HelmishofenerstraBe 18

87662 Kaltental
www.ingenium-diagnostics.com

Inhive Group (Germany) GmbH &
Co. KG

Marienburgerstr. 2

64653 Lorsch
www.inhive-group.com

INJEX Pharma AG
Buckower Damm 114
12349 Berlin
www.injex.de

Injex Pharma GmbH
Buckower Damm 114
12349 Berlin
www.injex.de

innos — Sperlich GmbH
Blrgerstr. 44/42

37073 Gottingen
www.innos-sperlich.de

Innovations- und Grinderzentrum
Wiirzburg

Friedrich-Bergius-Ring 15

97076 Wurzburg
WWww.igz.wuerzburg.de

INSCREENeX GmbH
Inhoffenstr. 7

38124 Braunschweig
WWW.iNnscreenex.com

Insilico Biotechnology AG
Meitnerstr. 9

70563 Stuttgart
www.insilico-biotechnology.com

International Council for the Life
Sciences

4141 N Henderson Road, Suite 404
Arlington, VA 22203

USA

www.iclscharter.org

ITM Isotopen Technologien Miinchen
AG

Lichtenbergstr. 1

85478 Garching

www.itg-garching.de

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson-Platz 1
41470 Neuss
WWWw.janssen.com

JeNaCell GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena
www.jenacell.de

Jennewein Biotechnologie GmbH
Maarweg 32

53619 Rheinbreitbach
www.jennewein-biotech.de

Jones Day
Prinzregentenstr. 11
80538 Mulnchen
www.jonesday.com

KPMG AG Wirtschaftspriifungs-
gesellschaft

MUnzgasse 2

04107 Leipzig

www.kpmg.de

Kyowa Kirin GmbH

Monschauer Str. 1

40549 Dusseldorf
www.international.kyowa-kirin.com

Lead Discovery Center GmbH
Otto-Hahn-Str. 15

44227 Dortmund
www.lead-discovery.de
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leon nanodrugs GmbH
Kopernikusstr. 9

81679 Munchen
www.leon-nanodrugs.com

LIFE & BRAIN GmbH
Venusberg-Campus 1, Geb. 76
53127 Bonn
www.lifeandbrain.com

Life Science Nord Management
GmbH

Falkenried 88

20251 Hamburg
www.lifesciencenord.de

Lipotype GmbH
Tatzberg 47
01307 Dresden
www.lipotype.com

Lophius Biosciences GmbH
Am BioPark 13

93053 Regensburg
www.lophius.de

Lumitos AG
Ernst-Augustin-Str. 2
12489 Berlin
www.lumitos.com

MAB Discovery GmbH
Tassilostr. 2

82398 Polling
www.mabdiscovery.com

MagForce AG
Max-Planck-Str. 3
12489 Berlin
www.magforce.com

Max-Planck-Innovation GmbH
Amalienstr. 33

80799 Munchen
www.max-planck-innovation.de

Mayrfeld LLP
Friedrich-Ebert-Anlage 35-37
60327 Frankfurt am Main
www.mayrfeld.com

MC Services AG
Kaiser-Friedrich-Ring 5
40545 Dusseldorf
WWW.mc-services.eu
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Mediconomics GmbH
Misburger Str. 81B
30625 Hannover
www.mediconomics.com

Medigene AG

Lochhamer Str. 11
82152 Martinsried
www.medigene.de

MedLife e. V.

Aachener- und Minchener Allee 9
52074 Aachen
www.medlife-ev.de

Metabolon GmbH
Faberstr. 8D

81373 Munchen
www.metabolon.com

metaSysX GmbH
Am MuUhlenberg 11
14476 Potsdam
www.metasysx.com

MetrioPharm Deutschland GmbH
Am Borsigturm 100

13507 Berlin
www.metriopharm.com

MIG Verwaltungs AG
Ismaninger Str. 102
81675 Minchen
www.mig.ag

Mikrogen GmbH
Floriansbogen 2-4
82061 Neuried
www.mikrogen.de

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
Friedrich-Ebert-Str. 68

51429 Bergisch Gladbach
www.miltenyibiotec.com

Minaris Regenerative Medicine
GmbH

Haidgraben 5

85521 Ottobrunn
www.rm.minaris.com

MLM Medical Labs GmbH
Dohrweg 63

41066 Mdnchengladbach
www.mim-labs.com

Mitglieder | Die Mitglieder des Verbands

Molecular Health GmbH
Kurfursten-Anlage 21
69115 Heidelberg
www.molecularhealth.com

Mologen AG
Fabeckstr. 30
14195 Berlin
www.mologen.com

Monitoring Services GmbH
Nelly-Sachs-Str. 10

28215 Bremen
www.monitoring-services.de

MorphoSys AG
Semmelweisstr. 7
82152 Planegg
www.morphosys.de

MukoCell GmbH

Bio Medizinzentrum Dortmund
Otto-Hahn-Str. 15

44227 Dortmund
www.mukocell.com

Navigo Proteins GmbH
Heinrich-Damerow-Str. 1
06120 Halle (Saale)
www.navigo-proteins.com

Ncardia AG
Nattermannallee 1/520
50829 Kéln
www.ncardia.com

NDA Regulatory Service GmbH
Neumarkter Str. 18

81673 Minchen
www.ndareg.com

Neovii Biotech GmbH
Am Haag 6+7

82166 Grafelfing
WWW.Neovii.com

Netzwerk fiir Lab-on-a-Chip-
Technologien

¢/0 Innos GmbH

Burgerstr. 44/42

37073 Gottingen
www.lab-on-a-chip.de

NeuroProof GmbH
Friedrich-Barnewitz-Str. 4
18119 Rostock
www.neuroproof.com
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NEUWAY Pharma GmbH
Ludwig-Erhard-Allee 2
53175 Bonn
www.neuway.de

Neuwerk Rechtsanwaélte
Géansemarkt 35

20354 Hamburg
www.neuwerk.legal

Nordmark Arzneimittel GmbH &
Co. KG

Pinnauallee 4

25436 Uetersen
www.nordmark-pharma.de

Noscendo GmbH
Kdnigstr. 34

47198 Duisburg
www.noscendo.com

Nova Biomedical GmbH
Hessenring 13A, Geb. G

64546 Mdrfelden-Walldorf
www.novabiomedical.com

Novaliq GmbH

Im Neuenheimer Feld 515
69120 Heidelberg
www.novalig.de

Novartis Pharma Oncology GmbH
Roonstr. 25

90429 Nirnberg

www.novartis.de

Novozymes Berlin GmbH
Gustav-Meyer-Allee 25
13355 Berlin
www.organobalance.de

Noxxon Pharma AG
Max-Dohrn-Str. 8-10
10589 Berlin
WWW.NOXX0N.com

numares AG
Am BioPark 9
93053 Regensburg
www.numares.com

Odgers Berndtson Unternehmens-
beratung GmbH

Taunustor 1

60310 Frankfurt am Main
www.odgersberndtson.de
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oncgnostics GmbH
Winzlaer Str. 2

07745 Jena
www.oncgnostics.com

Oncimmune Germany GmbH
Otto-Hahn-Str. 15

44227 Dortmund
www.oncimmune.com

Origenis GmbH
Am Klopferspitz 19a
82152 Martinsried
Www.origenis.com

Osborne Clarke
Nymphenburger Str. 1
80335 Munchen
www.osborneclarke.de

PAION AG
Martinstr. 10-12
52062 Aachen
Www.paion.com

Pantherna Therapeutics GmbH
Neuendorfstr. 20b

16761 Hennigsdorf
www.pantherna-therapeutics.com

Patentanwalte Isenbruck Bésl
Hoérschler PartG mbB
Prinzregentenstr. 68

81675 Munchen
www.ib-patent.de

PATEV Associates GmbH
Albert-Einstein-Str. 62a
76228 Karlsruhe
www.patev.de

Patheon Biologics
Biesboschstraat 63-3
1057 TX Amsterdam
Niederlande
www.patheon.com

PEPperPRINT GmbH
Rischerstr. 12

69123 Heidelberg
wWww.pepperprint.com

Peptide Specialty Laboratories
GmbH

Im Neuenheimer Feld 515

69120 Heidelberg
www.peptid.de

Pfizer Pharma GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin
www.pfizer.de

ph Biotech-Consulting
Kapellenstr. 11
86447 Todtenweis-Sand

Phenex Pharmaceuticals AG
Waldhofer Str. 104

69123 Heidelberg
www.phenex-pharma.com

Pieris Pharmaceuticals GmbH
Zeppelinstr. 3

85399 Hallbergmoos
WwWw.pieris.com

Pirche AG
Stuttgarter Platz 2
10627 Berlin
www.pirche.com

PlasmidFactory GmbH & Co. KG
Meisenstr. 96

33607 Bielefeld
www.plasmidfactory.com

PolyMedics Innovations GmbH
Heerweg 15D

73770 Denkendorf
www.polymedics.de

Priavoid GmbH
Theodor-Heuss-Str. 179
52428 Jilich
www.priavoid.com

PricewaterhouseCoopers GmbH
WPG

Friedrich-Ebert-Anlage 35-37
60327 Frankfurt am Main
www.pwc.de

ProBioGen AG
Herbert-Bayer-Str. 8
13086 Berlin
www.probiogen.de

PROGEN Biotechnik GmbH
MaaBstr. 30

69123 Heidelberg
WWW.[progen.com
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ProPharma Group GmbH
Siemensdamm 62

13627 Berlin
www.propharmagroup.com

Protagen Protein Services GmbH
Inselwiesenstr. 10

74076 Heilbronn
www.protagenproteinservices.com

Proteros biostructures GmbH
Bunsenstr. 7a

82152 Martinsried
www.proteros.de

Provecs Medical GmbH
Martinistr. 64

20251 Hamburg
WWW.Provecs.com

PROvendis GmbH
SchloBstr. 11-15
45468 Mulheim
www.provendis.info

Purenum GmbH
Fahrenheitstr. 1
28359 Bremen
WWW.purenum.com

QIAGEN GmbH
Qiagenstr. 1
40724 Hilden
www.giagen.com

qPharmetra LLC
Kwakkenbergweg 39
6523 MK Nijmegen
Niederlande
www.gpharmetra.com

R-Biopharm AG

An der neuen Bergstr. 17
64297 Darmstadt
www.r-biopharm.com

RCI Regensburger Centrum fir
Interventionelle Immunologie

c/o Universitatsklinikum Regensburg
Franz-Josef-StrauB-Allee 11

93053 Regensburg

www.rcii.de

Reaction Biology Europe GmbH
Engesserstr. 4

79108 Freiburg
WWW.proginase.com
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Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Str. 21
88471 Laupheim
www.rentschler.de

Richter-Helm BioLogics GmbH &
Co. KG

Suhrenkamp 59

22335 Hamburg
www.richter-helm-biologics.eu

RITTERSHAUS Rechtsanwalte
Partnerschaftsgesellschaft
Harrlachweg 4

68163 Mannheim
www.rittershaus.net

Roche Diagnostics GmbH
Nonnenwald 2

82377 Penzberg
www.roche.de

Sacura GmbH
Mendelstr. 11

48149 MUnster
WWW.Sacura-Cro.com

Santhera (Germany) GmbH
Arnulfstr. 199

80634 Munchen
www.santhera.com

SAP SE & Co. KG
Hasso-Plattner-Ring 7

69190 Walldorf
www.sap.com/industries/life-sciences.
html

Sartorius Stedim Cellca GmbH
Marie-Goeppert-Mayer-Str. 9
89081 UIm
www.biooutsource.com

ScheBo Biotech AG
Netanyastr. 3

35394 GieB3en
www.schebo.com

Schmidt Versicherungs Treuhand AG
Frauenfelderstr. 68

8570 Weinfelden

Schweiz

www.svt-ag.ch

Scienion AG
Volmerstr. 7b
12489 Berlin
www.scienion.de

Sciomics GmbH
Karl-Landsteiner-Str. 6
69151 Neckargemind
www.sciomics.de

Secarna Pharmaceuticals GmbH &
Co. KG

Am Klopferspitz 19

82152 Martinsried
Www.secarna.com

SensID GmbH
Schillingallee 68
18057 Rostock
www.sens-id.com

Seramun Diagnostica GmbH
Spreenhagener Str. 1

15754 Heidesee OT Wolzig
www.seramun.de

Shionogi GmbH
Neustédtische Kirchstr. 6
10117 Berlin
www.shionogi.eu

Silantes GmbH
Gollierstr. 70c
80339 Munchen
www.silantes.com

Sinfonie Life Science Management
GmbH

c/o Alira Health/CMC Consulting GmbH
KurfUrstenstr. 22

80801 Minchen

Sino German Hi-Tech Park Holding
GmbH & Co. KG

TechTower, Forum 7

69126 Heidelberg

www.sghtp.de

SIRION Biotech GmbH
Am Klopferspitz 19
82152 Martinsried
www.sirion-biotech.de

SNP Schlawien Partnerschaft mbB
TuUrkenstr. 16

80333 Minchen

www.snp-online.de

Soluventis Nanotherapeutics GmbH
Universitatsstr. 136

44799 Bochum

www.soluventis.de
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SpringerSpektrum/Biospektrum
Tiergartenstr. 17

69121 Heidelberg
www.biospektrum.de

SSS International Clinical Research
GmbH

Landsberger Str. 23/25

82110 Germering

WWW.Cro-sss.de

Strammer GmbH

Neue Rothofstr. 13-19
60311 Frankfurt am Main
www.strammer.com

Struktur und Wirtschaftsférderungs-
gesellschaft des Landkreises Teltow-
Fldming mbH (SWFG)

Im Biotechnologiepark 4

14943 Luckenwalde

www.swfg.de

SYNLAB Analytics & Services
Germany GmbH

Bayerstr. 53

80335 Muinchen
www.synlab.de/lab/muenchen

Synovo GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 15
72070 Tubingen
WWW.SYyNovo.com

Syntab Therapeutics GmbH
St.-Jobser-Str. 56

52146 Wirselen
www.syntab-therapeutics.com

T5 Interface GmbH
Bunsenstr. 22

71032 Boblingen
www.t5-karriereportal.de

Taconic Biosciences GmbH
Marie-Curie-Str. 10

51377 Leverkusen
www.taconic.com

Talentmark Deutschland GmbH
Am Klingelhaus 19

65366 Geisenheim
www.talentmark.com

TARGOS Molecular Pathology GmbH
Germaniastr. 7

34119 Kassel

www.targos-gmbh.de
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Taros Chemicals GmbH & Co. KG
Emil-Figge-Str. 76a

44227 Dortmund

www.taros.de

Technologiepark Heidelberg GmbH
Im Neuenheimer Feld 582

69120 Heidelberg
www.technologiepark-heidelberg.de

TentaMedix GmbH
Am Hubengut 3
76149 Karlsruhe
www.tentamedix.de

TETEC AG
Aspenhaustr. 18
72770 Reutlingen
www.tetec-ag.de

Thermo Fisher Scientific GmbH
Einsteinstr. 55

89077 Um
www.thermofisher.com

Thermosome GmbH
Am Klopferspitz 19
82152 Martinsried
www.thermosome.com

Topas Therapeutics GmbH
Falkenried 88, Haus A

20251 Hamburg
www.topas-therapeutics.com

Treamid Therapeutics GmbH
Mullerstr. 178

13353 Berlin
www.treamid.com

TRIGA-S e. K.
Muhltal 5
82392 Habach
www.triga-s.de

TRON gGmbH
Freiligrathstr. 12
55131 Mainz
www.tron-mainz.de

TVM Capital GmbH
Ottostr. 4

80333 Munchen
www.tvm-capital.com

UGA Biopharma GmbH
Neuendorfstr. 20a

16761 Hennigsdorf
www.ugabiopharma.com

V.O. Patentanwalte
Rindermarkt 5
80331 Munchen
WWW.VO.eu

Vakzine Projekt Management GmbH
Mellendorfer Str. 9

30625 Hannover
www.vpm-consult.com

Vasopharm GmbH
Friedrich-Bergius-Ring 15
97076 Wirzburg
www.vasopharm.com

VEROVACCINES GmbH
BlUcherstr. 26

06120 Halle (Saale)
WWW.Verovaccines.org

Vertex Pharmaceuticals (Germany)
GmbH

Sonnenstr. 19/Zugang 2, 2. Stock
80331 Minchen

WWW.Vrtx.com

Vibalogics GmbH
Zeppelinstr. 2
27472 Cuxhaven
www.vibalogics.com

Vivlion GmbH
Altenhoferallee 3

60438 Frankfurt am Main
www.vivlion.com

vivo science GmbH
Fabrikstr. 3

48599 Gronau
www.vivoscience.de

Vivoryon Therapeutics AG
Weinbergweg 22

06120 Halle (Saale)
WWW.ViVOryon.com

VON ROHR Patentanwalte
Partnerschaft mbB
Ruttenscheider Str. 62
45130 Essen
www.vonrohr.de
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Plattform Life Sciences
Verbindung der Lebens-
wissenschaften mit Wissen
und Netzwerken aus
Unternehmensfinanzierung " o —
und Kapitalmarkt - W g

= e, N j _
Finandint grarte Mey - M- B
. “e.SC\e‘ Wie die digitale Transf( < — _-' Me(."z-lnte('h k ]
. ‘ derZukuntt pi & Digital Health

Jetzt abonnieren:
www.goingpublic.de/ls-abo
abo@goingpublic.de

h e Der Preis fiir das Jahresangebot betragt 48 EUR
s inkl. MwSt. und Versand. Kiindigungsfrist: Das
Abonnement verlangert sich um jeweils ein
Jahr zum Preis von 48 EUR, wenn es nicht bis
sechs Wochen vor Ablauf gekiindigt wird.
Widerrufsgarantie: Dieser Auftrag
A kann binnen zwei Wochen widerrufen
N werden. Rechtzeitiges Absenden ge-

e nugt.

P inancng o _
":‘{e S CienceEs B - - e

Einzelheftbestellung
Vollstandige Auswahl: www.goingpublic.de/ls-shop

<. F#’nancing"‘- i
Medizintechnik o ife:Science:
& Digital Health

3/2019 4/2019 1/2020 (engl.) 2/2020 3/2020 412020

Biotechnologie Medizintechnik Financing Smarte Medizin Biotechnologie Medizintechnik

28.Sep. 2019 und Digital Health Life Sciences 16. Mai 2020 26. Sep. 2020 und Digital Health

12,50 EUR* 9. Nov. 2019 9. Mrz. 2020 12,50 EUR* 12,50 EUR* 14. Nov. 2020
12,50 EUR* 12,50 EUR* 12,50 EUR*

Fiir noch nicht erschienene Ausgaben gilt der Vorzugspreis i.H.v. 9,80 EUR zzgl. Versandkosten
*) zzgl. Versandkosten



www.goingpublic.de/ls-shop

Mitglieder | Die Mitglieder des Verbands

Wacker Biotech GmbH
Hans-Knall-Str. 3
07745 Jena
www.wacker.com

Weitnauer Partnerschaft mbB
Rechtsanwaélte Steuerberater
Ohmestr. 22

80802 Munchen
www.weitnauer.net

XL-protein GmbH
Lise-Meitner-Str. 30
85354 Freising
www.Xxl-protein.de

YUMAB GmbH

Science Campus Braunschweig-Sud

Inhoffenstr. 7
38124 Braunschweig
www.yumab.com

Zedira GmbH
RoBlerstr. 83
64293 Darmstadt
www.zedira.com

Zimmermann & Partner mbB
Josephspitalstr. 15

80331 Munchen
www.zimpat.com

ZSP Patentanwaélte PartG mbB
Hansastr. 32

80686 Munchen

WWW.zsp-ip.de
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found a new gene scissors?
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www.baypat.de we help to make them shine!


https://www.biodeutschland.org/de/dp-2020-2021-bayerische-patentallianz.html
www.baypat.de

Termine & Impressum

Termine 2021

Deutsche Biotechnologietage 20.-21. September Stuttgart
Mitgliederversammlung 29. September Berlin

Eine Ubersicht (iber die anstehenden Termine finden Sie jederzeit online unter:
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PASSION FOR - @Rentschler

Biopharma

PERFORMANCE

YOUR WORLD-CLASS
BIOPHARMACEUTICAL CDMO

e Experts in cell culture bioprocess development
and manufacturing

e Family-owned company, globally thinking and
focusing exclusively on our clients’ projects

e Biopharma pioneer with commitment to
advanced technology and innovation leadership

e Extensive track record, 40 years of experience
and quality made in Germany

YOUR TRUSTED PARTNER
FROM CONCEPT TO MARKET

INCREASED
PRODUCT VALUE

Tailored algorithm-based
and database-driven
formulation development

Superior stability and quality

TIME-TO-MARKET
FOR LIFE-SAVING
BIOPHARMACEUTICALS

OPTIMAL “*/ '

.- LEUKOCARE

"." BIOTECHNOLOGY


http://www.rentschler-biopharma.com

> Kontakt

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

November 2020 ¢ Umschlagfoto: NIAID


mailto:info@biodeutschland.org
http://www.biodeutschland.org
https://twitter.com/BIODeutschland

