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Wesentlich fiir die Durchfiihrung klinischer Studien ist die Ver- Strategische Ziele des Netzwerks sind:

fligbarkeit von geeigneten Biobanken, die die Standards der Einbeziehung der klinischen Anwender bereits bei Beginn

bereits bestehenden Asservatensammlungen der Pathologie der F&E zur Sicherstellung der Marktrelevanz.

deutlich tibertreffen. Hier besitzt die Region eindeutig ein De- Aufbau einer Biobankplattform entsprechend der notwendi-

fizit. gen Standards fiir die klinische Priifung von Diagnostika.
Entwicklung von Diagnostika-Systemldsungen.

Die Starken-Schwachen-Analyse ergibt zusammenfassend Aufbau einer gemeinsamen Marketing- und Vertriebsstruktur

folgendes Bild: zur besseren MarkterschlieBung.

Stdarken

Nahezu geschlossene Wertschopfungskette

Die Akteure in den verschiedenen Segmenten sind vorhan-
den. Mit Qualitdat und Umfang seiner Forschungslandschaft
kann Berlin-Brandenburg international werben.
AuBerordentlich hohe Forschungsdichte

Mit einer Vielzahl von Ankniipfungsmaglichkeiten.

Viele leistungsfahige Netzwerke

Die regionalen Schwerpunkte in der F&E von Unternehmen
treffen in der Regel auch den allgemeinen Technologietrend.
Die Unternehmen forschen und entwickeln nicht im luft-
leeren Raum, sondern nehmen diese Trends auf und sind
leistungsfahig genug, diese zu bedienen.

Schwéachen
Meistens sehr kleine und zu wenig produzierende Unter-
nehmen
Sehr wenige davon sind international wettbewerbsfahig.
Mangelnder Dialog zwischen den Akteuren
Entwickler sprechen mit den Anwendern zu wenig und zu
spat.
Verfiigbarkeit von Biobanken
Die schwierige Erstattungspraxis in Deutschland
hemmt das ,,In-den-Verkehr-Bringen" solcher Produkte.

Wie gehen wir mit diesen Schwachen um?

Ein Losungsansatz zur Uberwindung der Schwichen ist das seit
dem 1.8.2007 im Aufbau befindliche Netzwerk , Diagnostik-
Net-BB". Dieses Netzwerk umfasst mittlerweile zwalf Partner
aus der Industrie und drei akademische Partner, darunter die
Charité.
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Biomarker — Screening und Identifizierung

Or. Arno Krotzky
metanomics GmbH, Berlin

Biomarker-Screening und Identifizierung

Metabolom ist der Begriff fiir all das, was man unter dem Be-
griff Stoffwechsel kennt. Alles, was im Korper als kleines Mo-
lekiil ,,herumschwimmt": Aminosduren, Fettsauren, Hormone,
also alles, was im Korper wirkt, bezeichnen wir zusammenge-
fasst als das Metabolom. Das sind geschdtzt zwischen 50.000
und 100.000 verschiedene Verbindungen, die im Korper jeder-
zeit produziert, aufgenommen und wieder abgebaut werden.
Warum ist das Metabolom so wichtig? Es ist die unterste Ebene
und damit die Sammelebene der Verarbeitung der Information,
die im Genom vorhanden ist, zu einer tatsdachlichen Funktion
im Korper. Die Metabolomebene ist ein Indikator fiir den bio-
logischen Status des Organismus. Metabolomanalysen gibt es
seit rund 500 Jahren. Aber in der Art und Weise, wie man sie
heute betreibt, sind sie sehr neu. AuRerdem reflektieren sich
alle Anderungen, die iiber Lifestyle, Lifestyle-Krankheiten, Me-
dikamente, aber auch das Alter auf den Korper einwirken, auf
der Metabolomebene.

Gene flihren grundsatzlich zu einem Enzym. Die Enzyme sind
die Maschinen im Kdrper und diese produzieren die Metabo-
liten, bauen sie auf oder ab. Wenn man eine Krankheit hat,
kann ein Gen oder ein Protein ausgeschaltet oder beeinflusst
werden. Bestimmte Metaboliten treten nicht mehr auf, wenn
das Enzym nicht mehr funktioniert. Dafiir treten andere auf.
Man hat dann eine Multiparameterantwort im Korper. Einige
Sensoren gehen herauf, andere herunter. Wenn man sich dies
flir jeden Einfluss vorstellt, fiir jedes Medikament, jede Krank-
heit usw., dann ergibt das eine unglaubliche Menge an Infor-
mationen, die dort gespeichert ist. Man miisste diese nur ab-
rufen, um zu wissen, wie es um einen Patienten steht.

Wir von Metanomics nehmen Proben von Mensch, Tier oder
Zellkulturen und analysieren sie. Wir haben hierfiir etwa 80
Massenspektrometer, mit denen wir etwa 1.000 bis zu 10.000
Analyten in jeder Probe messen. Im Vergleich dazu: Bei her-
kémmlichen Bluttests der Labore erhdlt man rund 30 oder 40
Parameter. Wir interpretieren bis zu 10.000 aus einem Hun-

dertstel Milliliter. Dann miissen wir diese Daten validieren, d.h.

sicherstellen, dass sie richtig sind.

....... ."b"‘u.:"..._.........................-
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Das ist nur mit Hilfe von eigenen IT-Systemen mdglich. Dann
interpretieren wir das Blutbild, betrachten, welche Stoffwech-
selprodukte sich geandert haben und speisen anschlieRend die
Ergebnisse in unsere MetaMaps oder MetaMap-Tox, die groRe
Informationsdatenbank der Metanomics. Wir erzeugen pro Tag
etwa 320.000 Messwerte.

Strategie und Vision

Auf der einen Seite haben wir die Metanomics Technologie-
Plattform, auf der anderen Seite bauen wir, indem wir mit
Kliniken international zusammenarbeiten, eine sehr grolRe
Datenbank auf, in der wir Stoffwechselveranderungen in Be-
ziehung bringen - mit Krankheiten und anderen Gesundheits-
parametern wie Stress, Erndhrung und mit toxikologischen Be-
funden. Wir wollen in den ndchsten Jahren ein personliches
metabolisches Profil fiir Menschen erzeugen konnen. In viel-
leicht fiinf oder zehn Jahren sollen Patienten sich dann selber
messen kénnen. Uber Chips und Datenbanken kann man ab-
fragen: Wie geht es mir? Auf der anderen Seite wollen wir fiir
klinische Diagnostik Multiparameter-Daten vorhalten, um sehr
friih Krankheitsverldufe oder auch die Mechanismen von Wirk-
stoffen priifen zu konnen.

Zweitens: Wir entwickeln unsere Biomarker-Datenbank. Hier
werden wir in den ndchsten Jahren investieren, um solche Da-
tenbanken und Proben zu generieren. Zusammen mit unse-
ren klinischen Partnern arbeiten wir an der Entwicklung lang-
fristiger diagnostischer Losungen. Wenn man heute zum Arzt
geht, wird eine Blutprobe genommen, man wird untersucht
und dann bekommt man, vor dem Hintergrund dieser Unter-
suchung, eine Diagnose. Der Mediziner weil3 heute meistens
nicht, wie der Patient gestern und schon gar nicht, wie er vor
zehn Jahren ausgesehen hat. Daher erhdlt man lediglich ein
ungenaues - weil auf den jetzigen Zeitpunkt beschranktes -
diagnostisches Ergebnis. Unsere Vision ist, dass wir mit hoch-
auflosender Diagnostik sehr patientennah analysieren, du-
Rerst schnell die Daten validieren und in einer personlichen
patientenfokussierten Datenbank zusammenfiihren, so dass
man longitudinale Entwicklungen multiparametrisch auswer-
ten kann.
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Die Metanomics Health arbeitet in der Entwicklung von Stof-
fen oder von neuen Drugs mit Pharmaunternehmen zusam-
men. Dazu ist es erforderlich, die Risiken oder Seiten- und
Langzeiteffekte zu erkennen. Wir haben mehr als 100 Mode of
Actions (MoA) in einer toxikologischen Metabolom-Datenbank
am Tier getestet und metabolische Biomarker in dieser Daten-
bank hinterlegt, die es uns heute erlauben, mit iiber 95 %iger
Sicherheit unbekannte oder auch bekannte MoAs bekannten
Systemen zuzuordnen und Nebenwirkungen zu erkennen. Mit
MetaMap-Tox konnen wir beispielsweise ein Mapping von me-
tabolischen Profilen von neuen Verbindungen erstellen. Dies
ermoglicht die Identifikation von Substanzen mit dem gleichen
MoA. Man erkennt damit unabhdngige Strukturen. Das heiBt,
wir sind mit dieser Datenbank heute in der Lage, Risiken vor-
weg zu nehmen, die sonst moglicherweise iiber Jahre zundchst
einmal nicht so gut erkennbar waren.

Klinische Anwendungen und Aufbau der Datenbank

Wir suchen neue diagnostische und prognostische Biomarker in
mehreren Indikationsgebieten: Metabolische Erkrankungen wie
z.B. Diabetes oder Adipositas, Energien-Metabolismus, Herz-
Kreislauferkrankungen, CNS, in der Onkologie und bei Infekti-
onskrankheiten. Bei diesen ist die Charité fiir uns ein extrem
attraktiver, zuverldssiger und vor allen Dingen hochkompeten-
ter Partner. Wir suchen dariiber hinaus auch Biomarker fiir sol-
che Befunde wie , Alter". Es wurde beispielsweise lange Zeit
vernachlassigt, dass sich im Klimakterium bei Frauen physio-
logische Prozesse komplett umstellen. Auch physikalischer und
mentaler Stress ist ein wesentliches Thema. Er bildet sich wie
die Erndhrungsweise am Hormonspiegel, aber auch in anderen
metabolischen Bereichen ab.

In der Diabeteserkennung kdnnen neue, friihzeitige Aussagen
getroffen werden: Der Standardmarker bei Diabetes Typ | und

Il ist heute immer noch die Glukose-Messung. Zusammen mit
dem DifE, dem MPI und jetzt auch mit der Charité kénnen wir
friiher und besser vorhersagen, welche Patienten oder Proban-
den in Richtung Diabetes ,,wandern". Es gibt Metaboliten, also
Stoffwechselpaare, die diese beiden Diabetes-Typen und neue
Diabetes-Gruppen sehr deutlich voneinander trennen.

Wir haben insgesamt 15 Parameter, die es ermdglichen, die Di-
abetiker, die Nicht-Diabetiker und die Risikogruppen sicher zu
unterscheiden. Das geschieht auf der Basis von zehn bis zwolf
Biomarkern.

Metabolische Profile konnen Stress differenzieren
Es gibt bis heute kein objektives Klassifizierungssystem fiir
Stress. Aber wir haben mittlerweile sehr gute Biomarker. Wir
haben das am Beispiel von Ratten in kaltem Wasser getestet
und sind heute in der Lage:
zu unterscheiden zwischen Weibchen und Mdnnchen unter
Stress und
unterschiedliche Stresstypen — mental stress und physical
stress — sehr klar zu trennen und zu klassifizieren.

Aussichten

Wir sind beim Aufbau dieser Datenbank fiir Krankheit und
Friiherkennung von Krankheit heute noch am Anfang und wer-
den erst in einigen Jahren mit den ersten Produkten auf dem
Markt sein. Sicher ist, dass Metanomics ohne kompetente kli-
nische Partner, ohne Zugang zu qualitativ sehr hochwertigen
Proben und klinischen Beschreibungen es nicht schaffen wird.
Deswegen sind wir besonders gliicklich, dass wir in Berlin an-
sdssig sind. Die Charité und einige andere Ressourcen stel-

len fiir uns einen unschdtzbaren Wert in der Zusammenarbeit
dar. Aus unserer Erfahrung heraus kdnnen wir bestdtigen: Es ist
wesentlich einfacher, professionelle Zusammenarbeit in Berlin
und in Deutschland zu organisieren als in den USA. Wenn Ber-
lin-Brandenburg sich als Lead-Region fiir Diagnostik etablie-
ren will, ist das ein unschdtzbarer Vorteil. Wenn alle an einem
Strang ziehen, konnen die Schwachen der Region liberwunden
werden und nicht nur akademische Projekte ins Leben gerufen,
sondern vor allen Dingen die Wertschopfung gesteigert werden.
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Or. Holger Eickhoff
Scienion AG, Berlin

Scienion wurde im Jahr 2000 als Biochip-Unternehmung in
Berlin gegriindet und hat von Beginn an Biochip-Produkte auf
den Markt gebracht. Allerdings stellte sich relativ bald heraus,
dass sich der Markt anders darstellte, als in den Marktstudien
beschrieben war. Auch aufgrund des seinerzeit einbrechenden
Kapitalmarkts hat das Unternehmen sein Portfolio umgestellt.
Wir entwickelten unsere Liquid Handling Technologien weiter
und brachten 2003 den ersten sciFLEXARRAYER auf den Markt
- ein innovatives Dispensiersystem, mit dem kleinste Fliissig-
keitsmengen hochprazise dosiert werden konnen. Mittlerwei-
le ist daraus eine Produktfamilie von vier Modellen entstanden,
die auf unterschiedliche Kundenbediirfnisse ausgerichtet ist.
Rund 85% der Scienion-Produkte — Chips, Hardware und Ser-
vices — gehen in den Export. Seit 2006 hat das Unternehmen
einen zweiten Standort in Dortmund.

Firmen mit D"x oder Plattformtechnologie sind wieder

en vogue

Vor rund fiinf Jahren waren Investoren aus dem V(-Bereich an
unseren Technologien nicht interessiert. Diese Einstellung hat
sich mittlerweile grundlegend gedndert. Aktive Player wie Ro-
che haben auch Technologie getriebene Firmen mit sehr wenig
Umsatz libernommen. So wurde zum Beispiel NimbleGen Sys-
tems iibernommen, die ausschlieRBlich DNA-Chip-Technologie
betreibt. Das ist auch fiir Investoren ein lukratives Feld.

Warum haben wir in Berlin-Brandenburg von diesem inter-
nationalen Geldfluss nichts abbekommen, obwohl es hier
eine ganze Reihe interessanter Firmen und Aktivitdten in For-
schungseinrichtungen in diesem Umfeld gibt?

Scienion
Microdiscovery
Invitek

BioTez

Signature Diagnostics
Tibmolbiol

Congen

Invent

B.R.A.H.M.S

Imagenes

Epigenomics

BST Biosensor

Atlas Biolabs

Max-Planck-Institut fiir Molekulare Genetik
Charité (3 - 12x)

Max-Planck-Institut fiir Infektionsbiologie
Fraunhofer-Institut fiir Biomedizinische Technik
Andere Institute der Fraunhofergesellschaft
Deutsches Ressourcenzentrum fiir Genomforschung
Technische Universitat Berlin

Freie Universitat Berlin

Technische Fachhochschule Wildau

Man kann die hier aufgefiihrten Firmen als ,,Biochip Inseln"
bezeichnen. Denn eigentlich ist im ,Unternehmen Berlin" die
komplette Wertschopfungskette vorhanden. Doch gemeinsa-
me Wertschopfung findet nicht statt, weil die Interfaces fehlen.
Wer in dem Bereich der Biochips erfolgreich sein will, muss
immer in der Lage sein, diese auch zu produzieren - in gro-
RBen Stiickzahlen, zu geringen Kosten. Natiirlich muss man auch
Marketing und Sales beherrschen.

Bioinformatik ist in diesem Bereich ein zentrales Thema. Gera-
de unter den hier aufgefiihrten Unternehmen gibt es Firmen,
die liber eine ausgezeichnete diagnostische Software verfiigen,
wie zum Beispiel Microdiscovery. Das Unternehmen kann ein
Array auslesen und auf Knopfdruck erhdlt man eine CE-zertifi-
zierte Analyse. Das ist eine zu wenig bekannte Leistung.

Berlin und innovative Diagnostik — Quo vadis

Man muss aus der Vergangenheit lernen

Es gibt in Berlin einige Projekte, die richtungsweisend wa-

ren und noch sind. So sind die Proteinstrukturfabrik und die
Nutrigenomforschung international fiihrend, aber der Welt-
markt ging in diesen Feldern an Berlin vorbei. Beide Initiativen
waren relativ stark akademisch ausgerichtet. Man wiirde gut
daran tun, friihzeitig Marktkontakt zu suchen.
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Ausgewdhlte M&A Deals 2007
Company Acquired
Bioenvision (NASDAQ:BIVN)

Biopartners Holdings

(Switzerland) change; Poland)

Acquired By/Merged With

Genzyme (NASDAQ:GENZ)

Biotion S.A. (listed on Warsaw Stock Ex-

Value

USD 345M (cash)

USD 78M (stock)

Inverness Medical Innovations

Biosite (NASDAQ:BSTE) (AMEX:IMA)

BioVeris (NASDAQ:BIOV) Roche (SWX:RO0)

Cholestech (NASDAQ:CTEC)

454 Life Sciences (majority owned sub-

Roche (SWX:RO
sidiary of CuraGen, (NASDAQ:CRGN) i )

NimbleGen Systems Roche (SWX:R0)

Berlin hat kein Geld, aber viel Innovation und Klinik

Man muss Kompetenzen biindeln und eine klare Verteilung
definieren, wer in der Wertschopfungskette welche Rolle ein-
nehmen kann. Das ist eine ganz wesentliche Hausaufgabe.

Marktsituation und Ausblick

Der Markt verlangt Gerdte zur Produktion von Biosenso-

ren (Cantilever, Durchflusszellen oder Elektroden), Arrays (Glas,
Membranen, Wafer oder Nanotiterplatten) und verschiedenen
Test Strip Formaten (zum Beispiel Schwangerschaftstests).

An Content mangelt es dem Markt offensichtlich nicht. Unser
Unternehmen wird regelmaRig mit Content konfrontiert. Aller-
dings ist dieser selten validiert und an Patienten getestet.

Scienion sieht momentan einen D'x Biochip Marktfokus in den
Applikationen:
Infektionsdiagnostik (HIV, HCV, HPV, Staphylokokken, ...)
Komplexe genetische Erkrankungen
(Krebs, Immundiagnostik)

USD 1.69B (cash)

USD 600M (cash)

Inverness Medical Innovations (AMEX:IMA) USD 326M (stock)

USD 154.9M (cash: USD 140M upfront,
USD 14.9M on exercise of stock options)

USD 272.5M (cash)

Allergien auf vielen verschiedenen Plattformen.
Wichtig dabei ist: Die Technologie muss voll skalierbar und
giinstig produzierbar sein.

Neben traditioneller D'x sehen wir im Markt diagnostischen
Bedarf in Feldern wie:
Wellness und Kosmetik (,,personalized cream*)
Erndhrung (,personalized food")
Veterindrmedizin (,,anti allergic dogs"”, Stammb&ume)
Landwirtschaft (was / wieviel ist ,,genmodifiziert"?)

Berlin hat den richtigen Content und den richtigen Mix, aber
mehr Austausch und Vernetzung zwischen den Playern sind
notwendig, und es muss eine engere Anbindung an klinische
Studien ermdoglicht werden. Daher ist das GA Netzwerk ,,Diag-
nostik" der erste, richtige Schritt in die richtige Richtung.
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Or. hahbil. Axel'Warsinke
Universitat Potsdam

Point-0f-Care-Diagnostik

Unter Point-0f-Care-Diagnostik versteht man die Untersu-
chung, die am Ort des Patienten oder in dessen Nahe durch-
gefiihrt wird. Deren Ergebnis kann zu méglichen Veranderun-
gen bei der Betreuung des Patienten fiihren. Ein Test kann am
Krankenhausbett, in der Arztpraxis, der Apotheke oder ganz
einfach zu Hause geschehen, und der Patient kann direkt iiber
dessen Ergebnis informiert werden.

Was wird in der Point-0f-Care-Diagnostik untersucht?
Hamatologie, Hamostaseologie
Immunha@amatologie/Transfusionsmedizin
Mikrobiologie
klinische Chemie
Molekularbiologie

Wer untersucht in der Point-0f-Care-Diagnostik?
Medizinisch technisches Personal, das gut ausgebildet
sein muss
Pflegekrafte
Arzthelfer
Patienten (im Homecare Bereich)

Welche Anforderungen werden an die Point-0f-Care-Systeme
gestellt?
Einfache Bedienung - das heil3t, die Systeme miissen sehr
einfach gestaltet sein und diirfen nur wenige Reagenzien
beinhalten
Keine Probenvorbereitung - am besten appliziert man Voll-
blut oder Urin
Geringe oder am besten keine Investitionen
Schnelligkeit
Analytische Qualitdt und Zuverldssigkeit
Keine besonderen Lagerbedingungen
Geringe Vollkosten

Beispiele fiir POC-Systeme sind vor allem Teststreifen, bei-

spielsweise das Reflotron®Plus Gerdt, mit dem man 17 klini-
sche Parameter im Vollblut messen kann. Es liefert innerhalb

von 2-3 Minuten Resultate und ist bequem bedienbar. Ein an-
deres Beispiel ist das CardioDetect System, ein Teststreifen, der
mit goldmarkierten Antikorpern arbeitet. Dieser in Berlin-Buch
entwickelte Test basiert auf dem neuen herzspezifischen Mar-
ker FABP und ermdglicht die Herzinfarktdiagnose bereits 20 Mi-
nuten nach einem eventuell eingetretenen Infarkt.

Eine Alternative zu herkommlichen Teststreifen sind Biosenso-
ren. Deren Prinzip basiert darauf, dass man eine biologische
Erkennungssubstanz direkt in Verbindung mit einem Trans-
ducer bringt. Diese Systeme ermdoglichen eine sehr schnel-

le Messung, sind sehr sensitiv und man kann sie stark minia-
turisieren, wenn man beispielsweise einen elektrochemischen
Transducer einsetzt.

In der Vergangenheit wurden eine ganze Reihe von Labor- und
POC-Analysatoren mit Biosensoren ausgestattet. So zum Bei-
spiel ein POC-Blutzucker-Biosensorgerat der ABT Advanced Bio-
analytical Technology aus Berlin/Radeberg. Mit einem Mehr-
weg-Biosensor konnen bis zu 1.000 Blutzucker-Analysen
durchgefiihrt werden. Oder auch das FreeStyle Blutzuckermess-
gerdt von Abbott. Hier sind ebenfalls alle Inkubationsstufen auf
einem Teststreifen enthalten, der jedoch nach einer Messung
weggeworfen werden muss. Dieses Gerdt arbeitet ebenfalls mit
Vollblut, und es bendtigt lediglich ein Blutvolumen von 0,3 pl.

In unserer Arbeitsgruppe wurden in der Vergangenheit eine
ganze Reihe von Biosensoren entwickelt. Ein Beispiel ist ein
elektrochemischer Antikdrper-Sensor zur Bestimmung von Ha-
moglobin Alc fiir die Langzeitdiabeteskontrolle. Mit diesem
Sensor ist es moglich, das Hamoglobin Alc im entsprechenden
Konzentrationsbereich zu bestimmen.

Molekulare Diagnostik

Ein anderer Schwerpunkt im POC-Bereich ist die molekulare Di-
agnostik. Hervorzuheben sind die Infektionskrankheiten (viral,
bakteriell), die molekular detektiert werden miissen und die

Pharmako-Genetik. Hier geht es darum, unterschiedliche Nuk-
leinsduresequenzen von Patienten zu bestimmen und heraus-
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zufinden, wie Personen auf bestimmte Medikamente reagieren.
Das heiBt, es geht darum, zu detektieren, welche Arzneimittel
metabolisierende Enzyme in einer Person vorhanden sind und
welche Ausstattung mit Rezeptoren bzw. mit Transportern vor-
handen ist. Eine gangige Methode dafiir ist die Real-Time-P(R,
die im klinischen Labor durchgefiihrt wird. Dies ist eine sehr
sensitive Methode, mit der man unter fiinf Molekiile pro Probe
nachweisen kann, allerdings ist der Zeitbedarf mit 90 Minuten
noch sehr hoch.

Microarrays fiir die Point-0f-Care-Diagnostik?

Es gibt viele offentlich geforderte Projekte fiir Lab-on-Chip-
Systeme und viele Projekte mit dem Ziel der Point-0f-Care-
Diagnostik. Dennoch wird die Probenaufbereitung bisher zu
wenig beriicksichtigt, auRerdem werden die Produktionsas-
pekte vernachldssigt. Das bedeutet, wenn man ein System fiir
die POC-Diagnostik entwickelt, muss es auch in der Massen-
produktion herstellbar sein. Wir brauchen allerdings produkti-
onstaugliche Testsysteme mit integrierter Probenaufbereitung.
Diese Chips sollten die folgenden Arbeitschritte integrieren:

Probennahme,
Transport der Probe,
Aufarbeitung der Probe,
Messung und
Auswertung.

Ein integrierter Biochip sollte die Mikrofluidik und Reagenzien
aufnehmen sowie einen Biosensor enthalten. Dieser Chip muss
in der Lage sein, die Probe aufzunehmen sowie die Probenauf-
bereitung und die Detektion zu i{ibernehmen.

iPOC-Gruppe an der Universitdat Potsdam

Das Ziel dieser Forschergruppe ist es, eine Plattformtechnologie
fiir kleine, kostenglinstige und einfach zu bedienende Prote-
inchips zu entwickeln. Dabei wird sich zundchst auf die paral-
lele Bestimmung von einem bis zehn Proteinen aus den Berei-
chen Herz-Kreislauf- und Diabetes-Erkrankungen beschrankt.

Wir achten allerdings schon bei der Entwicklung darauf, dass
wir langfristig mehr Proteine parallel bestimmen konnen. Inte-
ressant fiir eine schmerzfreie Blutentnahme ware es, wenn wir
mit einem Probenvolumen unter 1 pl Blut, Serum oder Atem-
luftkondensat auskommen konnten.

Das System kdnnte so aussehen: In dem Chip sollen mehre-
re Proteine in Patientenproben parallel bestimmt werden. Bei
diesem Projekt arbeitet die Universitdat Potsdam mit mehreren
Kooperationspartnern, zum Beispiel mit Prof. Frank Bier vom
Fraunhofer IBMT, der Franz-Volhard-Klinik in Berlin und vier
Firmen aus der Region Berlin-Brandenburg zusammen.

AbschlieBend sei noch die Einbindung unserer Nachwuchs-
gruppe in das geplante Zentrum fiir Molekulare Bioanalytik und
Diagnostik erwahnt. Dieses Haus soll von mehreren Sdulen ge-
tragen werden. Eine Sdaule kdnnte auch unsere Nachwuchs-
gruppe darstellen.
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Diagnostische und praventive Labormedizin -

neue Konzepte der Organisation und Kooperation

Prof. Or. Rudolf Tauber
Charité - Universitatsmedizin Berlin

Bedeutung und Trends der In Vitro-Diagnostik

Die In Vitro-Diagnostik (IVD) spielt eine zentrale Rolle in der
kurativen und praventiven Medizin. Aufgaben der IVD wer-
den von klinisch-theoretischen Fachern wahrgenommen, wo-
bei das Spektrum von der Pathologie bis zur Laboratoriums-
medizin reicht. Die IVD dient der Erkennung von Krankheiten
einschlieBlich deren Fritherkennung sowie der Kontrolle des
Krankheitsverlaufs und des Therapieerfolgs. Zunehmende Be-
deutung gewinnt die IVD bei der Erkennung von Risikofaktoren
und damit als Entscheidungsgrundlage fiir die Einleitung pra-
ventiver MaBnahmen. Mit dem Einsatz der IVD sind folgende
generelle Zielstellungen verbunden:

der rationale Einsatz von Arzneimitteln und
Therapieverfahren

die Verkiirzung von Krankenhausaufenthalten
die Verbesserung von Compliance und
Patientenzufriedenheit.

Der Einsatz der IVD ist fiir die Okonomie des Gesundheitssys-
tems von hoher Bedeutung. Eine effiziente Diagnostik fiihrt
unter anderem zu verkiirzten Liegezeiten bei stationdrer Be-
handlung, zu einem rationalen Einsatz von Therapieverfahren
und zur Vermeidung von Komplikationen. Moderne diagnos-
tische Verfahren liefern einen signifikanten Beitrag zur Steige-
rung der Effizienz im Gesundheitssystem und zur Kostenreduk-
tion.

Der Bedarf an Diagnostik nimmt zu. Hierzu tragen vier Fakto-

ren bei:

1.Die Aufklarung der molekularen Pathogenese von Erkran-
kungen, aber auch die Aufklarung der genetischen Grund-
lage von Infektionserregern. Hieraus ergeben sich neue
Biomarker und neue Nachweisverfahren und damit neue
Moglichkeiten der Diagnostik und der Pravention.

2. Die personalisierte Medizin. Die Pathogenese und der Ver-
lauf von Erkrankungen werden durch individuelle Kom-
ponenten bestimmt. Auch die Medikamentenwirkung ist
individuell unterschiedlich. Die neuen methodischen und
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technologischen Entwicklungen eroffnen weitere Moglichkei-
ten einer individualisierten Diagnostik und Therapie.

3. Die demografische Entwicklung fiihrt zu einer Zunahme von
Erkrankungen, die es friiher nicht gab, da wir nicht alt ge-
nug wurden, um daran zu erkranken. Ein Beispiel ist Morbus
Alzheimer. Es wird notwendig sein, fiir diese Erkrankungen
neue diagnostische Parameter anzubieten.

4. Der Kostendruck im Gesundheitssystem sorgt selbst fiir eine
Intensivierung der Diagnostik. Kiirzere Liegezeiten setzen
eine effizientere Diagnostik voraus. Das bedeutet nicht un-
bedingt einen Zuwachs von einzelnen Analysen. Auch eine
besser koordinierte und schnellere Durchfiihrung von Unter-
suchungen tragt zur Effizienzsteigerung bei.

In den zuriickliegenden Jahren ist die Entwicklung der IVD un-
ter anderem durch eine hdhere Spezialisierung gekennzeich-
net. Diese hohere Spezialisierung bietet hdufig den Vorteil ei-
ner hohen Fachkompetenz auf Spezialgebieten, fiihrt jedoch
zu einer Zersplitterung der Facher. Diese Entwicklung lduft der
notwendigen Ausarbeitung und Anwendung diagnostischer
Pfade und der unter Wirtschaftlichkeitsgesichtspunkten gebo-
tenen Effizienzsteigerung entgegen. Es besteht somit die Not-
wendigkeit, facheriibergreifende Konzepte in der Diagnostik zu
erarbeiten. Ausgangspunkt hierfiir ist eine Analyse der Starken
und Schwdachen der bestehenden traditionellen Strukturen,
die dadurch gekennzeichnet sind, dass die meisten universi-
tdren Einrichtungen heute fachbezogen und getrennt arbeiten.
Bei dieser Struktur sind die Facher der IVD in Form unabhdn-
giger Institute oder wissenschaftlicher Einrichtungen organi-
siert, die in Forschung, Lehre und Krankenversorgung getrennt
arbeiten. Diese Organisationsform hat die Vorteile einer ho-
hen dezentralen Autonomie, insbesondere die hohe Flexibilitat
kleiner Organisationseinheiten und eine einfache Workflow-
Optimierung. Schwachen dieser traditionellen Strukturen sind
die begrenzte Interdisziplinaritdt und die schwierige Prozess-
optimierung und betriebswirtschaftliche Optimierung in ei-
nem Krankenhaus oder einem Klinikum. Die Einrichtung diag-
nostischer Pfade, die facheriibergreifend angelegt sein miissen,
stoRt an die Grenzen der Facher.
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Insbesondere grolRe Klinika haben zersplitterte Angebote sowie
eine uneinheitliche Logistik.

Dieses Ergebnis der Starken-Schwdchen-Analyse fiihrte zur Su-
che nach Strukturalternativen, wobei vor allem zwei Struktur-
alternativen herausgearbeitet wurden: Erstens das Modell, bei
dem Institute der IVD unter dem Dach eines Zentrums mit einer
libergeordneten Zentrumsleitung zusammengefiihrt werden,
das Modell, das an der Charité verwirklicht wurde. Zweitens
das Modell, bei dem die Institute unter weitgehender Aufga-
be ihrer Eigenstandigkeit in einem Department zusammenge-
fasst werden, das von einer Chairperson mit sehr weit reichen-
den Durchgriffsrechten geleitet wird. Der traditionellen Struktur
ist eine starke Autonomie um den Preis der Zersplitterung ei-
gen, der Departmentstruktur die Moglichkeiten der Prozessop-
timierung und der Effizienzsteigerung. Wie wurde dieses Span-
nungsfeld in der Charité geldst?

Im Zuge der Bildung von 17 CharitéCentren, in denen die Klini-
ken und Institute der Charité zusammengefasst wurden, wur-
den die Facher Virologie, Pathologie, Laboratoriumsmedizin,
Hygiene, Rechtsmedizin, Mikrobiologie und ein interdiszipli-
ndres endokrinologische Speziallabor unter das Dach des Cha-
ritéCentrums fiir diagnostische und praventive Labormedizin
gefiihrt. Zwei Facher mit Aufgaben in der IVD, die klinische Im-
munologie und die Humangenetik, die anderen CharitéCentren
zugeordnet wurden, sollen durch eine gemeinsame Logistik mit
dem CharitéCentrum fiir diagnostische und praventive Labor-
medizin eng zusammenarbeiten. Analog allen CharitéCentren
besitzt das CharitéCentrum fiir diagnostische und praventive
Labormedizin eine iibergeordnete Centrumsleitung aus einem
arztlichen und einem kaufmdnnischen Leiter und einer Leiten-
den MTA. Die Mitglieder der Centrumsleitung werden von der
Centrumskonferenz, welche von den Instituten gewdhlt wird,
vorgeschlagen und vom Vorstand der Charité fiir fiinf Jahre be-
stellt. Zu den Aufgaben der Centrumsleitung zahlen die Leis-
tungs-, Kosten-, Budgetplanung, die Steuerung des Ressour-
ceneinsatzes, die Uberwachung von Leistung und Budget, die
Ziel- und die Leistungsvereinbarungen mit dem Vorstand sowie
die Prozessoptimierung.

Sie legt die Leistungs- und Qualitdtsziele gemeinsam mit den
Einrichtungen fest und steuert den Ressourceneinsatz inner-
halb des Centrums. Die Institute werden von den Direktorin-
nen/Direktoren in eigener Verantwortung im Rahmen von Ziel-
und Leistungsvereinbarungen geleitet. Sie haben in ihrem
Bereich die alleinige drztliche Verantwortung fiir die Patienten-
versorgung und entscheiden allein tiber die Auswahl und Ein-
satz von drztlichem, wissenschaftlichem und sonstigem zuge-
ordneten Personal.

Mit dieser Aufgabenverteilung wird ein Mittelweg zwischen Ei-
genstandigkeit auf der einen Seite und den strukturellen Rah-
menbedingungen fiir eine organisatorische und betriebs-
wirtschaftliche Optimierung der Krankenversorgung auf der
anderen Seite beschritten.

Fiir die diagnostische und praventive Labormedizin resultiert
aus dieser Struktur eine Steigerung von Transparenz und Effi-
zienz, insbesondere in Form eines umfassenden Angebots von
Untersuchungsmethoden, durch eine einheitliche Logistik beim
Probentransport, durch eine gemeinsame Labor-EDV-Plattform
als einheitliches Portal fiir Untersuchungsanforderungen und
eine harmonisierte Befundiibermittiung iiberwiegend elektro-
nisch in die elektronische Krankenakte und durch den Abbau
von Doppelangeboten.

Die Charité verfiigt iiber ein Komplettangebot fiir das gesam-
te Spektrum der In Vitro-Diagnostik, von der Laboratoriumsme-
dizin liber die Virologie und Mikrobiologie bis in die Pathologie
und in die Rechtsmedizin. Dies schlieRt nicht nur die Durch-
flihrung der Untersuchungen durch hochspezialisierte Experten
ein, sondern auch die konsiliarische Beratung. Dieses Angebot
steht auch anderen Krankenhdusern zur Verfiigung. In der en-
gen Kooperation mit den Kliniken der Charité fiihren die Insti-
tute des CharitéCentrums fiir diagnostische und praventive La-
bormedizin weiterhin eine Vielzahl von Forschungsprojekten
mit dem Ziel der Entwicklung neuer leistungsfahiger Diagnos-
tikverfahren durch. Dies stellt eine Plattform fiir die Kooperati-
on mit regionalen und iiberregionalen Diagnostika-Unterneh-
men fiir die Durchfiihrung von diagnostischen Studien dar.
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Perspektiven fiir ein ,Translationales Zentrum fiir Bioanalytik und

In Vitro-Diagnostik Berlin-Brandenburg"

Prof. Or. Frank Bier

Diagnostik ist der Pharmamarkt der Zukunft

Fortschritt in der Medizin bedeutet heute ,individualisier-

te Medizin". Diese beruht vor allem auf Molekularer Diagnostik
und ermdoglicht weit reichende Vorteile fiir den Patienten und
die Gesellschaft. Auch der Wirtschaft eroffnet dieser Fortschritt
Wege zu neuen Produkten, neuen Mdrkten und neuen Chancen
flir neue Firmen.

Der groBe Vorteil der Molekularen Diagnostik fiir den Patienten
ist die Therapieoptimierung. Durch bessere Praventionsmog-
lichkeiten, kiirzere Behandlungszeiten und eine erhohte Hei-
lungsrate verbessert sich die Lebensqualitat der Bevolkerung.
Aus gesundheitspolitischer Sicht betrachtet bringt die Mole-
kulare Diagnostik generell geringere Behandlungskosten. Man
wird kiirzere Ausfallzeiten, eine Reduktion von Folgekosten —
beispielsweise in der Pflege — und geringere Spat- und Folge-
therapien beobachten kdonnen.

Unter betriebswirtschaftlichen Gesichtspunkten werden neue
Markte erschlieBbar. Diese sind geprdgt durch gezieltere Me-
dikamente und neue Produkte, insbesondere Nischenproduk-
te, welche eine Chance fiir KMU darstellen. Diese neuen Pro-
dukte werden nicht immer teurer werden als herkdmmliche.
Die Pharma-Landschaft wird sich durch eine Riickkehr von For-
schung und Entwicklung zuriick nach Deutschland und auch in
unsere Region verandern.

Zukiinftig wird es fiir den Patienten nicht nur einen Beipack-
zettel geben, er wird vielmehr zusdtzlich ein Diagnostikum
oder die Uberweisung an die Labormedizin in den Hinden
halten. Der Bedarf fiir derartige Verfahren steigt. In Zukunft
wird es hdufiger Anlass zu Diagnosen geben, allein die Verdan-
derung der Alterspyramide ist nur ein Hinweis dafiir. Die Wert-
schopfungskette, in der die Diagnostik liegt, wird zu einer
Wertschopfungsspirale, die liber immer bessere Marker verfiigt
und damit immer bessere Erfolge erzielt.

Fraunhofer-Institut fir Biomedizinische Technik, Potsdam

Das Zentrum fiir Molekulare Bioanalytik und DiagnostikNet-BB
Die Region Berlin-Brandenburg ist fiir diesen Wandel gut auf-
gestellt, da alle Beteiligten, die diesen Wandel tragen, in der
Region vertreten sind. Ziel ist es, diese Krafte unter dem ge-
meinsamen Dach eines Zentrums fiir Molekulare Bioanaly-

tik und DiagnostikNet-BB zu biindeln und darunter Synergien
zu fordern bzw. zu beschleunigen. Wie kdnnte so ein Zentrum
aussehen?

Stellt man sich das Netzwerk als Gebdude vor, so ist das Fun-
dament oder die Sdaulen, aus denen dieses bestehen soll, mit
breiten Potenzialen vorhanden.

Unter einem gemeinsamen Dach hat das Zentrum drei Sdulen
Grundlagen und neue Technologien
klinische Studien
Anwendungsentwicklung und Produktionstechnologien

Sdule 1: Grundlagen

Es wird erwartet, dass integrierte Diagnoseverfahren ste-

tig weiter entwickelt werden. Es gibt nicht nur Marker fiir die
Krebsdiagnose, sondern auch eine ganze Reihe von Markern fiir
Infektionskrankheiten. Genomische Marker betreffen nicht nur
das humane Genom, sondern auch Infektionsiibertrager wie
Parasiten. Unsere gemeinsame Region verfiigt liber eine statt-
liche Anzahl von Forschungseinrichtungen, die auf diesem Ge-
biet hervorragende Arbeit leisten. Auch die technologischen
Grundlagen sind in der Region sehr gut und sehr breit aufge-
stellt. Dazu gehdren die Mikrosystemtechnik, die Nanotechno-
logie, die Bioinformatik und die klassische Biotechnologie.

Sdule 2: Die klinischen Studien

Auch fiir die Diagnostik braucht man umfangreiche klini-
sche Studien, damit die eingesetzten Biomarker valide sind.
Ein wichtiger Standortfaktor fiir Diagnostikaentwickler ist der
leichte Zugang zu den Anbietern derartiger Studien, namlich
den Kliniken. Berlin hat dafiir beste Voraussetzungen, die ge-
nutzt werden kénnen.



Forschungspolitischer Dialog ,Potenziale und Perspektiven von Bioanalytik und In Vitro-Diagnostikin Berlin-Brandenburg" - 12. September 2007+ Magnus-Haus Berlin

Biobanken sind dabei eine wichtige Einrichtung, welche die
klinischen Studien beschleunigen bzw. die Diagnostik iiber-
haupt erst ermdglichen konnen. Die noch bestehende Liicke

- es gibt noch keine Biobank fiir die molekulare Diagnostik -
wird zur Zeit geschlossen. Auf der Datenebene hat die Charité
bereits, gemeinsam mit der Universitat Graz, ein zukunftswei-
sendes Modell entwickelt: Die ,,Central Research Infrastrucutre
for molecular Pathology (CRIP)". Es handelt sich dabei um eine
Datenbasis, in der Daten aus diesen Einrichtungen gesammelt
und anonymisiert von aulRen abgefragt werden kénnen. Dieses
zundchst auf die Pathologien bezogene Modell Idsst sich sehr
leicht auf andere Disziplinen erweitern.

Biobanken haben eine langfristige Sammelaufgabe. In Kryo-
banken sollte man aber Proben nicht einfach in eine Tief-
kiihlatmosphdre geben und wieder auftauen. Fiir diese
Sammelaufgabe muss man Proben aufbereiten. Man muss ge-

wahrleisten, dass keine Feuchtigkeit, Staub oder sonstige Dinge

an die Proben und das Kiihlsystem gelangen. Diesen Vorgang
muss man automatisieren, dazu braucht man Technologie.
Diese wird am Fraunhofer-Institut fiir Biomedizinische Technik
entwickelt. Derzeit wird ein Projekt zur Etablierung einer Kryo-
Forschungsbank an der Charité entworfen, hier ist das Diag-
nostik-Netzwerk schon einen Schritt vorangekommen.

Sdule 3: Anwendungsentwicklung und Produktions-
technologien

Ein Vorlaufer des Netzwerks DiagnostikNet-BB ist der BioHyTec
e.V. Die groBe Breite der hier bereits bearbeiteten Projekte
zeigt auch, dass die Technologie nicht nur auf den Humanbe-
reich beschrankt, sondern auch in den Bereichen Lebensmit-
teltechnologie und Kosmetikaherstellung anwendbar ist.

Drei tragende Sdulen eines neuen Zentrums sind vorhanden.
Weitere Partner kdnnen sich unter dem Dach des Zentrums
flir Molekulare Bioanalytik und DiagnostikNet-BB einfinden
und damit diese drei Sdulen verstarken. Der Bereich Technolo-
gie kann durch weitere Partner verstarkt werden. Die klinische
Sdule ermdglicht indikationsbezogene Entwicklung von Pro-
dukten.
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Die Anwendungssdule ermdglicht der Industrie und insbeson-
dere den KMU die unkomplizierte Zusammenarbeit mit Ent-
wicklungspartnern. Unterstiitzung von Forschungseinrichtun-
gen ist hier vorhanden. Die notwendige Standardisierung ist
eine Aufgabe, die nur das Netzwerk gemeinsam angehen kann.
Das Netzwerk DiagnostikNet-BB will das Zentrum etablieren
und mit konkreten Projekten starten.
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Schwerpunkte und nachste MaBnahmen fiir die weitere Entwicklung

des Handlungsfeldes

StS Or. Wolfgang Kriiger

In der Region Berlin-Brandenburg werden die vorhandenen
Potenziale der Biotechnologie zur Anwendung gebracht. Doch
besteht kein Grund, sich auszuruhen. Das moderne Gesund-
heitswesen verlangt danach, wissenschaftliche Erkenntnisse in
den medizinischen Alltag zu bringen. Derzeit werden die ers-
ten Schritte der Umsetzung von wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen in Richtung anwendbare Diagnostik gemacht.

Brandenburg begriiBt und unterstiitzt das Netzwerk
DiagnostikNet-BB

Die Gestaltung von Zukunft braucht entsprechende Rahmen-
bedingungen. Die Politik hat sich dieser Aufgaben angenom-
men. Dazu gehort die Etablierung des Zentrums fiir Molekula-
re Bioanalytik und DiagnostikNet-BB. Dieses Projekt ist bereits
liber den Masterplan Biotechnologie/Biomedizin im Rahmen
der Initiative Gesundheitsregion Berlin-Brandenburg als auch
in der Branchenstrategie Biotechnologie des Landes Branden-
burg verankert. Mit diesem Zentrum soll der Grundpfeiler einer
wirtschaftlich relevanten und langfristig industriellen Perspek-
tive der Verflechtung von Therapie und Diagnostik geschaffen
werden. Ein derartiges Zentrum ist geeignet, durch das friih-
zeitige Zusammenwirken von Medizinern und Technologieent-
wicklern den Transfer neuer Technologien in die Praxis ziigig
zu gewahrleisten. Hier sollen die Biomarkerfindung, klinische
Studien und die Verwaltung klinischer Datenbanken organisa-
torisch gebiindelt werden. Dieses ist sehr zu begriiBen, denn
neue und effiziente Formen des Technologietransfers zu entwi-
ckeln, ist sowohl das Ziel des brandenburgischen Innovations-
konzeptes 2006 als auch gemeinsamer technologiepolitischer
Aktivitaten der Lander Berlin und Brandenburg.

Politik und Verbande sind aufgefordert, diese Entwicklung zu
begleiten. Zum Beispiel durch Unterstiitzung der Zusammenar-
beit regionaler KMU mit Forschungs- und Entwicklungseinrich-
tungen. Die Landesregierung nimmt diese Herausforderung an.
Daher unterstiitzen wir DiagnostikNet-BB liber das Instrument
der GA-Netzwerkforderung.

Ministerium fior Wirtschaft des Landes Brandenburg

DiagnostikNet-BB wird die gesamte Wertschopfungskette
abbilden

In diesem Netzwerk aus regionalen wissenschaftlichen Einrich-
tungen und Unternehmen sollen konkrete Entwicklungsprojek-
te initiiert und vermittelt werden. DiagnostikNet-BB wird sich
nicht nur um regionale Férderung kiimmern, sondern sich auch
um Fordermoglichkeiten aus dem 7. Forschungsrahmenpro-
gramm der EU bemiihen. Damit wird gleichzeitig ein Beitrag zur
Internationalisierung unserer Biotechnologie-Region geleistet.
Dabei kommt der Starkung des Eigenkapitals von KMU eine be-
sondere Bedeutung zu. Denn nur mit ausreichendem Eigenka-
pital lassen sich F&E-Projekte erfolgreich akquirieren.

DiagnostikNet-BB wird in Zusammenarbeit mit der Charité den
Zugang zu Kklinischen Studien ermoglichen. Diese Kooperati-

on muss systematisch ausgebaut werden. Auch die Politik er-
wartet vom Netzwerk, dass daraus Projektverbiinde erwachsen,
welche auch KMU den Eintritt in den nationalen und internati-
onalen Markt ermoglichen. Forschungs- und Wirtschaftsforde-
rung unterstiitzen genau diesen Prozess. Die Vision von einem
Zentrum fiir Molekulare Bioanalytik und Diagnostik ist reali-
sierbar. Mit einer kompletten Wertschopfungskette wird die-
ses Zentrum sichtbar sein und zu einem Alleinstellungsmerk-
mal der Region werden. Der Nutzen fiir Mitglieder und Kunden
wird insbesondere darin bestehen, dass spezifische und ange-
passte Losungen aus einer Hand angeboten werden. Fiir den
Erfolg ist wichtig: Offentlichkeit und Stakeholder in diesen Pro-
zess rechtzeitig einbinden. Der Mehrwert fiir die Krankenver-
sorgung muss gesundheitsokonomisch bewertet werden. Dann
lassen sich auch bereits diskutierte Fragen beantworten. Solche
sind: ,Was ist gesund?", ,,Gibt es ein Recht auf Nichtwissen?",
»Wie wird mit Informationen zu Pradispositionen umgegangen?"
und weitere bioethische Fragen.
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Stdrke des Netzwerks ist der Market-Pull

Die Initiative, Wirtschaft und Wissenschaft auf dem Gebiet der
Molekularen Diagnostik zusammenzufiihren, unterscheidet sich
von anderen Ansdtzen. Hier steht das Anwendungsfeld im Vor-
dergrund, das sich unterschiedlicher Technologien bedient,
und nicht = wie sonst oft iiblich — eine vorhandene Technolo-
gie, die nach neuen Anwendungen sucht. Dieser Market-Pull
ist eine Starke, welche die Umsetzung von Ideen in Produk-

te und wirtschaftlichen Erfolg fiir die Region unterstiitzen wird.
Allerdings haben dieses auch schon andere bemerkt. Daher ist
es wichtig, den erreichten Vorsprung, den wir durch verschie-
dene Initiativen errungen haben, zu halten. Die ziigige Umset-
zung des Konzepts Zentrum fiir Molekulare Bioanalytik und Di-
agnostikNet-BB ist daher der richtige Weg.
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Ausblick und zusammenfassende Diskussion

Prof. Or. Rudolf Tauber
Charité - Universitatsmedizin Berlin

Die zusammenfassende Diskussion des Forschungspolitischen
Dialogs wurde durch den Moderator, Prof. Tauber, genutzt,
konkrete Ergebnisse zu formulieren und Handlungsempfehlun-
gen abzuleiten. Die Ergebnisse des Tages fasste Prof. Tauber zu-
sammen:

Vor zehn Jahren wurde in der Region mit der Entwicklung der
Biotechnologie/Biomedizin begonnen. Zu diesem Zeitpunkt war
noch nicht klar, welche Entwicklung die Biotechnologie neh-
men oder welche Chancen sich aus ihr ergeben wiirden. Ber-
lin und Brandenburg haben sich in diesem zukunftsweisenden
Markt eine hervorragende Position und einen Vorsprung erar-
beitet. Heute geht es darum, diesen Vorsprung zu halten und
auszubauen. Es gibt in der Region groBe Stdarken, aber auch
einige Schwachen.

Zu den Stdrken gehdren:

1.Die sehr gute Grundlagenforschung sowie klinische For-
schung mit einem groBen Portfolio an Instituten und Kli-
niken, insbesondere der Charité, die Biomarker und neue
Technologien entwickeln, die Pathogenese von Krankheiten
erforschen und neue Biomarker in klinischen Studien evalu-
ieren.

2. Ein breites Spektrum von hoch innovativen Unternehmen.
Drei, die im internationalen Bereich tatig sind, und eine
Vielzahl von kleinen und mittleren Unternehmen, die ein
groRes Entwicklungspotenzial darstellen.

. Ein sehr gutes Umfeld fiir klinisch-diagnostische Studien,
um neue Marker zu testen.

w

Zu den Schwichen gehoren:

1. Die Unterkapitalisierung bei sehr vielen Beteiligten, die
langwierige Antrage auf offentliche Forderung zur Folge
haben.

2. Die unzureichende Vermarktung. Neue Entwicklungen und
Prototypen sind zwar vorhanden, aber sie kdnnen nicht ad-
dquat vermarktet werden.

3. Der Zugang zu klinischen Studien ist immer noch schwierig.

Prof. Rudolf Tauber stellte die Forderung auf, dass die Teilneh-
mer des Forschungspolitischen Dialogs konkrete Handlungs-
empfehlungen abgeben und darstellen mdgen, welchen Bei-
trag sie zu dem kiirzlich gegriindeten DiagnostikNet-BB leisten
wollen.

Drei flir die Entwicklung der Region als Standort der Biotech-
nologie wichtige Punkte standen im Vordergrund der Empfeh-
lungen.

1.Gemeinsam von Wirtschaft und Wissenschaft soll ein Antrag
auf Forderung einer Biobank erarbeitet werden. In einer Pi-
lotphase soll eine exemplarische ausbaufdhige Kryo-Biobank
aufgebaut werden.

2. In Berlin und Brandenburg soll ein Zentrum fiir Bioanalytik
und Molekulare Diagnostik in zwei Stufen entwickelt werden.

3. Das kiirzlich gegriindete DiagnostikNet-BB ist fiir die Kom-
munikation zwischen Wirtschaft und Wissenschaft zustandig.

Abseits der formulierten Ergebnisse und Handlungsempfeh-
lungen zeigte die Diskussion sehr deutlich die entschlosse-

ne Haltung der Teilnehmer, gemeinsame Anstrengungen fiir die
Forderung der Perspektiven der Diagnostik in der Region Ber-
lin-Brandenburg zu unternehmen. Es wurde deutlich, dass
man mehr tun miisse, als die Kommunikation zwischen Kli-
nik und KMU zu fordern. Es gelte, die vorhandenen Bausteine
zu vernetzen und zu zeigen, dass die Region konkrete Projekte
umsetzen konne. Eine zentrale Idee des Diagnostik-Netzwerks
sei es, an ein oder zwei ausgewdhlten Applikationen fiir die
Diagnostik die Leistungsfahigkeit dieses Verbunds zu demons-
trieren. Ein Teilnehmer sagte: ,,In einem Jahr sollten wir etwas
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in der Hand haben, was wir den Klinikern zur klinischen Tes-
tung libergeben konnen."

Tue Gutes und rede dariiber

LWir sind gut beraten, in die Politik zu kommunizieren, dass
regionale Entwicklung unter wirtschaftlichen Gesichtspunkten
nur vorangetrieben werden kann, wenn sie zu Produkten oder
Dienstleistungen fiihrt, die Erlose erbringen. Neue Verfahren
der Diagnostik miissen eingesetzt werden kdnnen. Also miissen
wir darauf einwirken, dass neue diagnostische Tools in der An-
wendung finanziert werden. Die derzeitige Ausgabenpolitik im
Gesundheitswesen ist ein restriktiver Entwicklungsfaktor." Mit
diesen Worten leitete Prof. Tauber den folgenden Diskussions-
block ein. Die Plenumsteilnehmer pflichteten seiner Auffassung
bei, dass in Richtung Politik Informationsarbeit geleistet wer-
den muss, damit der Einfiihrung neuer diagnostischer Verfah-
ren weniger Hemmnisse im Weg stehen. Aus dem Plenum wur-
de die Bitte an Dr. Bindseil, den Leiter von BioTOP, gerichtet, er
maoge eine Gesprachsebene mit der Gesundheitspolitik herbei-
flihren, auf der man die Verkniipfung zwischen F&E und An-
wendung in der Praxis erlautern kénne. Der BioTOP-Leiter ver-
sicherte, dass er einen solchen Dialog in Gang setzen wolle.

Welche Plattform bietet das Netzwerk?

AbschlieBend wurden die Aufgaben und die Zielsetzung des
GA-Netzwerkes DiagnostikNet-BB e.V. diskutiert. Der im Au-
gust 2007 an den Start gegangene eingetragene Verein wird
derzeit von zwdlf Unternehmen getragen. Der Netzwerkmana-
ger, Dr. Volker Rosenbaum, erlduterte, dass die Arbeit des Netz-
werks mit konkreten Projekten beginnen werde, die auf ein bis
zwei Indikationen fokussiert werden sollen. Ein erster Ansatz-
punkt seien Infektionserreger. Als weitere Punkte nannte Dr.
Rosenbaum Information und Lobbying. Er bekraftigte, dass die
Diskussion gezeigt habe, dass diese Tatigkeiten gefordert und
notwendig sind und schloss mit dem Appell: ,,Es sind weitere
Partner erwiinscht."

Prof. Tauber beschloss den Forschungspolitischen Dialog: ,Der
Dialog miindete in Handlungsempfehlungen, er hat eine Ana-
lyse der In Vitro-Diagnostik in der Region gebracht. Und die
Politik hat mit ihrer Prasenz gezeigt, dass sie hinter diesen
Wachstumspldnen steht. Die ndchsten Monate miissen genutzt
werden, um diese weiter zu entwickeln und umzusetzen."
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