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VOLKSKRANKHEIT DIABETES

Immer schneller

Was wire, wenn es die Life-
Science-Research-Industrie
nicht gdbe? Und was sie von
der Biotechnologie unter-
scheidet (S. 2)

VDGH fordert nationale Strategie

Die Diabetesfruherkennung und die Versorgung von Diabetespatienten in
Deutschland hat im Verband der Diagnostica-Industrie (VDGH) eine lange
Tradition und einen hohen Stellenwert. Auch im Vorfeld der Bundes-
tagswahl setzt sich der Verband nachdrucklich fur mehr politisches
Engagement im Kampf gegen Diabetes ein.

Die haufigsten
Diabetes-Folgeerkrankungen
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.Mit rund 7,5 Millionen Betroffenen in Deutsch-
land ist Diabetes heute die teuerste chronische
Erkrankung. Verantwortlich daftr sind insbe-
sondere die hohen Kosten flr diabetesbedingte
Komplikationen und Folgeerkrankungen”, sagt
Dr. Martin Walger, Geschaftsfiihrer des VDGH.

Gemeinsam mit diabetesDE fordert der Verband
Benefiz-FuBballspiele, in denen Experten und
Vertreter aus der Diabetes-Community und
Sportprominenz regelmafig auf eine Auswahl
von Bundestagsabgeordneten treffen und so
ein direkter Austausch auf politischer Ebene
ermoglicht wird. ,Diese FuBballpartien, die
beiden Mannschaften viel Spa3 machen, finden
seit vier Jahren im Frihsommer in Berlin

statt. Es hat sich gezeigt, dass sich Uber das
gemeinsame sportliche Erleben, an denen auch
Diabetespatienten teilnehmen, die Bedeutung
und Handhabung von Diabetes im Alltag und in
jeder Lebenssituation fir Politiker greifbarer
und verstandlicher wird”, sagt Walger. Es zeigt
aber auch, im Hinblick auf die Kontrolle der
Blutzuckerschwankungen, was fir eine Last

die Betroffenen ein Leben lang alleine tragen
mussen. ,Ohne eine zeitgemaBe Friherkennung
und verantwortungsbewusste Diabetesstrategie
werden in absehbarer Zeit weitere Millionen
Menschen zu Diabetespatienten, die es eigent-
lich nicht sein mussten”, sagt Walger.
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Unverzichtbar

PD Dr. Lukas Heukamp
erklart, warum mit Liquid
Biopsy Lungenkrebs-
patienten besser geholfen
werden kann (S. 3)

Ganz grof3

Das Unternehmen Merck

aus Darmstadt stellt seine
Unternehmenssparte Life
Science Research und innova-
tive Losungen vor (S. 4)

EDITORIAL

Selten

Sie werden zutreffend als ,Waisen der Medi-
zin“ betrachtet: Menschen mit seltenen Er-
krankungen. Die Seltenheit der Erkrankung
bedingt Unwissenheit, Mangel an Studien,
Liicken im diagnostischen Vorgehen und
eine suboptimale Versorgung fiir die betrof-
fenen Patienten und ihre Angehorigen. Eine
korrekte und zeitnahe Diagnosestellung

ist die wichtigste Voraussetzung, um eine
seltene Erkrankung ursachenorientiert und
wirksam zu behandeln. So lautet eine der
Schlussfolgerungen des 2013 verabschiede-
ten Nationalen Aktionsplans.

Aber es geht zweifellos um mehr. Nur das
gemeinsame Engagement aller Beteiligten
wird etwas bewirken. Um Patienten schneller
diagnostizieren und behandeln zu kdnnen,
miissen neue Versorgungsstrukturen
entstehen, die auf dieses Patientenkollektiv
spezialisiert sind. Hausdrzte und universitdre
Versorgungszentren, Kassendrztliche Verei-
nigungen und Kostentrager, Selbsthilfeorga-
nisationen und Industrie werden gebraucht.
Die Griindung des Nationalen Aktionsbiind-
nisses fiir Menschen mit Seltenen Erkran-
kungen (NAMSE) durch 25 Biindnispartner
war in dieser Hinsicht ermutigend.

Nach sieben produktiven Biindnisjahren
lauft die Anschubfinanzierung des Bundes-
gesundheitsministeriums in Kiirze aus. Um
die Initiative nicht verloschen zu lassen,
wird unter den Griindungsmitgliedern

des NAMSE die Errichtung eines Vereins
vorgeschlagen. Er soll die bisherige Arbeit,
unterstiitzt durch eine kleine Geschafts-
stelle, fortsetzen. Der VDGH befiirwortet
diesen Weg und hat sein weiteres (auch
finanzielles) Engagement zugesagt. Grofle
und wichtige Biindnisakteure zogern noch,
diesen Schritt zu tun. Wartet der eine auf den
anderen? Es ist mehr als ein weihnachtlicher
Wunsch: Das Aktionsbiindnis ist wertvoll
und in seiner Zusammensetzung einzigartig.
Vieles wurde zugunsten der betroffenen
Menschen mit seltenen Erkrankungen
angeschoben. Jetzt geht es darum, gemein-
sam weiter Verantwortung zu tibernehmen.
Mitmachen zahlt! §

Dr. Martin Walger
VDGH-Geschaftsfihrer



IVD-VO

Die

Implementierungs-

phase beginnt

Mit dem Inkrafttreten der europaischen
IVD-Verordnung im Mai ist die fiinfjahrige

Ubergangsphase zur Implementierung

des neuen Gemeinschaftsrechts angelau-
fen. Was auf den ersten Blick groBziigig

erscheint, erweist sich schon heute als
enger Zeitplan.

Zwar konnten die Hersteller ihre Produk-

te bereits unter den Anforderungen der

neuen Verordnung auf den Markt bringen
und CE-markieren. Faktisch ist dies aber
bisher nur fur die Hersteller von Produkten
der niedrigsten Risikoklasse moglich. Fur
alle weiteren Produkte sind die Benannten
Stellen zu kontaktieren und im Konformi-
tatsbewertungsverfahren miteinzubezie-
hen. Zurzeit befassen sich verschiedenste
nationale und europaische Arbeitsgruppen

mit den Detailregeln und dem zeitlichen

Ablauf der Akkreditierung der Benannten

Stellen. Es wird damit gerechnet, dass

die ersten Stellen Ende 2018 an den Start
gehen konnten. Zu hoffen bleibt, dass hier

keine Engpasse entstehen.

Der VDGH bietet fur seine Mitglieder Infor-

mationsveranstaltungen an, wie sich die

IVD-Industrie planvoll vorbereiten kann. Auf
nationaler Ebene wirkt der Verband im Na-
tionalen Arbeitskreis zur Implementierung
der MD/IVD-Verordnung unter Federfiihrung

des BMG mit. Ahnlich dem wurden Gre-
mien auf europaischer Ebene gegrundet,
die die noch offenen Probleme bei der
Implementierung bearbeiten sollen. Eine
enge Zusammenarbeit zwischen der EU-

Kommission, den Behorden und Verbanden
ist dabei wichtiger denn je. Der VDGH ist ab
dem 01.01.2018 mit seinem Geschaftsfiihrer
Dr. Martin Walger im Vorstand des europai-
schen Industrieverbandes MedTech Europe

vertreten. |

Derneue EU-Aktionsplanzur AP

Bekdmpfung von Antibiotika-
resistenzen will die EU in eine , Best
Practice“-Region verwandeln. Auch
die Entwicklung und Verbreitung
neuer Diagnostika als Hilfe beim
Einsatz von Antibiotika soll
gefordert werden.

AUS UNSERER SICHT

Deutsches Wirtschaftswachstum
iibertrifft alle Erwartungen, Hochst-
stand beim Investitionsniveau

der Industrie - so die Schlagzeilen
der letzten Wochen. Stillstand
dagegen beim labordiagnostischen
Fortschritt in der vertragsarztlichen
Versorgung.
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Unter dem Titel ,Diabetesversorgung — 5 Punk-
te fUr ein gutes Leben” hat der VDGH aktuell
seine Positionen konkretisiert. Der Verband
spricht sich flr eine verbesserte Friherken-
nung, den Ausbau digitaler Nutzungsmaoglich-
keiten fur die Patienten sowie eine starkere
Berucksichtigung von Qualitatskriterien bei

der Versorgung mit Hilfsmitteln aus. Vor allem
musse die Friherkennung gestarkt werden: ,Je
friher ein Diabetes erkannt wird, umso besser
kann er behandelt werden. Deshalb sollte im
Rahmen der bestehenden Friherkennungs-
programme das individuelle Diabetesrisiko

mit geeigneten labordiagnostischen Verfahren
regelmaBig bestimmt werden. Die heutige Aus-
gestaltung der Friherkennung entspricht nicht
mehr dem Stand der medizinischen Erkennt-
nisse und muss dringend weiterentwickelt
werden”, sagt der VDGH-Geschaftsfihrer.

Gleichzeitig ist fur das erfolgreiche Diabetes-
Selbstmanagement eine schnelle, prazise und

den aktuellen Qualitatsstandards folgende
Messtechnik unerlasslich: ,Messsysteme mus-
sen fur den Patienten gut handhabbar und mit
Schulungs- und Serviceprogrammen verknipft
sein sowie Versorgungssicherheit garantieren.
Kosteneinsparungen in der Hilfsmittelversor-
gung durfen nicht zu Lasten der Versorgungs-
qualitat gehen”, so Walger.

Der VDGH pladiert auch daflr, den Zugang

zu digitalen Anwendungen zu fordern. ,Die
Maglichkeiten der Digitalisierung (eHealth,
mHealth) bieten Patienten und Arzten enorme
Chancen und konnen die Qualitat der Diabetes-
behandlung steigern. Die Industrie entwickelt
hier neue technische und patientengerechte
Losungen, die die Kommunikation zwischen
Arzt und Patient verbessern und das Diabetes-
Selbstmanagement erleichtern.”

https://www.vdgh.de/stellungnahmen-positi-
onen/positionen |

Wer ist die LSR?

Der Inlandsmarkt der Life-Science-Research-Industrie (LSR) stellt mehr
als 7 Prozent des Weltmarktes und Forscher gewinnen mit Hilfe ihrer Ent-
wicklungen und Produkte Nobelpreise. Wer ist die LSR-Industrie? VDGH-
Vorstandmitglied Dr. Peter Quick beantwortet die wichtigsten Fragen.

Worin unterscheidet sich die LSR von Biotechnologie?

Biotechnologie-Unternehmen arbeiten vorrangig an einzelnen Projekten und Produkten, die z.B. die
Arbeit an Medikamentenvorlaufern fir die Pharma unterstitzen. Als Partner der Pharma- oder in
Zukunft starker auch der Chemieindustrie sind sie haufig sehr stark abhangig von einzelnen grofien
Unternehmen oder ,Deals”, aber auch von Risikokapitalgebern. Dagegen entwickeln und liefern
LSR-Unternehmen tausende molekularbiologische, biochemische oder instrumentelle Produkte,
die eine jeweilige experimentelle Forschungsgruppe zu einem Workflow kombinieren kann - denn
jeder Forscher stellt eine andere Frage. LSR-Unternehmen ticken im 24-Stunden-Rhythmus, Bio-
technologieunternehmen dagegen in Jahren, bestenfalls in Quartalen. Beispiel Trockeneis-Logistik:
Biochemikalien werden heute bestellt und sind schon am nachsten Tag beim Kunden.

Warum ist eine differenzierte Darstellung
der LSR-Industrie notwendig?

@ Wahrend der deutsche Inlandsmarkt
fir Pharmaprodukte z.B. nur 4,4
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Einige Beispiele: Ein wichtiges Ein-
satzgebiet fir LSR-Technologien ist
die Arzneimittelforschung, insbeson-
dere die Bereiche der personalisierten
Medizin. Durch moderne Methoden
der Gendiagnostik, die auf Technologien beruhen, die von LSR-Unternehmen entwickelt wurden,
ist es maglich, dass fur Patienten ,personalisierte”, d.h. passgenaue Medikamente ausgewahlt
und verordnet werden. LSR-Technologie hilft aber auch bei der Aufklarung von Verbrechen. Dazu
isoliert und quantifiziert spezielle LSR-Technik DNA aus Spuren, zum Beispiel vom Tatort, und
liefert einen ,genetischen Fingerabdruck”, ein genaues Profil des Taters. Insgesamt ist die schnelle
Diagnostik ein Schlisselgebiet der LSR-Forschung: So konnte 2011 das EHEC-Bakterium identifi-
ziert werden.

Life Schence Research
Ustaenehmen

Grafik: VDGH, Quelle: https://lsr.vdgh.de/presse/grafiken

Das vollstdndige Interview unter:
https://Isr.vdgh.de/presse/die-lsr-industrie-tickt-im-24-stunden-rhythmus |
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MOLEKULARE DIAGNOSTIK IHRE MEINUNG BITTE

Fur viele Lungenkrebspatienten ist Liquid Biopsy oft die einzige Chance,
eine Tumordiagnostik durchfuhren zu lassen, um weitere Therapieansat-
ze zu erhalten, ohne ihr Leben aufs Spiel zu setzen. DiG sprach mit PD Dr.
Lukas Heukamp, Sprecher Diagnostik des Lungennetzwerks NOWEL und Fragen an
Medizinischer Direktor der NEO New Oncology Kaln, Uber die Notwendigkeit JOfg-M. Ho[l|dt
der molekularen Diagnostik beim Bronchialkarzinom.

Foto: DiagnostikNet-BB

10 Jahre DiagnostikNet-BB - was sind die
grofSten Erfolge?

Zwolf Grindungsmitglieder brachten vor

10 Jahren das DiagnostikNet-BB auf den
Weg, um eine Informations- und Austausch-
plattform fir die In-vitro-Diagnostik in der
Hauptstadtregion zu etablieren. Mittlerweile
umfasst das Netzwerk 70 Mitglieder aus

8 Bundeslandern. Zu den Erfolgen zahlen
diverse Forderinitiativen, so in der personali-
sierten Medizin und der Veterinardiagnostik.
Auch mit der Ausrichtung von Landerge-
meinschaftsstanden hat das Netzwerk
wichtige Aufgaben Gbernommen. Als grof3ten
Erfolg sehen wir aber den wirtschaftlichen
Ausbau der Diagnostik BB GmbH, eine
100%ige Tochter des Vereins, an.

Was sind die Ziele von DiagnostikNet-BB?

Foto: NOWEL Die Ressourcen und das Know-how seiner
Partner zu bindeln, um Losungen fir alle
IVD-Bereiche effizient, qualitatsgesichert
und kundenorientiert bereitzustellen, ist das
Kernziel: Das Netzwerk mit seinen Partnern
tritt dabei als virtuelles Unternehmen’ am
Markt auf und die Diagnostik BB GmbH koor-
diniert die Schnittstellen bzw. kommuniziert
mit dem Kunden, der damit einen Ansprech-
partner — one face to the customer — an

der Seite hat. Zudem bietet das Netzwerk
Sicherheit durch stabile Strukturen und
langjahrig erfolgreich agierende Firmen.

Welche Synergien haben VDGH und
DiagnostikNet-BB?

Erstattung

Der Fortbestand einer leistungsfahigen,
innovativen IVD-Industrie liegt sicher beiden
Verbanden gleichermalBen am Herzen.

Die wirtschaftlichen Rahmenbedingungen
machen es den Firmen allerdings oft nicht
leicht. Ahnlich wie der VDGH suchen wir den
konstruktiven Dialog zu den Entscheidungs-
tragern und unterstitzen unsere Partner
mit aktuellen Informationen zu relevanten
Entscheidungen. Der VDGH ist fir das
DiagnostikNet-BB ein wichtiger Austausch-
partner, vor allem was die Herausforderun-
gen in der Erstattung betrifft.

Welche Rolle bekommt die Digitalisierung
in der Diagnostik?

Wir sehen enorme Chancen flr neue
Produkte und Dienstleistungen — von der
Sequenzierung kompletter Genome bis

hin zu Verknipfungen mit Smartphone-
Losungen oder in Zukunft moglicherweise
implantierbarer Biosensoren. Und: Zu dem
Laborarzt gesellt sich ein weiterer Endkunde,
der Patient, hinzu, der Produkte erwartet, die
intuitiv zu handhaben und mobil sind. Daraus
ergeben sich neue Geschaftsmodelle, die die
Kundenintegration kinftig noch deutlicher in
den Vordergrund stellt. I

Erfassung des Tumorprofils
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UNTER DIE LUPE GENOMMEN

Die grofiten Herausforderungen
in Life Science losen

DiG sprach mit Jean-Charles Wirth, Head of the Applied Solutions
Business Unit des Life-Science-Unternehmensbereiches von Merck.

2018 wird Merck sein 350-jahriges Bestehen feiern — seit wann
und warum richtet Merck seinen Fokus auf Life Science?

Merck hat sich von einer familiengefiihrten Apotheke zu einem
weltweit agierenden Pharma-, Chemie- und Life-Science-Konzern
entwickelt — bis heute haben 13 Generationen von Wissenschaftlern,
Pharmazeuten und Chemikern mit Leidenschaft Entdeckungen ge-
fordert, um das Leben aller Menschen in der Welt zu verbessern.

Seit mehr als zehn Jahren hat Merck den Fokus auf die Entwicklung
seines Life-Science-Unternehmensbereichs gerichtet, mit Akqui-
sitionen und VerauBerungen im Wert von insgesamt 38 Milliarden
Euro. Die grofiten und bedeutendsten waren die Akquisitionen der
Millipore Corporation 2010 und von Sigma-Aldrich 2015. Bei der
Entwicklung des Life-Science-Unternehmensbereichs von Merck war
die Integration dieser beiden fihrenden Life-Science-Unternehmen ein Meilenstein in unserem
langfristig angelegten Plan, ein bedeutender Akteur in dieser Branche zu werden.

Jean-

Ap

Welche Schwerpunkte setzt der Life-Science-Unternehmensbereich von Merck in Sachen
Technologie sowie Forschung und Entwicklung?

Ein zentraler Bereich ist die Informationstechnologie, die eine Starke von Sigma-Aldrich war. Jetzt
konnen unsere Kunden, beispielsweise in den USA, Uber die branchenfihrende E-Commerce-
Plattform sigmaaldrich.com mit nur zwei Klicks Produkte suchen, kaufen und innerhalb von 24 bis
48 Stunden geliefert bekommen.

Wir bringen jedes Jahr Tausende von Produkten auf den Markt, von Antikorpern bis hin zu
Systemen flr die Wasseraufbereitung. Derzeit haben wir mehr als 1.500 Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter in verschiedensten R&D-Positionen weltweit. Einige der Felder, auf die wir uns derzeit
besonders konzentrieren, sind Technologien zur Geneditierung, Komplettlosungen und vernetzte
Labore. Werfen wir den Blick auf einige Beispiele:

Wir entwickeln das Labor der Zukunft mithilfe digitaler Instru-
mente, mit denen die Kunden besser ihre Daten verwalten
und ihre Labore effizienter fihren konnen. Diese vernetz-
ten Labore verbinden Gerate und automatisieren viele
alltagliche Laborprozesse, um die Wissenschaft selbst
zu verandern und zu beschleunigen.

Dazu gehort auch die effiziente Produktion, Uberwa-
chung und Bewahrung von Reinstwasser hochster
Qualitat, das wichtigste Reagenz, das Laborwissen-
schaftler verwenden. Kirzlich haben wir das neue
Milli-Q® 1Q 7000 eingefiihrt, derzeit das modernste
Gerat zur Wasseraufbereitung auf dem Markt.

Auf dem Gebiet der Geneditierung und Zelltherapie entwi-
ckeln wir Produkte und Dienstleistungen, mit denen unsere
Kunden bessere Targets entdecken, bessere Wirkstoffe bestim-
men und leichter neue Medikamente herstellen konnen.

Urzlich eingefihrten
freinigungsgerat

Welchen Ansatz verfolgt der Life-Science-Unternehmensbereich
beziiglich In-vitro-Diagnostik?

Diagnostik ist ein Schwerpunktthema, fir das wir uns anhaltend und in groBem Umfang engagie-
ren. Dank der Verbindung von Merck und Sigma-Aldrich kénnen wir Technik-und Fertigungskom-
petenz fur eine Vielzahl von Produkten und Technologien wirksam einsetzen und dadurch IVD-
Hersteller in die Lage versetzen, schnell neue Tests flr verschiedene Testmethoden zu entwickeln,
inklusive Immunoassays, Molekulardiagnostik, klinische Chemie und Gewebediagnostik.

Welche sind die bedeutendsten/jiingsten Entwicklungen im Life-Science-Geschaft?

Beispielsweise haben wir signifikante Fortschritte in der Technologie zur Geneditierung gemacht,
indem wir die weltweit erste Arrayed-CRISPR-Bibliothek erstellt haben, die das gesamte mensch-
liche Genom umfasst. Mithilfe unseres neuen CRISPR Epigenetic Activators konnen Wissenschaft-
ler Krankheiten tiefer auf den Grund gehen und schneller Heilverfahren entwickeln.

Mit Stolz blicken wir auch auf das, was wir dazu beigetragen haben, auch jenen Menschen Zugang
zu klinischen Anwendungen fir HIV-Management zu ermaglichen, die in entfernten Regionen der
Welt leben, wo iiblicherweise die regelméaBige Uberwachung und Behandlung des Krankheitsver-
laufs nur sehr schwer zu bekommen ist. Unser innovatives Muse® Auto CD4/CD4 ist ein mobiles
System fiir die schnelle, einfache und genaue Uberwachung der T-Zellen von Erwachsenen und
Kindern. Es wird dort angewandt, wo das HIV-Virus weit verbreitet ist. |
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INNOVATIONEN FUR DIE ZUKUNFT

Merck KGaA

Merck ist ein fiihrendes Unternehmen fur
innovative und hochwertige Hightech-Produkte
in den Bereichen Healthcare, Life Science und
Performance Materials.

Der Life-Science-Unternehmensbereich von
Merck strebt danach, die grof3ten Herausforde-
rungen in Life Science durch Forschung, Inno-
vation und die Zusammenarbeit mit der globa-
len Wissenschaftsgemeinde zu bewaltigen. Als
weltweit fihrend in der 140-Milliarden-Euro-
Life-Science-Branche und mit einem Netzwerk
aus 19.000 Mitarbeitern, 60 Produktionsstatten,
130 Vertriebszentren sowie einem umfassen-
den Portfolio mit mehr als 300.000 Produkten
richtet das Unternehmen sein ganzes Streben
darauf, sein Versprechen zu erfiillen: Menschen
auf der ganzen Welt einen besseren Zugang zu
Gesundheitsvorsorge zu ermaglichen, indem es
Wissenschaftler und Ingenieure mit branchen-
fihrenden Labormaterialen, Technologien

und Dienstleistungen beliefert, die Forschung
und biotechnologische Produktion einfacher,
schneller und sicherer machen.

Merck mochte die Zukunft mitgestalten und
allen Menschen in der Welt ein besseres Leben
ermoglichen. Neue Produkte und Technologien
sind ein wichtiger Beitrag zur Losung globaler
Probleme; das Unternehmen maochte jedoch
auch mit seiner Expertise zur Losung globaler
Herausforderungen beitragen und eine nach-
haltige Zukunft durch Social-Responsibility-
Projekte mitentwickeln, die sich auf Bereiche
wie Projekte zur Gesundheitsforderung und den
Umweltschutz konzentrieren und gleichzeitig
kulturelle Aktivitaten und Bildungsinitiativen
unterstutzen.
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