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2 TECHNOLOGIE-ROADMAP: BIOTECHNOLOGIE

Meilensteine zur Zielerreichung —
die Technologie-Roadmap

Ziel 1: Gesundheitsforschung
Wir werden durch Biotechnologie Deutschlands Souveranitat in der Entwicklung der Medizin von morgen starken
und damit Deutschland zu einem Spitzenstandort fiir die Gesundheitsforschung machen.

Teilziel 1: Gen- und Zelltherapien

Wir bauen Deutschland zu einem weltweit fiihrenden Standort fiir die Entwicklung, Herstellung und kommerzielle
Anwendung von Gen- und Zelltherapien aus - von der Grundlagenforschung bis zur skalierbaren GMP-Fertigung -
und sichern damit eine vollstindige, souverine Wertschépfungskette in Deutschland und Europa.

Wirkungsmessung und Akteursmobilisierung sind zentrale
Elemente von Roadmap-Prozessen (siehe auch Hintergrund
Technologie-Roadmaps), die in der weiteren Umsetzung .
Zeit- fortlaufend auszugestalten sind. Meilen-

Meilensteintitel hori Beschreibung stein-
orizont Nachfolgend Ansatzpunkte bzw. erste Beispiele fiir nummer

Indikatoren und Zielmarken Umsetzungspartner
Translationszentrum 2028 Das Translationszentrum fiir Eroffnung des Gebdudes BIH BT-GZ1
fir Gen- und Gen- und Zelltherapien (Zielmarke: 2. Halbjahr 2028) Uitainaliime
Zelltherapien eroffnen. Charité
arité

fertiggestellt,

in dem Start-ups
schnell ihre Ideen
in Produkte
Uberfiihren kénnen

Gen- und zellbasierte
Therapien gehoren derzeit zu
den wichtigsten Entwicklun-
gen in der Prézisionsmedizin
und zielen darauf ab,
Krankheiten auf zellularer
oder genetischer Ebene zu
behandeln, zu verhindern
oder moglicherweise zu
heilen. Das Translations-
zentrum bietet das Allein-
stellungmerkmal, dass
Inkubatorbereich und
GMP-Anlage (zertifizierte
Produktionsstitte) unter
einem Dach fir bis zu

20 Start-ups zur Verfugung
stehen. Dadurch sollen Ideen
signifikant schneller in
konkrete Behandlungsméog-
lichkeiten Gberfiihrt werden.

Den Transfer von 2029 Raum fiir neue Start-ups Anzahl neuer Start-ups im BIH BT-GZ2
der Forschung in schaffen und die Anzahl Bereich Gen- und Zelltherapie Ut iman

die Versorgung von Kooperationen mit der (Zielmarke: 20 allein im L

durch Starkung Wirtschaft signifikant Translationszentrum Gen- Charite

von Start-ups und erhéhen zur Beschleunigung und Zelltherapie) Hochschulen und

besserer Verzah- des Transfers von der Forschungs-

Anzahl von Kooperationen/

nung mit der Forschung in die Versorgung. Verbundprojekten (Zielmarke: einrichtungen
Wirtschaft deutlich Das Wachstumspotenzial 30 allein im Translationszentrum  Industrie
beschleunigt gen- und zellbasierter Gen- und Zelltherapie) SPRIND

Therapien der nachsten Jahre
ist fir Forschung, Wirtschaft
und Krankenversorgung von
hoher Bedeutung. Gerade
hier ist die Beschleunigung
des Technologietransfers
daher besonders bedeutsam.

Verkniipfung: Baut auf
BT-GZ1 auf
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Wirkungsmessung und Akteursmobilisierung sind zentrale
Elemente von Roadmap-Prozessen (siehe auch Hintergrund
Technologie-Roadmaps), die in der weiteren Umsetzung

Zeit- fortlaufend auszugestalten sind. Meilen-
Meilensteintitel horizont Beschreibung L. . stein-
Nachfolgend Ansatzpunkte bzw. erste Beispiele fiir nummer
Indikatoren und Zielmarken Umsetzungspartner
Prozess von der 2030 Translation vielversprechender  Zeit von der Idee bis zur Translationszentrum BT-GZ3
Idee bis zur Ansatze gen- und zellbasierter  Durchftihrung einer klinischen BC-GCT
klinischen Studie Therapien in die Patientenver- Studie (Zielmarke: 30 % schneller) Gen- und Zelltherapie/
im Bereich sorgung deutlich beschleunigt  Anzah( genutzter Automatisie- Akteure im Bereich
Gen-und Zell- um im internationalen rung und Plattformtechnologien ~ Gen- und Zelltherapie
therapie signifikant Vergleich Wertschépfungs- (vgl. BT-WS4) (Akademie, Industrie,
beschleunigt anteile zu sichern und R . . . Politik)
S SEIER. egulatorlsche‘H.urden fur .
. Zulassung zu klinischen Studien
Verknupfung: Baut auf (Zielmarke: deutlich abgebaut)
BT-GZ1/2 auf
Anzahl der 2030 Sichere, effiziente und Anzahl klinischer Studien in BC-GCT ist ein BT-GZ4
klinischen Studien nachhaltig finanzierbare den Gen- und Zelltherapien Gelingensakteur -
in den Gen- und Therapien entwickeln sowie (Zielmarke: 120) Notwendige
Zelltherapien um die internationale Wettbe- Position Deutschlands im Einbeziehung
30 % gesteigert werbsfahigkeit des Standorts europaischen Vergleich bei der der gesamten
Deutschland in diesem Feld Anzahl klinischer Studien klinischen Forschung
deutlich starken. (Zielmarke: Fiihrend) Deut‘schland im
Verkniipfung: Baut auf Bereich GZT
BT-GZ1-3 auf Industrie
Fachkréftebasis 2030 Eine breite und gut Inbetriebnahme GMP-Anlage BIH BT-GZ5
fir Gen- und qualifizierte Fachkréftebasis Auslastung der GMP-Anlage Uitiaimalimman
Zelltherapien fiir Gen- und Zelltherapien .
verbreitert, in Deutschland sicherstellen. Anzahl"ausgeblldeter GMP-
insbesondere Mit dem Trainings- und Fachkrafte
durch zusitzliche Support-Modul des
ausgebildete Translationszentrums wird
GMP-Fachkréfte die Expertise im Bereich von
GCT und Biotechnologie in
Berlin und ganz Deutschland
signifikant ausgebaut.
Verkntpfung: Baut auf
BT-GZ1 auf
Technologiegetrie- 2032 Next Generation Infektions- Zielmarke 2028: First-in-patient- LPI gGmbh BT-GZ6
bene Translations- medizin - photonische Unit zur patientennahen Fochschulen

infrastruktur far
Infektionsmedizin
in Betrieb

Systementwicklung,
KI-basierte Datenanalyse,
klinische Validierung,
regulatorische Vorbereitung
und industrielle Wert-
schopfungsperspektiven
durchgéangiger Translations-
prozesse.

Technologieerprobung in Betrieb
(Zielmarke: 2028)

auleruniversitdre
Forschungs-
einrichtungen

Unternehmen
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Teilziel 2: Netzwerk Universititsmedizin
Wir etablieren ein gemeinsames nationales Kompetenznetzwerk der Universitiatskliniken, damit exzellente
Versorgungsqualitdt deutschlandweit und nicht nur an einzelnen Spitzenzentren erreichbar ist.

Wirkungsmessung und Akteursmobilisierung sind zentrale
Elemente von Roadmap-Prozessen (siehe auch Hintergrund
Technologie-Roadmaps), die in der weiteren Umsetzung Meilen-

Meilensteintitel O Beschreibung fortlaufend auszugestalten sind. stein-

horizont

Nachfolgend Ansatzpunkte bzw. erste Beispiele fiir DU

Indikatoren und Zielmarken Umsetzungspartner
F&E-Infrastrukturen 2026 Gemeinsame, fir alle Verstetigung NUM beschlossen NUM BT-UK1
fir alle deutschen zugéngliche Infrastrukturen Ufterstaredinen
Universitétskliniken fur klinische Studien
aufgebaut und zur aufbauen, damit Deutschland
Verfligung gestellt als Standort fur klinische

Studien wieder an der
Weltspitze stehen kann.

Deutschland im 2030 Es wird ein zentraler Anzahl klinischer Studien (mit NUM BT-UK2
weltweiten Ranking Ansprechpartner und industriellen Partnern) Uifvarststs dinltan
der Standorte fir Koordinator im Sinne eines Anzahl gepriifter Wirkstoffe
Klinische Studien ,One-Stop-Shops*“ der
unter den ersten gesamten deutschen
drei positioniert Hochschulmedizin z. B. fiir
die Pharmaindustrie zur
Verfugung stehen.
Verkniipfung: Abhdngig von
BT-UK1
Breiter Zugang zu 2030 Fir die gesamte klinische Eroffnung der Nationalen NUM BT-UK3
qualitatsgesicherten Forschung in Deutschland Biobank Uivarsisns dinltan
humanen Bioproben zur Beantwortung relevanter Anzahl der Projekte, die unter DACO
und weiteren FuE-Fragestellungen Zugang Nutzung der beteiligten
relevanten Daten zu qualitdtsgesicherten Biobanken pro Kalenderjahr
etabliert humanen Bioproben und durchgefiihrt werden (Zielmarke:
weitere relevantg Daten Steigerung auf 1.800 p. a. bis
(sowohl zugehérig zu den 2029)

Bioproben als auch dariiber

hinaus) bereitstellen. Daten Anbindung des NUM an den

aus der (universitats-) EHDS
klinischen Versorgung und Anzahl der Datenzugangs-/
Forschung werden dazu im -verknipfungsantriage (NUM,

NUM zusammengefiihrt, der DACO/EHDS)

medizinischen Forschung zur  patenbereitstellung tber Sichere

Verfligung gestellt und sind Verarbeitungsumgebung (SPE)
bis Marz 2029 europaisch

angeschlossen.
Verknuipfung: Abhéngig von
BT-UK1
Zugang zu 2030 Zugang von Patienten zu Anzahl Patienten in klinischen NUM BT-UK4
innovativen klinischen Studien verbessern.  Studien (Zielmarke: allein im Ufverstns dimen
Therapien durch Denn: Klinische Studien sind NUM: ca. 100 Studien pro Jahr
breitere Einbindung der entscheidende Schritt, unter Einschluss von ca.
von Patienten in um medizinischen Fortschritt 10.000 Patient/innen p. a.)
klmls_che Studien zu ermt:jgllchen und ) Patientenqualifizierung als
deutlich verbessert Therapien zu verbessern. Sie

Multiplikatoren fur die

bieten Patienten einen frihen ey ytierung in klinische Studien

Zugang zu innovativen
Behandlungsoptionen.

Verkniipfung: Abhédngig von
BT-UK1
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Teilziel 3: Next Generation BioTech
Wir erschlieBen die wirtschaftlichen und wissenschaftlichen Potenziale der Biotechnologie fiir Deutschland,
indem wir Forschungskapazititen gezielt ausbauen, Start-ups sowie etablierte Unternehmen beim Aufbau neuer

biobasierter Wertschopfungsketten aktiv unterstiitzen und so zu einer signifikanten Beschleunigung von

medizinischen Innovationen beitragen.

Wirkungsmessung und Akteursmobilisierung sind zentrale
Elemente von Roadmap-Prozessen (siehe auch Hintergrund
Technologie-Roadmaps), die in der weiteren Umsetzung

. . Meilen-
Meilensteintitel Z.e't- Beschreibung fortlaufend auszugestalten sind. stein-
horizont .. .
Nachfolgend Ansatzpunkte bzw. erste Beispiele fiir nummer
Indikatoren und Zielmarken Umsetzungspartner

Erste mMRNA-Krebs- 2028 mRNA-Krebsimmuntherapien  Erste Zulassung einer mRNA- Industrie BT-WS1
immuntherapie sind Behandlungen, bei Krebsimmuntherapie bzw. eines
zugelassen denen mRNA in den Kérper mRNA-Krebsimpfstoffes

eingebracht wird, um das (therapeutischer Impfstoff)

Immunsystem gezielt auf

tumorspezifische Merkmale

zu trainieren und Krebszellen

anzugreifen. Solche

Therapien kénnen individuell

auf den Tumor eines

Patienten zugeschnitten

werden.
Mehr diagnostische 2029 Die Anzahl der verfiigbaren Anzahl verfiigbarer POC-Tests Hochschulen BT-WS2
Point-of-Care-Tests POC-Tests erhohen, damit fir Patienten sufRerumhverstiEie
(POC) fiir Patienten Analysen zuhause oder direkt Forschungs-
im Krankenhaus am Behandlungsort einrichtungen
oder zuhause durchgefiihrt und Behand- .
verfiigbar lungsoptionen fir Patienten Industrie

unmittelbar diskutiert Universitatsmedizin

werden kénnen.
Genomsequenzie- 2029 Im Rahmen des Modellvor- Anzahl verfiigbarer Datensétze BfArM BT-WS3
rungskapazitaten habens Genomsequenzierung  apzahl an Datennutzungsantrige (Plattformtrager)

ausgebaut

gemal § 64e SGB V die
Genomsequenzierungskapa-
zitaten fur die Erforschung
von innovativer personali-
sierter Diagnostik und
Therapie in Deutschland
ausbauen. Dadurch kénnen
mogliche ursachliche
Veranderungen im Erbgut
und molekulare Mechanismen
erforscht, eine gezieltere
und schnellere Entwicklung
von Arzneimitteln ermdglicht
sowie differenziert
Erkrankungsrisiken,
Therapieméglichkeiten und
-verldufe diagnostiziert und
prognostiziert werden.

RKI (Vertrauensstelle)

teilnehmende
Universitatskliniken

Unternehmen
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Wirkungsmessung und Akteursmobilisierung sind zentrale
Elemente von Roadmap-Prozessen (siehe auch Hintergrund
Technologie-Roadmaps), die in der weiteren Umsetzung
fortlaufend auszugestalten sind.

Meilen-
stein-
nummer

Zeit-

Meilensteintitel )
horizont

Beschreibung
Nachfolgend Ansatzpunkte bzw. erste Beispiele fiir

Plattform-
technologien bzw.
Biofoundries
etabliert und
zugelassen, die
die Entwicklungs-
zeit und -kosten
komplexer
Biotherapeutika
halbieren

2030

Plattformtechnologien wie
mRNA, Genféhren,
Antikorper, Zelltherapien
zulassen, mit deren Hilfe die
Entwicklungszeit und -kosten
komplexer Biotherapeutika
halbiert werden kénnen.

Biotechnologische
Plattformtechnologien sind
standardisierte Systeme, die
als Grundlage und Blaupause
fur die Entwicklung einer
Vielzahl unterschiedlicher
Produkte (z. B. Medikamente,
Impfstoffe, Gen- und

Zelltherapien) dienen. Anstatt

fir jedes neue Produkt ,,bei
Null“ anzufangen, erméglicht
eine Plattform die Nutzung
bewidhrter Prozesse und
Technologien, was Effizienz,
Geschwindigkeit und Qualitat
steigert und somit Zeit und
Kosten fiir die Entwicklung
neuer Therapien senkt.

Biofoundries sind hochauto-
matisierte Forschungs- und
Entwicklungsplattformen,
die darauf ausgelegt sind,
biologische Systeme mit
Hilfe von KI und Robotik
schnell, standardisiert und in
groRem MaRstab zu
entwerfen, zu bauen und zu
testen.

Dieser Meilenstein zahlt auch

auf die Teilziele 1, 2 und 4 ein.

Indikatoren und Zielmarken

Anzahl und Art der (zugelassenen)
Plattformtechnologien bzw.
etablierten Biofoundries in der
breiten Anwendung (Industrie,
Klinik)

Entwicklungszeit und -kosten
komplexer Biotherapeutika
(Zielmarke: halbiert)

Umsetzungspartner

Hochschulen BT-WS4

auleruniversitare
Forschungs-
einrichtungen

Industrie
Universitatsmedizin

Signifikant
schnellere
Diagnosestellungen
werden u. a. durch
KI-unterstitzte
Auswertungen
ermoglicht.

2031

Sofort-Diagnostik einfiihren,
d. h. signifikant schnellere
Diagnosestellungen werden
u. a. durch Automatisierung,
MultiOmics-Technologien
und KI-unterstltzte
Auswertungen ermoglicht.

Durch eine schnellere
Diagnostik kénnen
Behandlungsoptionen fir
Patienten zeitnah oder sogar
unmittelbar diskutiert
werden, wodurch Heilungs-
chancen verbessert und
Komplikationen verhindert
werden kénnen.

Dieser Meilenstein zahlt auch

auf die Teilziele 1 und 2 ein.

Dauer vom Test bis zur
Auswertung bei bestimmten
Indikationen (z. B. Tumordiag-
nostik nach Biopsie/Histologie)

Anzahl Einfihrung und ggf.
Zulassung von KI-Tools und
KI-Agenten fiir diagnostische
Zwecke

Hochschulen BT-WS5

auleruniversitare
Forschungs-
einrichtungen

Industrie
Universitatsmedizin
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Wirkungsmessung und Akteursmobilisierung sind zentrale
Elemente von Roadmap-Prozessen (siehe auch Hintergrund

Technologie-Roadmaps), die in der weiteren Umsetzung

. Meilen-
it- fortlaufend talt d.
Meilensteintitel hozr:zltt:nt Beschreibung ortiautendauszugestatten sin stein-
Nachfolgend Ansatzpunkte bzw. erste Beispiele fiir nummer
Indikatoren und Zielmarken Umsetzungspartner
Mit Hilfe von KI 2035 Nutzung neuartiger Anzahl mit Hilfe von KI Industrie BT-WS6
innove}ti\./e Log KI-M(?th.odein ur. " entwickelter Arzneimittel Hochschulen
Arzne.|m|tte oder {\rznelm]tte entwicklung Anzahl, Einfiihrung und ggf. auReruniversitire
funktionale ist etabliert. Zulassung von KI-Tools und Forschunes
L ungs-
Proteine fir Neue KI-Technologien sind KI-Agenten in der Arzneimittel- einrichtufgen
diagnostische fortschrittliche Systeme der entwicklung und fir klinischen L .
Verfahren schneller kiinstlichen Intelligenz, die Studien Universitatsmedizin
zu den Menschen auf modernen Methoden wie

) Signifikante Verkiirzung einer
maschinellem Lernen, Deep definierten Forschungs- und

Learning und generativen Entwicklungsphase
Modellen basieren und in der

Lage sind, komplexe Daten
selbststandig zu analysieren,
Muster zu erkennen sowie
Vorhersagen oder Losungen
zu entwickeln. Sie gehen
Uber klassische statistische
Auswertungen hinaus und
werden flr Analyse,
Modellierung, Entschei-
dungsvorbereitung und
Generierung neuer
Wirkstoffe eingesetzt. Vor
allem die frithe Entwicklung
von Arzneimitteln (Finden
von Zielstrukturen, Designen
von Wirksubstanzen) kann
entscheidend beschleunigt
werden.

gebracht

Verfligbarkeit standardisierter
Daten bzw. Vergleichsdatensatze

Funktionale Proteine kdnnen
gezielt flr neue diagnostische
Verfahren und Therapien
»designed“ werden - mit
hohem Kommerzialisierungs-
potenzial.

Dieser Meilenstein zahlt auch
auf die Teilziele 1 und 2 ein.




Teilziel 4: Entrepreneurship
Wir stirken das Entrepreneurship in der Biotechnologie in Deutschland und unterstiitzen den Transfer, um aus
exzellenter Forschung weltweit wettbewerbsfihige Unternehmen zu machen.

Zeit-
horizont

Meilensteintitel

Anteil an Wagnis- 2030
kapital im Bereich
Biotechnologie

stark gesteigert

Beschreibung

Durch die Kombination aus
infrastruktureller Unterstat-
zung, finanziellen Anreizen
und einer klaren politischen

TECHNOLOGIE-ROADMAP: BIOTECHNOLOGIE

Wirkungsmessung und Akteursmobilisierung sind zentrale
Elemente von Roadmap-Prozessen (siehe auch Hintergrund

Technologie-Roadmaps), die in der weiteren Umsetzung
fortlaufend auszugestalten sind.

Nachfolgend Ansatzpunkte bzw. erste Beispiele fiir

Indikatoren und Zielmarken

Héhe verfligbares VC-Kapital
(Investitionszusagen)

Meilen-
stein-
nummer

Umsetzungspartner

BIH BT-TR1

Innovations-/Life
Science Cluster

Strategie das Wagniskapital Kapitalgeber

(VC-Kapital) in der deutschen Lander

Biotechnologie bis 2030 SPRIND

signifikant anwachsen lassen

und damit die Innovations-

kraft des Sektors nachhaltig

starken.
Anzahl marktfahiger 2030 Ausgriindungen durch Anzahl Ausgriindungen BIH BT-TR2
Ausgriindungen in Starkung von Infrastruktur (Zielmarke: Neugriindung von Hochschulen
der Biotechnologie fur Start-ups unterstutzen. mindestens funf neuen Ll

signifikant erhoht

lebenswissenschaftlichen
Unternehmen)

auleruniversitare
Forschungs-
einrichtungen

Innovations-/Life
Science Cluster

Mehr Innovationen 2035
von KMU ,Made in
Germany“ bis zur
Produktreife und

auf den Markt

gebracht

Mehr international
wettbewerbsfahige Produkte
»,Made in Germany*
produzieren.

Durch gezielte MaRnahmen
zur KMU-Foérderung wie
KMU-innovativ: Biomedizin
oder KMU-innovativ:
Medizintechnik wird die
Innovationsfahigkeit der
Industrie gestarkt. Das tragt
zu industrieller Produktion,
Arbeitsplatzen und

strategischer Souveranitat bei.

Dieser Meilenstein zahlt auch
auf die Teilziele 2 und 4 ein.

Anzahl abgeschlossener
Lizenzdeals

Anzahl des Forschungs- und
Entwicklungspersonals
Umsatzhoéhe der Unternehmen

in Biotechnologie und
Medizintechnik

KMU BT-TR3
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Ziel 2: Innovativster Standort
Wir werden Deutschland zum weltweit innovativsten Standort fiir die Biotechnologie ausbauen und so eine ressour-
ceneffiziente, wettbewerbsfihige Industrie gestalten sowie die Wertschopfung Deutschlands erh6hen.

Zeit-
horizont

Meilensteintitel

Beschreibung

Wirkungsmessung und Akteursmobilisierung sind zentrale
Elemente von Roadmap-Prozessen (siehe auch Hintergrund

Technologie-Roadmaps), die in der weiteren Umsetzung
fortlaufend auszugestalten sind.

Nachfolgend Ansatzpunkte bzw. erste Beispiele fiir

Indikatoren und Zielmarken

Meilen-
stein-
nummer

Umsetzungspartner

Innovationshub zur 2027 Die Zeit von der Idee bis Durchschnittliche Entwicklungs- ~ Hochschulen BT-W1
KI-basierten zum Markt durch die zeit fur Bioprozesse uRerurivers e
Bioprozessentwick- Beschleunigung der (Zielmarke: Entwicklungszeit Forschungs-
lung gestartet Bioprozessentwicklung halbiert) einrichtungen
enorm verkirzen. .
Chemie- und
Biotechnologie-
Unternehmen
KMU und Start-ups,
insbesondere die
Akteure der BioDigital-
Hubs
BMFTR
Private Investitionen 2028 Private Investitionen in Héhe privater Investitionen Zentrale Unternehmen BT-W2

in Forschung,
Entwicklung und
Skalierung auf

5 Mrd. EUR pro Jahr
gesteigert®

Forschung und Entwicklung
im Schulterschluss von
Wirtschaft und Wissenschaft
steigern und so Wettbewerbs-
fahigkeit und zukiinftige
Wertschopfung erhéhen.

Insbesondere durch die
inhaltliche Verzahnung
verschiedener Programme,
wie einfache und auf
Industriebedarfe ausgerich-
tetes Férderformat (z. B. im
Rahmen von Public-Private-
Partnerships) Férderformate
zur Skalierung neuer
Bioprozesse, werden
bestehende Forderliicken
geschlossen und der Transfer
in die wirtschaftliche
Anwendung beschleunigt.
Auch das von der Bundes-
regierung unterstiitzte IPCEI
kann hier beitragen.

Im Rahmen des Deutsch-
landfonds soll das Angebot
an Wachstums- und
Innovationskapital
ausgeweitet werden, das
auch zur Deckung bestehen-
der Finanzierungsbedarfe
beitragen kann.

in FuE
(Zielmarke: 5 Mrd. €)

Verhiltnis privater zu 6ffent-
lichen Mittel in den BMFTR-
geforderten Partnerschaften
(Zielmarke: mind. 1:1)

der Chemie und
Biotechnologie in
Deutschland (s. 0.)

KMU und Start-ups
BMFTR, BMWE

1 2025: 4,6 Mrd. EUR FuE-Ausgaben. Quelle: BioDeutschland
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Wirkungsmessung und Akteursmobilisierung sind zentrale
Elemente von Roadmap-Prozessen (siehe auch Hintergrund

Technologie-Roadmaps), die in der weiteren Umsetzung

q h Meilen-
Meilensteintitel hozr:;:nt Beschreibung UGGV S stein-
Nachfolgend Ansatzpunkte bzw. erste Beispiele fiir nummer
Indikatoren und Zielmarken Umsetzungspartner
Bei mindestens 2028 Forschungs- und Technolo- Anzahl der FUE-Projekte mit Fraunhofer IGB/CBP, BT-W3
zehn fiihrenden gieinfrastruktur starken, Unternehmen gesteigert TUM Bio Scale-up
Forschungs- und bis 2028 insbesondere die (Zielmarke: um 50 %) Center,
Technologie- Nutzung vorhandener Nutzungsauslastung der FZ Jilich, TU Berlin,
infrastrukturen Strukturen verbessern und Forschungs- und Technologiein- RWTH Aachen,
die Zuganglichkeit den Zugang insbesondere fir ¢ <o kturen gesteigert Universitdt
fur Unternehmen Unternehmen erleichtern (Zielmarke: um 50 %) Stuttgart, UFZ
vereinfacht (L.l. a. durch die Etablieryng KMU und Start-ups
eines One-Stop-Shops inkl.
einheitlicher Zugangsbe- BMETR
dingungen).
Dafiir bis 2027 mit
Unterstitzung zentraler
Umsetzungspartner der
industriellen Biotechnologie
die Etablierung eines
European Research
Infrastructure Consortium
vorantreiben (IBISBA-ERIC).
KI-Bioprozess- 2029 Zwei BioDigitalHubs Etablierung von BioDigitalHubs Hochschulen BT-W4
Plattform etabliert etabliert, um die Entwick- bis 2027 sulRerunvers e
und Entwicklungs- lungszeit neuer Bioprozesse (Zielmarke: zwei Hubs) Forschungs-
zeiten never zu halbieren Entwicklung einer digitalen einrichtungen
Bioprozesse halbiert Bioprozess-Plattform bis 2029 Chemie- und
(Zielmarke: eine Plattform) Biotechnologie-
Unternehmen, KMU
und Start-ups,
insbesondere die
Akteure der BioDigital-
Hubs
BMFTR
Deutschland ist 2029 Spezifische technologische Start-up Griindungen bis 2029 Zentrale Forschungs- BT-W5

fuhrender Standort
fuir Bioengineering
in Europa

Stirke Deutschlands (vom
Stamm-/Enzymdesign bis zur
Verfahrensentwicklung):
Hier kénnen die Vorteile
einer starken Forschungs-
landschaft, Maschinen- und
Anlagenbau und einer
produzierenden Industrie
genutzt werden, um zum
fihrenden Entwickler
nachhaltiger und sicherer
Technologien in Europa zu
werden, insbesondere an der
Schnittstelle von Biotechno-
logie und Ingenieurwissen-
schaften (z. B. synthetische
Biologie in einer Biofoundry).

(Zielmarke: 20)

Patentanmeldungen
(Zielmarke: unter den Top 3
in Europa)

Fachpublikationen
(Zielmarke: fiihrend in Europa)

einrichtungen,
insbesondere aus

den Bereichen
Bioengineering,
Bioverfahrenstechnik,
Synthetische Biologie,
Automatisierung

Innovative Biotechno-
logie-Unternehmen
(inkl. KMU und
Start-ups)

Verbdnde
BMFTR, ggf. BMWE
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Zeit-

Meilensteintitel )
horizont

Beschreibung

Umsatzanteil 2030
biobasierter
Chemikalien auf

15 % gesteigert?

Durch FUE-Férderung, die
Unterstiitzung des IPCEI
Biotechnologie, den Abbau
regulatorischer Hemmnisse
und das Engagement der
Industrie kommen neue
biobasierte Produkte
(Chemikalien, Materialien)
an den Markt und steigern die
biobasierte Wertschépfung
in Deutschland.

Wirkungsmessung und Akteursmobilisierung sind zentrale
Elemente von Roadmap-Prozessen (siehe auch Hintergrund
Technologie-Roadmaps), die in der weiteren Umsetzung
fortlaufend auszugestalten sind.

Meilen-
stein-

Nachfolgend Ansatzpunkte bzw. erste Beispiele fiir nummer

Indikatoren und Zielmarken Umsetzungspartner

Zentrale Unternehmen BT-W6
der Chemie und

Biotechnologie in

Deutschland

KMU und Start-ups

BMFTR, BMWE

Verbédnde

Dialogplattform

industrielle Bio-

6okonomie

Umsatzanteil biobasierter
Chemikalien an Gesamt-
chemikalien

(Zielmarke: 15 %)

Forschungs-
einrichtungen

Ziel 3: Agrar- und Erndhrungssysteme

Wir werden mit der Biotechnologie resiliente, krisenfeste Agrar- und Erndhrungssysteme der Zukunft entwickeln.

Zeit-

Wirkungsmessung und Akteursmobilisierung sind zentrale
Elemente von Roadmap-Prozessen (siehe auch Hintergrund
Technologie-Roadmaps), die in der weiteren Umsetzung

fortlaufend auszugestalten sind. Ll

Meilensteintitel "
horizont

Ein unternehmens- 2028
getriebenes

Innovationsoko-

system fir
biotechnologische
Lebensmittel

etabliert

Beschreibung

Deutschland als fihrenden,
europdischen Standort fir
Prazisionsfermentation und
Zellkultivierung etablieren,
u. a. durch die Griindung
eines Innovationshubs zur
Prazisionsfermentation und
Zellkultivierung in 2027,
welcher die wirtschaftlichen
Chancen dieser Zukunfts-
technologien der Lebens-
mittelindustrie nutzbar
macht.

Deutschland besitzt starke
Forschungseinrichtungen
und eine vielversprechende
Start-up-Landschaftim
Bereich biotechnologischer
Lebensmittel. Durch die
Biindelung von 6ffentlich
geforderten Forschungs-
aktivitaten und Vernetzung
von Unternehmen und
Forschungseinrichtungen
sollen die vorhandenen
Innovationspotenziale einer
sich dynamisch entwickeln-
den Branche gehoben
werden.

Nachfolgend Ansatzpunkte bzw. erste Beispiele fiir

Indikatoren und Zielmarken

Anzahl Start-ups
Anzahl Griindungen

Anzahl Lehrstihle fur die
relevanten Plattformtechno-
logien

stein-
nummer

Umsetzungspartner

Hochschulen BT-G1

Forschungs-
einrichtungen

Wirtschaftspartner
(GU, KMU, Start-ups)

Anzahl angeworbener Fachkrafte entlang der Wert-
. . . schopfungskette
Héhe privater Investitionen
(Zielmarke: Innovationshub BMFTR, BMLEH,
BMWE

gegriindet)

2 Derzeit bei ca. 11 % Umsatzanteil biobasierter Chemikalien.
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Wirkungsmessung und Akteursmobilisierung sind zentrale
Elemente von Roadmap-Prozessen (siehe auch Hintergrund
Technologie-Roadmaps), die in der weiteren Umsetzung

. n Meilen-
Meilensteintitel hozr?zlz;t Beschreibung LG G T S stein-
Nachfolgend Ansatzpunkte bzw. erste Beispiele fiir nummer
Indikatoren und Zielmarken Umsetzungspartner
Erste bzw. weitere 2028 Prazisionsfermentation Anzahl entwickelter Produkte Hochschulen BT-G2
in De.utschland und Zellkultivierung sind Technische Meilensteine fiir Forschungs-
Ent‘g'iktel;? §Ukl|jn£t5tech?t0llc')g(ljent i wettbewerbsfihige Produktions-  einrichtungen
rodukte fir er Lebensmittelindustrie. ; ; i .
biotechnologische Deutschland hat die Chance, \s/?/:rtjrr:\ge{zr?e[Sr:;ei;(cehn:Zellkulu Wirtschaftspartner
Lebensmittel aus durch eine starke Biotech- . - (GU, KMU, Start-ups)
Prazisionsfer- Landschaft und Maschinen- Zelldlchtep >100 'Mllllonen entl”ang der Wert-
e ek und Anlagenbau ein Zellen/m! in stabilen Kulturen; schopfungskette
Zellkultivierung fihrender Technologieent- MaRstab in 500-3.000 | BMFTR, BMLEH,
(z. B. Alternativen zu wickler fir diesen globalen Reaktoren) BMWE
traditionellen Kase-, Wachstumsmarkt zu werden.
Ei-, Fleisch- oder Um wettbewerbsfahige
Fischprodukten) auf Produktionskosten zu
dem Weltmarkt erreichen, sind abhdngig von
eingefthrt den konkreten Technologien
spezifische technologische
Meilensteine zu erreichen
(z. B. Zelldichten >100 Millio-
nen Zellen/mlin stabilen
Kulturen, Halbierung der
Bioreaktorkosten, Kosten-
reduktion der Ndhrmedien
um 90 %, etc.).
Mitgedacht werden muss das
Erfordernis der Zulassung
neuartiger Lebensmittel
durch die EU-Kommission.
Den Marktanteil 2030 Bis 2030 biotechnologische Marktanteil des biotechnolo- Hochschulen BT-G3
innovativer Pflanzenschutzsysteme gischen Pflanzenschutzes Forschungs-
Methoden zum entwickeln und durch deren (Zielmarke: mind. 10 % bis 2030)? einrichtungen
Schutz von Wirksamkeit, Skalierbarkeit : I .
Nutzpflanzen vor sowie Sicherheit fiir Mensch, Ej:';;;f;?rﬂ:ascﬁgzﬁ?gr::er in (\éVllth;cMh:lant;tpartner
Schéden durch Tier und Umwelt zu einer Pflanzenschutz 0 , Start-ups)
Insekten und Patho- nachhaltigen Landwirtschaft (Zielmarke: fiihrend bei enrt]l"anfg derllNert-
gene verdoppeln beitragen. wissenschaftlichen Publikatio- ST
und Deutschlands nen und Patentanmeldungen) BMFTR, BMLEH,
Position als BMUKN
europdischer Zulassungsbehdrden
Spitzenreiter bei
Entwicklung und
Einsatz festigen
Innovationszyklen 2030 Moderne biotechnologische Deutschland Spitzenreiter in Hochschulen BT-G4
fir neue Pflanzen Methoden kénnen den Europa Forschungs-

um ein Drittel
beschleunigt und*
Deutschland in
Europa bei der

Zichtungsfortschritt
beschleunigen, da
gewiinschte Eigenschaften
gezielt eingebracht werden.

(Zielmarke: fiihrend bei
wissenschaftlichen Publikatio-
nen und Patentanmeldungen)

Jahrliche Produktivitatssteige-

einrichtungen

Wirtschaftspartner
(GU, KMU, Start-ups)

Entwicklung Die Wirksamkeit mithilfe rung im Anbau en;l__anfg derllNert-

wettbewerbsfihiger moderner Ziichtungs- (Zielmarke: 1-2 %) schopfungskette

Sorten fuhrend methoden entwickelter und BMFTR, BMLEH
validierter Sorten wird Zulassungsbehsrden

gezeigt.

3 Derzeit bei ca. 5 % Marktanteil.
4 Innovationszyklen stark von der Pflanzensorte abhéngig. Durchschnittliche Entwicklungsdauer einer neuen Pflanzensorte betrigt
ca. 8-10 Jahre.
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Ziel 4: Medizintechnik

13

Wir werden fiir eine zunehmend pridiktive und praventive Medizin von morgen die innovative Medizintechnik

voranbringen.

Zeit-

Meilensteintitel )
horizont

Zertifizierung von 2027
Medizinprodukten
vereinfacht, damit

mehr hoch

innovative und

sichere Produkte

den europdischen

Markt erreichen

Beschreibung

Die Zertifizierung von
Medizinprodukten
vereinfachen und beschleu-
nigen, sodass mehr hoch
innovative und sichere
Produkte schneller den
europdischen Markt
erreichen. Dazu soll auf
entsprechende Anderungen
in der Europdischen
Medizinprodukteverordnung
(EU Medical Device
Regulation, MDR) hingewirkt
werden.

Die Europdische Medizin-
produkteverordnung ist unter
Revision. Ein erster Vorschlag
der EU KOM liegt vor. Die
Verhandlungen hierzu haben
begonnen und der Stake-
holderprozess lauft aktuell.

Wirkungsmessung und Akteursmobilisierung sind zentrale
Elemente von Roadmap-Prozessen (siehe auch Hintergrund

Technologie-Roadmaps), die in der weiteren Umsetzung
fortlaufend auszugestalten sind.

Nachfolgend Ansatzpunkte bzw. erste Beispiele fiir

Indikatoren und Zielmarken

Europédische Medizinprodukte-

verordnung verabschiedet

Dauer der Zertifizierung nach
Revision der Verordnung
(Zielmarke: deutlich unter

18 Monate im Mittel)

Meilen-
stein-
nummer

Umsetzungspartner

EU KOM
BMG, BMWE
Benannte Stellen

BT-MT1

Industrie

Innovative Sensoren 2030
fir den gesamten
Behandlungspfad in
Diagnostik und

Therapie einsetzbar

Prototypen fir innovative
Sensoren und Sensorsysteme
flr den gesamten Behand-
lungspfad in Diagnostik und
Therapie entwickeln und fir
den breiten Praxiseinsatz
vorbereiten.

Innovative Sensoren
verringern die Zahl invasiver
Eingriffe in Diagnose und
Therapie und reduzieren
somit Nebenwirkungen und
Spatschaden. Sie erlauben
ein Echtzeitmonitoring von
Biomarker-Systemen.

Anzahlvon Prototypen fiir
neuartige Sensoren oder
Sensorsysteme (Zielmarke: 10)

Anzahl Patente
Anzahl wissenschaftlicher

Publikationen und Promotionen

Forschung BT-MT2

Industrie

Innovative 2030
Medizintechnik

verflgbar, die

gezielt die

Gesundheit von

Frauen verbessert

Im Bereich der Frauenge-
sundheit bestehen spezifische
Herausforderungen durch
spate Diagnosestellungen
oder unzureichend
angepasste Therapien.

Neue Technologien bieten
geschlechtsspezifische
innovative Diagnose- und
Behandlungswege.

Anzahl geschlechtssensibler
Lésungen

Anzahl Patente

Nutzungshaufigkeit von
reprasentativen Daten

Anzahl neuer Forschungs- und
Industriekooperationen

Anzahl Publikationen

auBeruniversitare BT-MT3

Forschungs-
einrichtungen

Universitatsmedizin
Industrie
FDZ Gesundheit
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Maf3nahmenpakete
von Bund und Landern

Fiir die Erreichung der Meilensteine der Technologie-
Roadmap und damit der Ziele der Hightech Agenda
Deutschland ist eine gemeinsame Kraftanstrengung
aller relevanten Akteure aus Wirtschaft, Wissenschaft,
dem Bund und den Lindern nétig. Ausgewiahlte
(Flaggschiff-)Mafinahmen von Bund und Lindern,

die direkt auf die Erreichung der Meilensteine
einzahlen, sind in den folgenden Mafinahmenpaketen
dargestellt.’

Aufbau eines Translationszentrums fiir Gen- und
Zelltherapie unterstiitzen [Relevante Meilensteine:
BT-GZ1-4]

Das Berlin Center for Gene and Cell Therapies (BC GCT)
wird als zentrales Translationszentrum aufgebaut, das
Forschung, Entwicklung und Produktion im Bereich
der Gen- und Zelltherapie integriert. Die Wirksamkeit
des BC GCT wird durch die Einbindung von Einrich-
tungen auf Linderebene gestirkt. Dazu zdhlen z. B.
die Zentren fiir Zell- und Gentherapie an den Hoch-
schulmedizinstandorten Freiburg, Heidelberg,
Tibingen und Ulm (BW), das Bayerische Zentrum fiir
Krebsforschung (BZKF), das Fraunhofer-Institut fiir
Zelltherapie und Immunologie (IZI) in Leipzig (SN)
sowie das Innovationsnetzwerk fiir Gen- und Zell-
therapien ,SaxoCell“ (SN). Diese Kooperationen
fordern die effiziente Uberfithrung wissenschaft-
licher Erkenntnisse in klinische Anwendungen.

ATMP (Advanced Therapies Medicinal Products)
Centres of Excellence [Relevante Meilensteine: BT-GZ2]
Der Aufbau von Exzellenzzentren fiir Advanced
Therapy Medicinal Products (ATMPs) wird im
Rahmen eines vernetzten Ansatzes gefordert, um die
Koordination sowie den Austausch von Expertise in
Forschung, Entwicklung und Produktion zu stdrken.
Ergidnzend tragen bestehende regionale Cluster und
Forschungseinrichtungen zur Starkung des ATMP-
Okosystems bei. Hierzu zihlen unter anderem das
landeriibergreifende Cluster Life Science Nord (HH/

5  Allein dieser Roadmap genannten oder sich daraus ergebenden
MaRnahmen des Bundes stehen unter dem Vorbehalt verfligbarer
Haushaltsmittel und unter dem Vorbehalt der finanzverfassungs-
rechtlichen Zusténdigkeit des Bundes.

SH), die Europiische Partnerschaft Personalisierte
Medizin, die Zentren fiir Personalisierte Medizin an
den Universitdtskliniken u. a, in Freiburg, Heidelberg,
Tibingen und Ulm (BW) und am UCC Hamburg sowie
das Helmholtz-Institut fir Pharmazeutische For-
schung Saarland (HIPS) und das Bayerische Zentrum
far Krebsforschung - BZKF (BY). Diese Strukturen
unterstlitzen die Entdeckung innovativer Therapie-
ansitze sowie die Weiterentwicklung und Umsetzung
mafgeschneiderter Wirkstoffe und Zelltherapien, die
auf die individuellen Bedirfnisse der Patienten
abgestimmt sind.

Next Generation MedTech fiir die nachhaltige
medizinische Versorgung der Gesellschaft schaffen
[Relevante Meilensteine: BT-MT1-3]

Die Mafnahme wird durch gezielte Bundesférde-
rungen gestirkt. Dazu zdhlen insbesondere die
KMUi-Medizintechnik-Forderrichtlinie, die Forder-
maflnahme ,Disruptive Ansitze fiir die ndchste
Generation medizinischer Sensorik“ sowie die
Initiative MedTech4Women zur Stirkung von
Diversitiat und Innovation in der Medizintechnik.

Ergidnzend unterstiitzen leistungsfihige regionale
Cluster und Infrastrukturen die Umsetzung. Zu den
zentralen Akteuren zdhlen unter anderem die
MedicalMountains GmbH und die Health and Life
Science Alliance Heidelberg Mannheim in BW, das
gemeinsame Medizintechnik Okosystem in HH und
SH, das Medical Valley in Niirnberg (BY), der Potsdam
Science Park mit dem Zentrum fiir Digitale Diagnostik
(BB) sowie das Niedersiachsische Zentrum fir Bio-
medizintechnik (NIFE) in NI. In NW unterstitzt das
Cluster Medizin.NRW, das Mitglied in der Medtech
Cluster Alliance D-A-CH ist, Innovationen und
Translation u. a. im Bereich Medtech. In SN erginzt
insbesondere der Hightech-Standort mit seinem
Schwerpunkt auf Sensorik, Mikroelektronik und
digitalen Medizintechnologien diese Clusterland-
schaft sowie in Mecklenburg-Vorpommern der
Standort Rostock mit dem strategischen Schwerpunkt
HealthTechMedicine. Diese biindeln Kompetenzen

in Forschung, Entwicklung und Transfer und tragen
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so zur nachhaltigen Weiterentwicklung der medizi-
nischen Versorgung bei.

Mit der Griindungsoffensive Biotechnologie - GO-Bio -
innovative, vielversprechende Ideen vom Labor in die
Wirtschaft verstirken [Relevante Meilensteine: BT-TR2,
BT-WS5/6]

Im Rahmen der Griindungsoffensive Biotechnologie
(GO-Bio next und GO-Bio initial) wird die Grindung
von Biotechnologieunternehmen gezielt unterstiitzt,
um den Transfer wissenschaftlicher Erkenntnisse in
marktfihige Anwendungen zu beschleunigen und die
Biotechnologiebranche in Deutschland nachhaltig zu
starken.

Die Bundesférderung wird durch vielfiltige Program-
me und Initiativen der Lander ergénzt. In RP wird

der Innovationstransfer aus der Wissenschaft heraus
durch Promotionscluster an Hochschulen fiir Ange-
wandte Wissenschaften sowie durch das Inkubator-
programm ,, LiSci-RLP“ unterstiitzt. In NW erfolgt dies
Uber das Netzwerk BIO.NRW. In BW unterstiitzen
Programme wie unter anderem ,Junge Innovatoren®
sowie die Landeskampagne Start-up BW technologie-
orientierte Griindungen. In BY férdern Inkubatoren
wie der Munich Accelerator Life Science & Medicine
(MAXxL), die Life Science Factory und die TUM Venture
Labs gezielt Life-Science-Start-ups. In Hamburg und
Schleswig-Holstein koordiniert die Clusteragentur
Life Science Nord (LSN) gemeinsam u. a. mit den
»Impossible Founders“ das Deep-Tech Start-up-Netz-
werk in Norddeutschland. Im SL befindet sich ein Life
Science Venture Hub als Inkubator fiir Life-Science-
Grindungen mit aktivem Scouting in der Konzept-
phase. In NI tragen die Start-up-Factory GOe Future
und das Institute for Biomedical Translation (IBT) zur
Foérderung innovativer Biotechnologieprojekte und
Ausgriindungen bei.

Industrielle Biookonomie [Relevante Meilensteine:
BT-W1-6]

Mit der Rahmenrichtlinie ,,Zukunftstechnologien
fir die industrielle Biookonomie“ starkt der Bund
die angewandte Forschung und Entwicklung in der
industriellen Biotechnologie und setzt innerhalb
dieses Rahmens u. a. zwei Flaggschiff-Mafinahmen
der HTAD durch konkrete Férderaufrufe um:

Disruptive Ansitze der industriellen Biotechnologie
werden durch den Forderaufruf KI-basierte Automa-

15

tisierung der Bioprozessentwicklung (BioDigital-
Hubs) vorangetrieben. Ein geplanter Forderaufruf
wird die Starkung der Position Deutschlands im
Bioengineering adressieren.

Zudem ist 2026 ein Forderaufruf fiir Public-Private-
Partnerships fiir biobasierte Wertschépfung geplant,
der die industrielle Forschung und Entwicklung im
Schulterschluss von Wirtschaft und Wissenschaft
stirken wird. Mit der Mafnahme ,Industrielle
Biodkonomie® wird dariiber hinaus ein Schwerpunkt
auf die Skalierung biotechnologischer Prozesse gelegt.

Diese Ansitze werden durch Maffnahmen der Bundes-
lander wie die Initiative ,,Hightech fiir eine biobasierte
Wirtschaft“ (NI), die Forderung von Demonstrations-
und Pilotanlagen zum biologischen Rohstoff- und
CO,-Recycling (XCUBIO und CCUBIO) oder die
Initiative ,Bio6konomie als Innovationsmotor fir den
Lindlichen Raum“ (im Rahmen der Landesstrategie
Nachhaltige Bioskonomie BW) unterstiitzt. Uber
Infrastrukturen wie dem Frankfurter Innovations-
zentrum Biotechnologie (HE), dem im Bau befindli-
chen Biotech-Campus Mainz und dem Projekt zur
Planung und Umsetzung eines Innovationsclusters
»Skalierung* in der Biotechnologie“ (RP), dem Leibniz-
InnovationsHof fiir nachhaltige Biotkonomie (BB)
oder dem Forschungs- und Transferzentrum b-ACT
matter (SN) tragen die Linder zudem zum Transfer
innerhalb der industriellen Biotechnologie bei.

Biotechnologische Pflanzenziichtung und Pflanzen-
schutz [Relevante Meilensteine: BT-G3/4]

Der Bund starkt u. a. mit den Mafnahmen ,, Entwick-
lung innovativer Methoden fiir die moderne Pflanzen-
zlichtung“ und ,Entwicklung innovativer, umwelt-
freundlicher Strategien zur Bekimpfung von
Schadinsekten (PhytoProtect)“ neue moderne
Ansitze fur nachhaltige Landwirtschaft, Pflanzen-
biotechnologie und Pflanzenschutz.

Die Mafitnahmen des Bundes werden flankiert durch
verschiedene Aktivititen der Bundesldnder: Beispiels-
weise einer Public-Private-Partnership Initiative mit
dem Ziichtungsunternehmen KWS SAAT SE zur
Foérderung von Nachwuchswissenschaftlern sowie
dem Aufbau einer Plattform zur Transformation und
Genomeditierung bei wichtigen Kulturarten (BY),
einer Sonderinitiative ,Biogene Wertschépfung und
Smart Farming“ zur Optimierung landwirtschaftlicher
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Produktion und Ertragssicherung mit optimiertem
Pflanzenschutz (MV). Weitere unterstiitzende
Mafdnahmen sind die Férderung moderner Ziichtungs-
technologien an landwirtschaftlichen Landesan-
stalten und der Landessaatzuchtanstalt an der
Universitit Hohenheim (BW) sowie einem Cluster
zur Ertragssicherung durch optimierten Pflanzen-
schutz und Zichtungsforschung (HE). Mit KWS in
Einbeck, der Universitit Gottingen/Gottingen
Campus, der Landwirtschaftskammer Niedersachsen
sowie den HAW-Strukturen in Osnabriick, Hannover
und Gottingen bestehen Ankniipfungspunkte fiir
moderne Zichtungsmethoden, NGT-Anwendungen,
biotechnologischen Pflanzenschutz, Feldvalidierung
und Praxistransfer. Ergdnzend kénnen die am
Standort Braunschweig vorhandenen Bundes- und
Forschungseinrichtungen, insbesondere JKI und
Thiinen-Institut, zur wissenschaftlichen und regula-
torischen Flankierung beitragen (NI).

Biotechnologische Lebensmittel [Relevante Meilen-
steine: BT-G1-2]

Mit der Transfermafinahme PIONEER werden
alternative Proteinquellen als zukunftsfihige Saule
unserer Erndhrung erschlossen. In interdisziplindren
Konsortien treiben Unternehmen und Forschung
gemeinsam biotechnologische Innovationen voran.
Bis 2029 werden evidenzbasierte Handlungsempfeh-
lungen fiir Forschung, Praxis und Politik abgeleitet,
um die Breitenwirksamkeit der geférderten Vorhaben
zu sichern und die Skalierung erfolgreicher Ansitze
vorzubereiten. Ab 2027 wird ein Innovationshub die
Forschungs- und Innovationsaktivititen zur Prazi-
sionsfermentation und Zellkultivierung biindeln und
zur Entwicklung eines leistungsfihigen Innovations-
okosystems aus Unternehmen und Forschungs-
einrichtungen beitragen. Ziel ist es, die Chancen
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von Prizisionsfermentation und Zellkultivierung fiir
nachhaltige und gesunde Lebensmittel zu nutzen und
Deutschland zu einem fiithrenden Technologie-
entwickler dieser Zukunftstechnologien der Lebens-
mittelindustrie zu machen.

Technologietibergreifende Maffnahmen wie KMU-
innovativ: Biookonomie, Industrielle Bio6konomie,
INNO-KOM, das Innovationsprogramm fiir Ge-
schiaftsmodelle und Pionierlosungen (IGP) oder das
Zentrale Innovationsprogramm Mittelstand (ZIM)
unterstiutzen zudem Unternehmen dabeli, ihre
Ansitze fiir biotechnologische Lebensmittel in die
Anwendung zu bringen.

Die Ansitze des Bundes werden beispielsweise durch
Lindermaflnahmen wie der Innovationsland.Bayern
Strategie mit dem Spezialisierungsfeld Erndhrungs-
und Lebensmitteltechnologien sowie durch die
thematische Priorisierung in den Universitidten und
Hochschulen ergéinzt. Die neu gegriindete Infrastruk-
tur des Food Systems Research Hubs , Resiliente
Lebensmittelsysteme” adressiert u. a. Fragen gesell-
schaftlicher Akzeptanz (BY). Das DIL Deutsches
Institut fiir Lebensmitteltechnik in Quakenbriick
verbindet anwendungsnahe Lebensmitteltechnologie,
Fermentation, Produkt- und Prozessentwicklung,
Lebensmittelsicherheit und Food Data. Die Landesini-
tiative Erndhrungswirtschaft Niedersachsen (LI Food)
unterstiitzt den Transfer in die Erndhrungswirtschaft,
insbesondere mit Blick auf KMU, Akzeptanzfragen
und Marktzugang. Ergidnzend stirken die Hochschule
Osnabriick, die Hochschule Hannover und die HAWK
Gottingen die anwendungsnahe Forschung, Pilotie-
rung und Fachkréftequalifizierung im Bereich
Bioverfahrenstechnik, Future Food Systems und
Biotkonomie (NI).
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cder Technologie-Roadmap

Biotechnologie ist als Schliisseltechnologie entschei-
dend zur Losung globaler Herausforderungen wie
Klimawandel, Ressourcenknappheit und medizini-
sche Versorgung. Biotechnologie bietet die Chance,
neue Mirkte zu erschlieflen, hochwertige Arbeits-
platze zu schaffen und globale Abhingigkeiten in
kritischen Bereichen wie Gesundheit und Industrie-
produktion zu reduzieren. Biotechnologische
Verfahren konnen ungenutzte Rohstoffe erschliefen
und neue Produktionswege fiir hochwertige Mate-
rialien er6ffnen. Die Biotechnologie ist zudem wichtig
fiir die Entwicklung von modernen Diagnostika

und Therapien, die einen wichtigen Beitrag fir die
medizinische Versorgung und die Gesundheit der
Bevolkerung leisten.

Deutschland verfiigt in der Biotechnologie tiber
hervorragende Voraussetzungen, global eine Fiih-
rungsrolle zu iibernehmen: durch exzellente
Wissenschaft, eine starke industrielle Basis, hoch-
qualifizierte Fachkrafte und die enge Verbindung
zu Pharma- und Chemieindustrie sowie Maschinen-
und Anlagenbau. Zentral fir den kiinftigen Erfolg
des Biotechnologie-Standorts ist die Stirkung seiner
Innovationskraft.

Biotechnologische Innovationen sind in besonderer
Weise auf Risikokapital, einfachere und effiziente
regulatorische Verfahren, klinische Entwicklung und
industrielle Skalierung angewiesen. Ein Beispiel: Die
Entwicklung eines Arzneimittels dauert derzeit meist
mehr als zehn Jahre und kostet Milliarden Euro. Ohne
ausreichend Risikokapital brechen viele Projekte frith
ab. Klinische Studien und Zulassungen fiir Arznei-
mittel sind komplex und dauern in Europa oft langer
als z. B.in den USA. Auch die Zulassung neuartiger
Produktionsprozesse in der Industrie ist fragmentiert
und kann Investoren abschrecken. Die regulatorischen
Rahmenbedingungen zur Anwendung der neuen
genomischen Techniken erméglichen, dass Deutsch-
land und Europa ihr Potenzial fir Fortschritte in allen
Lebensbereichen besser als bisher nutzen kénnen.
Wenn die Voraussetzungen ungiinstig sind, wandern
nicht nur innovative Unternehmen ab, sondern auch
Wertschopfung, Produktionskapazitidten und techno-
logische Souverinitdt in strategisch relevanten
Bereichen. Ziel ist es, die Chancen biotechnologischer
Innovationen zu nutzen. Gleichzeitig sind gesell-
schaftliche und 6kologische Risiken wissenschaftlich
zu bewerten, auch um zur Akzeptanz der Biotechno-
logie beizutragen.
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Vor diesem Hintergrund wollen wir im Rahmen der
Hightech Agenda Deutschland (HTAD) und dieser
Roadmap folgendes erreichen:

- Biotechnologie fiir die Medizin von morgen: Wir
werden gezielt in Zukunftsfelder wie persona-
lisierte Medizin, KI-basierte Wirkstoffentwicklung
und disruptive Medizintechnik investieren, damit
innovative Diagnostika und Therapien schneller bei
Patientinnen und Patienten ankommen.

- Innovative Bioprozesse: Weiterhin entwickeln wir
im Schulterschluss von Wirtschaft, Wissenschaft
und Politik innovative Bioprozesse und tiberfiithren
sie in die wirtschaftliche Anwendung. Damit
ermoglichen wir der produzierenden Industrie in
Deutschland eine klimaneutrale, ressourceneffizi-
ente und wettbewerbsfihige Zukunft.

+ Zukunftsfelder der industriellen Biotechnologie:
Wir investieren gezielt in die aussichtsreichsten
Zukunftsfelder der industriellen Biotechnologie,

TECHNOLOGIE-ROADMAP: BIOTECHNOLOGIE

um flihrender Technologieentwickler im Bio-
engineering zu werden und die Chancen konvergie-
render Technologien konsequent zu nutzen.

- Wertschopfung fiir eine zukunftsweisende
Erndhrung und Landwirtschaft: Wir er6ffnen neue
Wege zur Wertschépfung in Landwirtschaft und
Erndhrung durch moderne regulatorische
Rahmenbedingungen und Schwerpunkte der
Innovationsférderung in Pflanzenbiotechnologie
und Zukunftstechnologien fiir Lebensmittel.

Mit diesen Zielen tragen wir unmittelbar zu einem
besseren und gesiinderen Leben der Menschen bei.

So ist die Biotechnologie zum Beispiel ein wichtiger
Schliissel bei der Bewiltigung von Pandemien -
wahrend der Covid-19-Pandemie konnten Viren
schnell erkannt, sowie Tests, Impfstoffe und Therapien
entwickelt werden. Durch biotechnologische Verfah-
ren in der Landwirtschaft konnen Ernteertriage erhoht
und Ressourcen geschont und somit die Versorgung
mit hochwertigen Lebensmitteln gesichert werden.
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Hintergrund Technologie-Roadmaps der HTAD

Die Technologie-Roadmaps der HTAD stellen eine zentrale Frage in den Mittelpunkt: Was soll konkret
erreicht werden, um in der jeweiligen Schliisseltechnologie die Wertschopfung, Wettbewerbsfahigkeit und
technologische Souverénitit in Deutschland zu steigern? Die Technologie-Roadmaps bilden damit das
strategische Herzstlick fiir die weitere Umsetzung der HTAD. Ihr Erfolg hingt mafigeblich vom effizienten
Zusammenwirken von Bund, Lindern, Wirtschaft und Wissenschaft ab. Bei den vorliegenden Roadmaps
handelt es sich um eine erste integrierte Fassung. Sie sind als ,lebender Prozess“ zu verstehen, der sich in
den kommenden Jahren sukzessive weiterentwickelt.

Outcome-Perspektive statt Input-Logik: Mit dem Roadmap-Ansatz wird die Outcome-Perspektive klar ins
Zentrum der Forschungs- und Innovationspolitik gestellt. Anstatt von Aktivititen und Programmen
ausgehend zu fragen, was diese bewirken konnten, beginnt die innovationspolitische Planung mit dem
angestrebten Ergebnis und leitet daraus ab, welche Instrumente und Mafinahmen es braucht, um dieses zu
erreichen.

Meilensteine als strukturierendes Element: Die Meilensteine der Technologie-Roadmaps operationalisieren
die in der HTAD angelegten Ziele in konkrete und nachverfolgbare Ergebnisse, ggf. verkntipft mit ver-
schiedenen Szenarien abhingig vom Erreichen eines Meilensteins sowie externer Entwicklungen. Sie
ermoglichen eine transparente Kommunikation gewédhlter Schwerpunkte, ein nachvollziehbares Moni-
toring des Fortschritts und gezieltes Nachsteuern. Das Erreichen der Meilensteine ist gemeinsame Aufgabe
aller relevanten Akteure - es setzt voraus, dass Wirtschaft, Wissenschaft, Bund und Lander eigene
Beitriage einbringen und Verantwortung tibernehmen. Die Meilensteine dienen somit allen Partnern als
gemeinsamer Kompass: Sie geben die Richtung vor, lassen aber Raum fiir unterschiedliche Wege und
Beitrage auf dem Weg zur Zielerreichung.

Verbindung zu Flaggschiff-MaBnahmen und Forderinstrumenten: Die Meilensteine der Technologie-
Roadmaps bilden auch den Ausgangspunkt der Foérderplanung des Bundes zugunsten der priorisierten
Schlisseltechnologien. Die Flaggschiff-Mafinahmen der HTAD bilden den Umsetzungsrahmen, mit dem
der Bund den Fortschritt der Meilensteine und Roadmaps gezielt fordert. Ausgestaltet werden die Flagg-
schiffe durch konkrete, passfihige Fordermafinahmen - z. B. Wettbewerbe, Konsortienférderungen,
Infrastrukturinvestitionen. Ein Meilenstein wird haufig durch mehrere Fordermafinahmen adressiert,
zugleich kann sich eine Mafinahme auf mehrere Meilensteine gleichzeitig auswirken.

Umsetzungsverantwortung und Partnerschaft: Aufgrund ihrer Outcome-Perspektive sind die Technologie-
Roadmaps als partnerschaftliche Gemeinschaftsaufgabe von Bund, Lindern, Wirtschaft und Wissenschaft
zu verstehen. Initiativen und Mafinahmen unterschiedlicher Partner sind unverzichtbar fiir das Erreichen
der Meilensteine und damit fir den Erfolg der Roadmaps. Ein zentrales Element der Technologie-Road-
maps sind daher Dialogprozesse, in denen sich die Beteiligten tiber den Stand der Roadmaps und geeignete
Mafinahmen aller Partner kontinuierlich verstindigen. Eine erste Phase solcher Dialoge zwischen Bund,
Liandern und Umsetzungspartnern aus Wissenschaft und Wirtschaft fand in Vorbereitung auf die vorlie-
genden Roadmaps im Friithjahr 2026 statt. Weitere werden folgen.
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die Technologie-Roadmap

Ein wettbewerbsfihiger Biotechnologie- und Pharma-
standort braucht ein klar definiertes, verlassliches
und innovationsfreundliches regulatorisches Umfeld.
Gerade in der Biotechnologie sind Entwicklungs-
zyklen lang, Kapitalbedarfe hoch und regulatorische
Anforderungen komplex. Um Forschung, Ausgriin-
dungen, klinische Entwicklung, Produktion und
Skalierung in Deutschland zu stédrken, ist die Pass-
fahigkeit der Rahmenbedingungen von zentraler
Bedeutung. Neben rechtssicheren und technologie-
spezifischen Vorgaben miissen biirokratische Hiirden
reduziert werden. Wir bringen uns daher in die
entsprechenden nationalen und europiischen
Gesetzgebungsverfahren aktiv ein. Zudem sind
innovationsfreundliche Nutzenbewertung und
Erstattungsregeln, die neue versorgungsrelevante
Therapien und digitale Gesundheitsanwendungen
zeitnah bertiicksichtigen, ebenso relevant beim
Erhoéhen der Wirtschaftlichkeit von Innovationen
und der Starkung von Markteintrittschancen wie die
gezielte Standortforderung fiir Ausgriindungen und
Risikokapital.

Regulatorik

Regulatorische Kernfragen, welche als entscheidende
Rahmenbedingungen fir die forschende Pharma-
industrie gelten, stellen die Entscheidungsgrundlage
fur Innovationsaktivititen dar (z. B. Arzneimittel-
zulassung oder Preis- und Erstattungsregelungen).

So sind mit dem 2024 verabschiedeten Medizinfor-
schungsgesetz (MFG) auch Maftnahmen getroffen
worden, die die Genehmigungsverfahren fiir klinische
Priifungen und die Zulassungsverfahren fiir Arznei-
mittel vereinfachen, entbiirokratisieren und be-
schleunigen. Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz und
das Medizinregistergesetz sind Bestandteile mehrerer
gesetzlicher Initiativen, um den Zugang und die
Nutzung digitaler Daten fiir die Gesundheit und die
Gesundheitsforschung auch im Hinblick auf den
europiischen Gesundheitsdatenraum (EHDS) insge-

samt zu verbessern. Die EHDS-Verordnung schafft
einen einheitlichen européischen Rechtsrahmen fiir
die Bereitstellung und Nutzung von elektronischen
Gesundheitsdaten in der Gesundheitsversorgung
(Primarnutzung) sowie fr Forschung, Innovation,
Politikgestaltung und die Steuerung der Gesundheits-
versorgung (Sekundirnutzung).

Der von der EU-Kommission vertffentlichte erste
sowie der angekiindigte zweite Teil des EU Biotech Act
zielen darauf ab, zahlreiche Mafnahmen zu biindeln,
um die Rahmenbedingungen fir die Forschung und
Entwicklung in der Biotechnologie in Europa zu
verbessern. Verbunden wird dies mit der Anderung
der Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG, die Zulas-
sungsverfahren fir biotechnologische Prozesse
planbarer, schneller und kostengiinstiger gestaltet.

Biotechnologisch hergestellte Lebensmittel sind

mit regulatorischen Anforderungen zur Lebensmittel-
sicherheit konfrontiert, da sie unter das Recht fiir
neuartige Lebensmittel fallen (kénnen). Um hier
Innovationshemmnisse abzubauen, sollte der Biotech
Act so gestaltet werden, dass die Moglichkeit von
Regulatory Sandboxes auch den Bereich Novel Food
umfasst.

Der Koalitionsvertrag sieht vor, Biotechnologie als
Schliisselindustrie zu férdern und ihre Anwendungen
regulatorisch zu erleichtern - auch mit Blick auf die
neuen genomischen Techniken (NGT). Ein kohérenter
und innovationsfreundlicher Rechtsrahmen fiir
Sortenschutz, Patente, Kennzeichnung, KI, Daten und
Echtzeitanalysen in der griinen Biotechnologie (inkl.
Ethik, Recht, Governance) wird dringend benétigt,
um die wirtschaftlichen Potenziale moderner
Pflanzenziichtung und biotechnologischen Pflanz-
schutzes zu heben, internationale Wettbewerbsfihig-
keit herzustellen und technologische Abhingigkeiten
zu reduzieren (z. B. von USA, China).
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Datenverfiigbarkeit

Der Erfolg datenreicher Verfahren zur Entwicklung
neuer Diagnose- und Therapieverfahren hingt
mafdgeblich von der Verfiigbarkeit umfangreicher und
qualitativ hochwertiger Daten aus Versorgung und
Forschung ab. Hier bedarf es auch einer Kultur des
Datenteilens. Technischen und organisatorischen
Losungen zur Datenverkniipfung und Datensicherheit
kommt hierbei eine wichtige Rolle zu. Nur mit
strukturierten und interoperablen Daten wird es
gelingen, neue Erkenntnisse aus den Patientendaten
abzuleiten und die Ergebnisse fiir die Entwicklung
innovativer Produkte oder Verfahren zu nutzen.
Gleichzeitig ist der Schutz von sensiblen Gesundheits-
daten unabdingbar.

Dabei ist es wichtig, einen innovationsfihigen und
-fordernden Regulierungsrahmen fiir den Datenzugang
und die Datennutzung zu gewéahrleisten. Hier sind
weitere Verbesserungen der rechtlichen Rahmen-
bedingungen der Datennutzung und datengestiitzter
Verfahren in der Medizin unter Berticksichtigung
ethischer Aspekte in den Blick zu nehmen, unter
Wahrung hoher Standards in Bezug auf die Zuverlas-
sigkeit, Sicherheit und den Datenschutz.

Zur Verbesserung der Datennutzung wurde das
Forschungsdatenzentrum (FDZ) Gesundheit am BfArM
aufgebaut. Weitere wichtige Initiativen zur Ver-
besserung der Gesundheitsdatennutzung sind die
Medizininformatik-Initiative und das Netzwerk
Universitatsmedizin.
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Important Project of Common European
Interest (IPCEI) Biotechnologie

Bei IPCEI - sogenannten ,Important Projects of
Common European Interest” - handelt es sich um
pan-europdische Kooperationen in Schliisseltechno-
logien, die einen europidischen Mehrwert sowie
Innovationen und Wettbewerbsfahigkeit fiir die
Zukunft Europas hervorbringen. Forderfiahig sind
zum einen Forschungs-, Entwicklungs- und Innova-
tionsvorhaben sowie Vorhaben erster industrieller
Anwendung (keine Massenproduktion), die jeweils ein
besonders hohes Innovationsniveau aufweisen und
europaische Spill-over Effekte erzielen. Damit kénnen
IPCEI-Projekte insbesondere bei der Skalierung
innovativer Bioprozesse helfen. Aktuell wird an der
Ausgestaltung von drei IPCEI-Striangen gearbeitet:
Biobasierte Materialien, biobasierte Chemikalien
sowie Biotechnologie fiir Lebens- und Futtermittel.

Infrastruktur

Zur Verfahrens- und Produktentwicklung werden
grofie, anpassbare und lebensmitteltaugliche Bio-
reaktoren benotigt. Umnutzungskonzepte und
Retro-Fitting bestehender Anlagen konnen dazu
beitragen, diesen Bedarf ziigig und effizient zu decken.
Dazu sollten genehmigende Behérden im Rahmen
der notwendigen Zulassungsprozesse alternative
Nutzungskonzepte fiir bestehende Anlagen ermog-
lichen bzw. befordern (z. B. Fermenter aus Brauereien
als Bioreaktoren fiir neue Produkte nutzen).

Pharma- und Medizintechnikdialog
Parallel zum Prozess der HTAD bringt der Pharma-
und Medizintechnikdialog der Bundesregierung in
Federfithrung des BMG Industrie, Verbiande, Selbst-
verwaltung, Gewerkschaften, Bundesoberbehorden,
die Lander, Patientenvertretungen und Wissenschaft
zusammen und dient einem strukturierten Austausch.
Ziel ist, aktuelle Herausforderungen und zukiinftige
Entwicklungen in der Versorgung, Forschung und
Industrie zu identifizieren und gemeinsam tragfahige
Losungen zu diskutieren. Parallel zu dieser nationalen
Initiative finden vergleichbare Formate auch auf
Landerebene statt. Hierzu zahlt der Pharmadialog
NRW, ein kontinuierlicher Austausch zwischen der
Landesregierung und der Pharmaindustrie.
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Marktpotenzial und ausgewahlte Anwendungsfelder

Biotechnologie nutzt biologische Systeme, deren Bestandteile, Produkte oder Modelle fiir neue Anwendungen in der
Medizin, Landwirtschaft, Industrie und Umwelt. Aus der Verbindung von Biologie, Technik, Chemie und Informatik
entstehen personalisierte und hochwirksame Medikamente, resiliente und ertragsoptimierte Pflanzen oder neuartige
Produktionsverfahren. Kinstliche Intelligenz und digitale Innovationen schaffen in der Medizintechnik neue Méglichkeiten,
um Patientinnen und Patienten individuell zu untersuchen und zu behandeln. Diese Branchen zahlen weltweit zu den

am schnellsten wachsenden Zukunftsmarkten mit hohem Innovations- und Wertschopfungspotenzial - vom Gesundheits-
sektor Uber die industrielle Produktion bis zur nachhaltigen Bio6konomie. Deutschland ist schon jetzt nach den USA
zweitgroter Standort fir Medizintechnik und nach USA und China ein fihrender Standort fiir biotechnologische
Produkte und Anwendungen.®

Marktpotenziale 1.020 Biotechnologieunternehmen in Deutschland mit einem Umsatz

von 11 Mrd. Euro (Stand: 2024)

Vi

US-Dollar umfasst
Globaler Markt fur der weltweite Markt

BIOtEChnOlOg'e und fiir Medizintechnik
Medizintechnik (Stand 2023)7

M

Euro globales Marktvolumen fir
Biotechnologie (Stand: 2025)®

IR 56.093 Beschiftigte!® (Stand: 2024)
Deutschland®
gy

4,6 Mrd. Euro Investitionen in Forschung und Entwicklung (Stand: 2024)%°

1.500 Medizintechnik-Betriebe mit mehr als 20 Mitarbeitenden in
Deutschland mit einem Umsatz von (iber 40 Mrd. Euro (Stand 2024)"*

Uber 210.000 Arbeitsplitze und 15.000 Ausbildungsplitze (Stand 2024)
Medizintechnik in

9 % des Umsatzes bzw. mehr als 3 Mrd. Euro Deutschiand
[ o)

Investitionen in Forschung und Entwicklung (Stand 2024)%

Industrielle Biotechnologie (Medizinische Biotechnologie

Nutzung von Mikroorganismen, Enzymen und
biologischen Prozessen fiir industrielle Anwen-
dungen. Nachhaltige Herstellung von Chemi-
kalien, Werkstoffen, Lebensmittelzusdtzen und
B/okraftstoffen
Effiziente Herstellung leistungsfahiger,
hochwertiger und teilweise auch neuer
Materialien
Biokatalysatoren fiir neuartige Bioprozesse
Kreislaufwirtschaft und Bioraffinerien zur
effizienten stofflichen Nutzung biogener

L Rohstoffe

J

fPflanzenbiotechnologie

Biotechnologische Verfahren und Produkte fiir
Landwirtschaft und Agrarproduktion, etwa im
Pflanzenbau oder bei mikrobiellen Betriebs-
mitteln wie Biopestiziden und Biodiingemittel.
Beschleunigung der Zichtung bei
Nutzpflanzen

Methoden fir den Pflanzenschutz

L

Nutzen und Anwendung biologischer Systeme und Verfahren zur Entwicklung
neuartiger Diagnoseverfahren, Therapien und Medikamente. Optimierung der
biomedizinischen Wertschépfungskette, um schwer erkrankten Menschen den
Zugang zu neuartigen Heilungschancen zu erméglichen und die Diagnostik
schneller und genauer zu machen.

mRNA-basierte Therapien, Gentherapien gegen Erbkrankheiten/seltene

Erkrankungen

Gendiagnostik fiir personalisierte Medizin und Krebsbehandlungen

N

(Biotechnologie in Kombination mit KI

KI beschleunigt die Biotechnologie-Forschung, insbesondere in der
Wirkstoffentwicklung, in der personalisierten Medizin und in der industriellen
Bioproduktion, u. a.

- Effizientere Wirkstoffentwicklung, z. B. durch prazise Strukturvorhersagen
fur Proteine und Molekiile oder Optimierung klinischer Studien
Prazisionsmedizin und Diagnostik, z. B. durch Mustererkennung, persona-
lisierte Therapien und Bildanalyse
Optimiertes und effizienteres Proteindesign
Prozessentwicklung und -optimierung in der industriellen Bioproduktion

J

N

AN

J

6 BIO Deutschland 2025 (Link), VDI 2024 (Link), EU Kommission 2024 (Link), BCG/vfa 2023 (Link), BCG/UnternehmerTUM 2026 (Link). | 7 Studie ,Medizintechnik- und Medizinprodukte-
branche in Deutschland im Zeichen der Medical Device Regulation®im Auftrag des Bundeswirtschaftsministeriums, WifOR Institut, August 2025 (Link). | 8 BCG/UnternehmerTUM 2026

(Link). | 9 Private Unternehmen, Tochterunternehmen und bérsennotierte Unternehmen (Stand: 2024), Quelle: BIO Deutschland 2025 (Link). | 10 Fiir private Unternehmen und Tochterunter-
nehmen in Deutschland, fur bérsennotierte Unternehmen weltweit. Quelle: BIO Deutschland 2025 (Link). | 11 BVMed Jahresbericht 2024/2025 (Link) und Webseite zu Zahlen und Fakten (Link).


https://www.vdi.de/ueber-uns/presse/publikationen/details/biotechnologie-innovationen-fuer-mensch-und-umwelt
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/system/files/2024-03/ec_communication-biotechnology-biomanufacturing.pdf
https://www.vfa.de/de/forschung-entwicklung/medizinische-biotechnologie/biopharmazeutika-in-zahlen
https://wachstumspfade.bcg.com/home/
https://www.bundeswirtschaftsministerium.de/Redaktion/DE/Publikationen/Wirtschaft/gesundheitswirtschaft-medizintechnik-medizinproduktebranche-im-zeichen-der-medical-device-regulation.pdf?__blob=publicationFile&v=11
https://wachstumspfade.bcg.com/home/
https://www.biodeutschland.org/de/jahrbuecher.html?file=files/content/medien/jahrbuecher/BIO_Deutschland_Jahrbuch_2025-2026.pdf&cid=30143
https://www.biodeutschland.org/de/jahrbuecher.html?file=files/content/medien/jahrbuecher/BIO_Deutschland_Jahrbuch_2025-2026.pdf&cid=30143
https://www.bvmed.de/download/bvmed-jahresbericht-2024-25
https://www.bvmed.de/branche/zahlen-und-fakten
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