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Neuer Schub fur die Kommerzialisierung
der Biotechnologie

BMBF unterstiitzt junge Biotechnologie-Unternehmen

Deutschland hat sich in den vergangenen
20 Jahren in der modernen Biotechnologie
zu einem international anerkannten Wis-
senschaftsstandort entwickelt. Seit einigen
Jahren gibt es den Trend, dass biotechnolo-
gisches Wissen in die Anwendung dréngt.
Trager des Trends sind die mittlerweile exis-
tierenden knapp 600 Biotechnologie-Unter-
nehmen. Einen wichtigen Impuls hierfiir
hat die Férderung des Bundesministeriums
fiur Bildung und Forschung (BMBF) seit
Mitte der 90er Jahre mit den Regionen-
Wettbewerben gegeben. Sie haben einen
Griundungsschub ausgelost, der die Basis
fur die Kommerzialisierung der Biotechno-
logie geschaffen hat.

Neu gegriindete, forschungsintensive Unter-
nehmen sind eine wirksame Form des Wis-
senstransfers. Sie sind charakteristisch fir
Schlisseltechnologien wie die Biotechnolo-
gie und bewirken einen volkswirtschaft-
lichen Strukturwandel zu einer wissensba-
sierten Industrie und Dienstleistungswirt-
schaft. Die Forschungsergebnisse, mit
denen die Unternehmen starten, stammen
oftmals aus der erkenntnisorientierten
Grundlagenforschung. Dabei gilt fiir bio-
technologiebasierte Unternehmensgrin-
dungen, die auf Wirkstoffe zielen, die
Besonderheit, dass in der Regel eine Zeit-
spanne von 8 bis 12 Jahren bis zum erfolg-

reichen Agieren im Markt bendtigt wird.
Unternehmen mit Service-Angeboten auf
der Basis von so genannten Plattformtech-
nologien erreichen nach 4-6 Jahren ihre
Marktreife. Forschung ist in den ersten Jah-
ren nach der Griindung der Hauptteil der
Geschaéftstatigkeit. Biotechnologiebasierte
Unternehmensgriindungen sind sehr risi-
koreich und zeit- und kostenintensiv. Dies
stellt auch die Forschungs- und Innova-
tionspolitik vor besondere Herausforderun-
gen.
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Biotechnologische Produkte sind
sehr forschungsintensiv. Viele junge
Unternehmen benétigen nach wie
vor Zeit und Geld, um ihre Entwick-
lungen fortzufithren und bis zur
Marktreife zu bringen. Um diesen
Prozess zu flankieren, hat das BMBF
im Jahr 2003 die FérdermaRnahme
BioChancePLUS gestartet.

(Foto: In einem Labor von Jerini, einer
1994 in Berlin gegriindeten Biotech-
Firma.)
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KOMMERZIALISIERUNG MIT BioChancePLUS -

Die in den letzten zehn Jahren gegriindeten Biotechnologiefirmen haben ihre Geschiftsbereiche
mit unterschiedlichen Strategien definiert. Folgende groRe Gruppen lassen sich unterscheiden:

m  Technologieentwicklung: eine eigene Technologie wird zu einer Dienstleistung fiir andere Unternehmen ausgearbeitet
(Analysen, Synthesen, Produktion)

m  Diagnostik: ein Testsystem wird eigenstdndig zu einem Diagnoseverfahren weiterentwickelt und vermarktet

m  Medikamentenentwicklung: Testverfahren und Wirkstoffe gemeinsam werden fiir die Entwicklung von Therapeutika
zusammengefiihrt und meist vor dem Eintritt in die klinische Entwicklung auslizensiert.

Diese Schwerpunktgebiete werden auch kiinftig die Tatigkeit der im Rahmen der Férderaktivitdt BioChancePLUS des Bundesmi-
nisteriums fir Bildung und Forschung geforderten kleinen und mittleren Unternehmen bestimmen.

Foto: Besprechung im Labor bei der Axxima Pharmaceuticals AG, die durch die BMBF-Aktivitidt BioChance gefordert wurde.

Technologie

Technologieplattformen der Unternehmen beruhen auf verschiedenen Prinzipien, die im Laborma@stab teilweise bereits etabliert
werden konnten. So ist die Polymerase-Ketten-Reaktion (Polymerase Chain Reaction, PCR) aus vielen Untersuchungen und Tests
nicht mehr wegzudenken. Die PCR wird heute vielfdltig eingesetzt, wenn anhand bestimmter DNA-Sequenzen Nachweise gefiihrt
werden miuissen, zum Beispiel in der medizinischen Diagnostik, wenn im Blut Viren-DNA nachzuweisen ist.

Auch immunologische und elektrophysiologische Techniken finden den Weg aus dem durch viele manuelle Vorgédnge und niedri-
gen Durchsatz gekennzeichneten Laborverfahren in eine automatisierte Form. Hier wird unter anderem durch Einsatz von Robo-
tern und durch extreme Standardisierung ein automatisierter Routineeinsatz mit erheblich verbessertem Durchsatz moglich. Zur
Auswertung der bei umfangreichen Analysen und Sequenzierungen anfallenden Datenmengen sind nicht zuletzt Verfahren der
Chemo- und Bioinformatik immer weniger verzichtbar. Auch diese sind Gegenstand aktueller Entwicklungen.

Foto: Unentbehrlich fiir die Forschung ist die Moglichkeit, eine Mischung verschiedener Proteine in ihre Bestandteile zerlegen zu kénnen. Moderne Apparaturen
und Verfahren wie die sogenannte Free Flow Elektrophorese helfen dabei.

Diagnostik

Der erste Schritt bei der Behandlung von Krankheiten ist eine sichere Diagnose. Dazu miissen die immer wieder neu gewonnenen
molekularbiologischen Erkenntnisse in Testformate Giberfiihrt werden, die einfach, schnell und reproduzierbar zu eindeutigen und
belastbaren Aussagen fithren. Diese Entwicklungen werden hédufig von kleinen und mittleren Unternehmen in Angriff genommen.

Die Schwerpunkte der Arbeiten liegen auf dem Gebiet der Stoffwechselerkrankungen (Diabetes, Schilddriisenerkrankungen), Infek-
tionen (insbesondere solche, die durch Viren hervorgerufen werden) und Erkrankungen durch bésartige Tumoren.

Typisch fiir die Entwicklungs- und Produktpalette kleiner und mittlerer Unternehmen sind Gerdteentwicklungen fiir den klinischen
Gebrauch ebenso wie Schnelltests fiir den Gebrauch in der Arztpraxis als auch die direkte Anwendung durch den Patienten.

Die vergleichbaren biotechnologischen Verfahren und Prinzipien sind ebenso fir die Analyse der Zusammensetzung und Qualitat
von Lebensmitteln oder der Wassergtite einsetzbar. Entsprechende Technologien und Produkte befinden sich in der Entwicklung.

Foto: Tragbares Analysengerat zur Harnuntersuchung in der Arztpraxis und in kleinsten Laboratorien.

Medikamente

Die Entwicklung von Medikamenten ist die anspruchsvollste, aber auch finanziell aufwandigste Aufgabe, die von kleinen und mitt-
leren Unternehmen nur zum Teil bewdltigt werden kann. Daher ist meist die Beteiligung eines GroBunternehmens als strategi-
schem Partner erforderlich.

Attraktive Anwendungen fiir die Entwicklung von Medikamenten, die auf den Erkenntnissen der biotechnologischen Forschung
basieren, sind neue Therapieverfahren zur Heilung von Krebs, von Erkrankungen des Herz-Kreislaufsystems, dem Organersatz
sowie die Suche nach verschiedenen neuartigen Impfstoffen. Auch Antiinfektiva — Arzneimittel gegen Krankheiten, die durch Infek-
tionserreger entstehen wie zum Beispiel HIV- stehen auf der Liste der Neuentwicklungen.

Das Ziel fiir Unternehmen ist normalerweise die Auslizensierung (Vergabe der Lizenzen an grof3ere Industrieunternehmen) nach
Abschluss der vorklinischen Entwicklung und der ersten oder zweiten klinischen Phase. Damit verbleibt ein erheblicher Teil der
Wertschépfung bei diesen Unternehmen.

Foto: Bei der Entwicklung eines neuen Malaria-Medikaments.




DIE WICHTIGSTEN FELDER

BMBF unterstitzt
Kommerzialisierung
der Biotechnologie

Die Kommerzialisierung der Biotechnologie
unterstiitzt das BMBF insbesondere im Rah-
men folgender FordermaBnahmen:

e Der BioFuture-Wettbewerb zur Gewinnung
qualifizierter Nachwuchskréfte fiir die Wirtschaft
und Wissenschaft. Seit 1998 werden 43 Nach-
wuchsgruppen mit 60 Millionen Euro unterstiitzt.
Hiermit konnten 10 deutsche Forscherinnen und
Forscher aus dem Ausland zuriickgeholt werden.
20 Preistrager haben sich mit Hilfe der Forderung
im Rahmen von BioFuture so qualifiziert, dass sie
Berufungen an deutsche oder ausldndische Uni-
versitdten erhalten haben; bereits 11 Preistrager
haben ein eigenes Unternehmen gegriindet. Die
6. Auswahlrunde lauft derzeit.

e Als spezifisches Programm fiir den Mittelstand
hat BioChance mit 42 Millionen Euro seit 1999
Grundlagen fiir die Kommerzialisierung der Bio-
technologie gelegt; bereitgestellt sind fiir die
Laufzeit von fiinf Jahren insgesamt 50 Millionen
Euro.

e Als Nachfolger richtet sich BioChancePLUS vor-
rangig an kleine und mittlere Unternehmen, die
biotechnologische Verfahren und Produkte ent-
wickeln und verwerten wollen. Das Programm
unterstiitzt besonders die Kooperationen zwi-
schen Unternehmen und ist offen fiir neu gegriin-
dete Biotechnologie-Unternehmen. Fir das Pro-
gramm stellt das BMBF bis zu 100 Millionen Euro
zur Verfliigung. Mit privaten Mitteln sollen zusam-
men 250 Millionen Euro mobilisiert werden.

e BioRegio fordert seit 1998 in vier ausgewdhlten
Modellregionen (Miinchen, Rhein-Neckar-Drei-
eck, Rheinland und Jena) die Umsetzung biotech-
nologischen Wissens in Produkte, Produktionsver-
fahren und Dienstleistungen. Dafiir wurden bis-
lang rund 90 Millionen Euro bewilligt.

e Ergénzend dazu férdert das Programm BioProfi-
le die Entwicklung international konkurrenzféhi-
ger, fachlicher Kompetenzzentren in deutschen
Biotech-Regionen. Das Programm ist iiber die
Laufzeit von 2001 bis 2006 mit 50 Millionen Euro
ausgestattet.



BioChancePLUS
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Entsprechend der forschungspoliti-
schen Zielsetzung, wissenschaftliche
Erkenntnisse in Wachstum und Be-
schéftigung umzusetzen, unterstiitzt
die Bundesregierung risikoreiche For-
schung und Entwicklung (FuE) von jun-
gen Biotechnologie-Firmen. Beglei-
tend zur Griindungswelle wurden in
einer ersten Phase im Rahmen der
BMBF-FordermaBBnahme BioChance
seit1999 insgesamt 47 junge Unterneh-
men mit 50 Millionen Euro unterstiitzt.

Die jungen Biotechnologie-Unterneh-
men sind noch nicht konsolidiert. Es
fehlt an kritischer Masse und wirt-
schaftlicher Reife. Viele Unternehmen
benotigen nach wie vor Zeit und Geld,
um ihre Entwicklungen fortzufiihren
und bis zur Marktreife zu bringen. Um
diesen forschungsintensiven Prozess
zu flankieren, hat das BMBF im Jahr
2003 die FordermaBnahme BioChan-
cePLUS gestartet, die neben der Ver-
breitung der Technologiebasis der jun-
gen Biotechnologie-Unternehmen ins-
besondere FuE-Kooperationen zwi-
schen Unternehmen und mit der Wis-
senschaft unterstiitzt.. Das BMBF stellt
hierfiir 100 Millionen Euro Projektfor-
dermittel zur Verfiigung. Ziel ist es,
weitere 150 Millionen Euro an priva-
tem Kapital zu mobilisieren, so dass fiir
die Forschung und Entwicklung in den
Biotechnologie-Unternehmen in den
nédchsten funf Jahren 250 Millionen
Euro zur Verfiigung stehen. Dies
erfolgt komplementédr zu den Maf3nah-
men der Bundesregierung zur Mobili-
sierung der VC-Szene, zu denen der
Beteiligungskapital-Dachfonds des
Bundesministeriums fiir Wirtschaft
und Arbeit sowie der High-Tech-Mas-
terplan der Bundesregierung beitra-
gen.

Zu der im Oktober 2003 bekannt
gegebenen FérdermaBnahme Bio-
ChancePLUS sind zur Frist fur die
erste Antragsrunde Mitte Januar
2004 insgesamt 222 Projekt-Skizzen
eingegangen. Das Interesse an dieser
MaBnahme ist im Vergleich zu bishe-
rigen MittelstandsmaBnahmen im
Bereich Biotechnologie tiberdurch-
schnittlich hoch. Die tiberwiegende
Zahl der Skizzen wurde zu innovati-
ven Therapieansdtzen und neuen
Diagnostik-Verfahren in der Biome-
dizin eingereicht.

Die erste Ausschreibungsrunde hat
bestdtigt, dass sich die Biotechnolo-
gie-Regionen zu etablierten und
anerkannten Partnern der kleinen
und mittleren Unternehmen und
wissenschaftlichen Einrichtungen
entwickeln. 90% der Projektskizzen
wurden iiber die Geschéftsstellen der
Biotechnologie-Regionen einge-
reicht. Erwartungsgemas kamen die
meisten Skizzen aus den starken
Regionen Miinchen, Berlin, Stuttgart
und Hannover.

Bis Ende Marz 2004 wurden 58 Skiz-
zen ausgewadhlt, die zu Forderantré-
gen weiterentwickelt werden sollen.
Zwischen Vorlage der Skizzen und
Forderentscheidung liegen damit
weniger als drei Monate. Das Mittel-
standskonzept der Bundesregierung
wird mit der MaBnahme "BioChance-
PLUS" und dem straffen Beantra-
gungs- und Forderverfahren konse-
quent umgesetzt. Die Forderung der
ersten Unternehmen startet bereits
im Mai 2004. Mit dieser ziigigen Ent-
scheidung will das BMBF dazu beitra-
gen, dass in der Biotechnologie-Bran-
che ein weiteres Signal fiir einen
neuen Aufbruch gesetzt wird.

KONTAKTADR RESSE:

Forschungszentrum Jillich GmbH
Projekttrager Jiilich (PTJ)

des BMBF, BMWA und BMU
52425 Jiilich

Dr. Burkard NeuR
Telefon: 02461 | 612480
E-Mail: b.neuss@fz-juelich.de

Die Fordermafnahme im Internet:
http://www.fz-juelich.de/ptj

Rahmenprogramm Biotechnologie des BMBF
"Chancen nutzen und gestalten":
http://www.bmbf.de/pub/
rahmenprogramm_biotechnologie.pdf
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