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LSR-Industrie hat die
Entwicklung von SARS-
CoV-2 Tests ermoglicht.

Dr. Thomas Hoffmann
erkladrt, warum mehr Trans-
parenz bei der Forschungs-
forderung notig ist.

Diabetes

so wichtig ist.

Testen, testen, testen

Noch nie waren Labortests in der Offentlichkeit so gefragt wie mit dem
globalen Einzug des Coronavirus SARS-CoV-2. Deutschland hat im
internationalen Vergleich wenige Infektions- und Sterbefalle zu ver-
zeichnen, was viele auf das gut funktionierende Gesundheitssystem, vor

allem aber auf eine politische Strateg

ie der fruhen und gezielten Testung

zuruckfihren. Eine leistungsstarke Industrie spielt dabei eine entschei-

dende Rolle.

Bereits wenige Wochen nach
dem Ausbruch in China konnten
Forscher das Genom des
Coronavirus mit Technologien
der Life-Science-Research-In-
dustrie sequenzieren. Die ersten
industriell gefertigten Tests auf
das Coronavirus standen Mitte
Februar 2020 in Deutschland
zur Verfugung. Vier wesentliche
Erfolgsfaktoren begrinden, war-
um Deutschland bei der Testung
auf das Coronavirus SARS-CoV-2
so gut aufgestellt ist. Diese hat
der VDGH in einem aktuellen
Papier ,Warum Deutschland

bei der Testung auf das Coronavirus spitze ist”
veroffentlicht. ,40.000 Beschaftigte der Life-
Science-Research- und Diagnostika-Industrie
in Deutschland stehen fir Innovationskraft,
Pioniergeist und Reaktionsschnelligkeit im
Dienst der Gesundheitsversorgung”, sagt
VDGH-Vorstandsvorsitzender Ulrich Schmid.
Die Produktion fur Deutschland wurde seit
Februar um 1.800 Prozent hochgefahren. Von
den mehr als 100 Mitgliedsunternehmen

des VDGH stellen 65 Unternehmen Corona-
tests und die dazugehorenden Produkte und
Dienstleistungen zur Verfligung. Hierzu zahlen
multinationale Konzerne ebenso wie kleine und
mittelstandische Unternehmen. Unterschiedli-
che Testkategorien und vielfaltige Technologie-
plattformen ermoglichen die Testung in dem
jeweiligen medizinischen Setting.
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Steigerung der Kapazitaten der Industrie

Laborarzte und Testhersteller sichern ge-
meinsam ausreichende Testkapazitaten flr
Deutschland. Auch fir die jingste Erweiterung
der Teststrategie der Bundesregierung - sie
ermaoglicht das Testen von Kontaktpersonen
und Risikogruppen auch ohne Symptome - ist
der Laborbereich geristet. Kapazitaten fur
900.000 Tests pro Woche stehen Ende Juni
zur Verfligung. Sogenannte PCR-Tests weisen
das Virus in der Abstrichprobe direkt nach

und werden zur Akutdiagnostik eingesetzt.
Antikorpertests stellen eine durchgemachte
oder noch laufende Infektion fest. Sie erfassen
die Reaktion des Korpers auf die Infektion und
geben Hinweise auf eine mogliche Immunitat.
Wahrend diese Tests bereits flachendeckend
eingesetzt werden, stehen Antigentests noch
in der Entwicklungsphase. Fir alle Tests
gelten strenge Anforderungen an ihre
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DDG-Prasidentin Prof.

Dr. med. Monika Kellerer
erldutert im Interview, warum
die Pravention bei Diabetes
auch - und gerade - im
Angesicht von Pandemien

Vielfalt und
Geschwindigkeit

Das Unternehmen Mikrogen
GmbH gehorte zu den ersten
Herstellern, die in Deutsch-
land einen Test auf SARS-
CoV-2 auf den Markt gebracht
haben.

EDITORIAL

Und jetzt ins Risiko

Deutschland wird von vielen als vorbildlich
im Kampf gegen die Pandemie angesehen -
auch im internationalen Vergleich. Weniger
als Vorbild taugt die Haltung des GKV-Spit-
zenverbandes in Sachen Coronavirus-Tests.
Nur vier Monate, nachdem sich die Selbst-
verwaltung auf die Vergiitung der Akutdia-
gnostik (PCR-Tests) fiir die vertragsarztliche
Versorgung verstandigte, wird dieser Kon-
sens von den Krankenkassen aufgekiindigt.
Mit Hilfe des unparteiischen Vorsitzenden
driickt der GKV-Spitzenverband eine Absen-
kung um 33 Prozent zum 1. Juli durch.

Niemand wird bezweifeln, dass die gesetz-
lichen Krankenkassen in der Coronakrise
durch sinkende Beitragseinnahmen unter
Druck stehen. Auf der anderen Seite stehen
deutlich geringere Leistungsausgaben.
Schock und Shutdown fiihren dazu, dass
Arztbesuche unterbleiben, Behandlungen
verschoben werden. Von einer Uberlastung
kritischer Intensivstrukturen im Kranken-
haussektor kann gliicklicherweise keine
Rede sein - gerade weil im vertragsdrztli-
chen Bereich friith und zielgerichtet getestet
wurde. Die Erfolge einer vorausschauenden
Gesundheitspolitik in der Krise werden nun
aufs Spiel gesetzt. Die Laboradrzte sind kon-
sterniert, die Testhersteller sitzen im selben
Boot. Die Krankenkassen kiindigen bereits
die nichste Absenkungsrunde zum vierten
Quartal an.

Herhalten muss das Konstrukt, Mengen-
effekte fiihrten zu Fixkostendegression.
Weder fiir die Laborpraxen noch fiir die
Hersteller ist dies zutreffend. Die politisch
gewiinschte Sicherstellung ausreichender
Testkapazitdten fithrt in den Laboren zu
hohem Personal- und Gerateaufwand. Die
stark gestiegene Testproduktion vereint eben
nicht ein einzelner ,fixkostensenkender*
Hersteller auf sich. Vielmehr sichern rund

30 Hersteller, dass PCR-Tests auf verschiede-
nen Plattformen fiir die Akutdiagnostik in
allen medizinischen Settings méglich sind.
24 /7-Betrieb, Investitionen in Forschung

und Entwicklung, Produktionsumwidmun-
gen, zehnfach erhohte Kosten fiir

Luftfracht - dies sind die Vorleis-
tungen der Industrie. I

Dr. Martin Walger
VDGH-Geschaftsfihrer



IVDR

Implementierung

verschieben

Die Corona-Krise hat dazu gefuhrt, dass die
meisten Implementierungsarbeiten zu den
europaischen Medizinprodukte-Verordnungen
Medical Device Regulation (MDR) und In vitro
diagnostic Regulation (IVDR) im Gesundheits-
system, wie auch bei den Herstellern, auf Eis
gelegt wurden. Dies ist Zeit, die den Branchen
und Behorden am Ende fehlen wird. Bislang
wurde nur der Geltungsbeginn der MDR um
ein Jahr von 2020 auf 2021 verschoben. Fur
die IVD-Industrie, fur die die Implementierung
bis 2022 gelingen muss, wurden bislang
keine Zugestandnisse gemacht. Doch gerade
diese Industrie steht derzeit vor den grofiten
Herausforderungen, denn mehr als 65 Pro-
zent der deutschen IVD-Hersteller haben ihre
Entwicklung und Produktion umgestellt, um
die geforderten Testkapazitaten fir PCR- und
Antikorpertests flr das Coronavirus bereit-
zustellen. Im Gegensatz zu den Medizinpro-
dukten mussten Produkte, wie die SARS-CoV-
2-Tests, neu entwickelt werden. Die internen
Umsetzungsprozesse fur die IVDR werden

in den Unternehmen selbst zwangslaufig
verschoben, denn die Ressourcen missen
gebindelt und die raumliche Trennung der
Mitarbeiter organisiert werden. Zusatzlich
fehlen die notigen Dokumente und Rechtsakte
aus Brissel, denn auch hier wurde die Vor-
bereitung zur Implementierung der IVDR-VO
fast komplett eingestellt. Auch notige Studien
konnen in der jetzigen Lage nicht mit Studien-
zentren durchgefiihrt werden. Perspektivisch
werden nach der Pandemie auch Behorden
und Benannte Stellen alle Krafte biindeln
miussen, um die Implementierung der MDR
bewaltigen zu konnen. Diese Krafte fehlen
damit auch zukunftig fur die Vorbereitungen
der Diagnostika-Branche. Auch jetzt schon
schreitet die Benennung der Benannten Stel-
len fur IVD nicht voran. Zurzeit sind erst vier
Stellen benannt. Es ist absehbar, dass selbst
mit einem Kraftakt ein normaler Start fiur die
IVD-Industrie in 2022 nicht mehr zu schaffen
ist. Die IVD-Branche bendtigt, ebenso wie die
Medizintechnik-Branche — und vielleicht sogar

umso mehr —, eine Losung. |

Investitionsfreude

Bundesforschungsministerin
Anja Karliczek will mit einem

Aktivierungsprogramm im Umfang

von zehn Milliarden Euro u. a. in
Forschung und Innovation inves-
tieren.

AUS UNSERER SICHT

Kein Hepatitis-Screening

Trotz hoher Dunkelziffer in der Be-
volkerung: Bislang ist kein flichen-
deckendes Screening auf Hepatitis B

und /oder C in Sicht.

P\
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Leistungsfahigkeit und das Qualitatsmanage-
ment der Hersteller. Die gesetzlich vorgege-
bene externe Qualitatssicherung bescheinigt
den Laboren und Testherstellern in den ersten
abgeschlossenen Ringversuchen sehr gute
Resultate.

Wie konnen wir schrittweise zur Normalitat
zurlckkehren? In-vitro-Diagnostik gibt auch fur
diese Fragestellung wichtigen Input. Antikor-
pernachweise sind Basis fur epidemiologische
Studien (Durchseuchung der Bevélkerung). Als
Vorhersage fur eine mogliche Immunitat bzw.

MARKTFORSCHUNG

LSR-Markt im Zeichen

das Risiko einer Re-Infektion erlauben sie Ein-
schatzungen zur Aufhebung von Isolationsmaf3-
nahmen und der Arbeits- und Einsatzfahigkeit
Beschaftigter. Und schlieBlich sind Labortests
bei der Entwicklung von Medikamenten und
Impfstoffen gegen COVID-19 ein unverzichtba-
rer Baustein. |

Pressemappe zur Video-Pressekonferenz
am 12. Juni 2020 = https://www.vdgh.de/
pressemappe-zur-video-pressekonferenz-am-
12-juni-2020

von SARS-CoV-2

Die Fachabteilung Life Science Research (FA LSR) des VDGH reprasen-
tiert den Industriezweig, der u. a. die Technologie fur die schnelle Iden-
tifikation von SARS-CoV-2 in China bereitstellte — die Sequenzierung.
Daruber hinaus finden viele weitere LSR-Technologien nun Anwendung
in der Diagnostik und der Entwicklung von Impfstoffen und Therapeutika

gegen COVID-19.

Der Ausschuss Marktforschung der FA LSR
beobachtet seit 2007 das Marktgeschehen

in der deutschen und internationalen Life-
Science-Branche und kann somit aktuelle
Trends in einen langerfristigen Kontext setzen.

JAktuell befinden wir uns in der groBten Krise

der Nachkriegszeit”, sagt der Vorstandsvor-
sitzende der FA LSR, Dr. Peter Quick. ,Die
LSR-Branche ist einerseits von geschlossenen
Forschungsinstituten und Universitatslaboren
betroffen. Andererseits lauft die Impfstoff- und
Therapeutika-Entwicklung auf Hochtouren.
Viele bestehende Forschungsprojekte werden
aktuell an SARS-CoV-2-Fragestellungen ange-
passt, damit in moglichst kurzer Zeit moglichst
viel Wissen Uber das Virus, die im menschli-
chen Korper ablaufende Erkrankung und den
Grad der Immunisierung gewonnen werden
kann”, so Quick.

Die Corona-Krise wirbelt aktuell vieles durch-
einander, bringt aber auch viel Aufwind in die
kirzlich gesunkenen Umsatzzahlen der deut-
schen LSR-Branche. Das Jahr 2019 schloss mit
einem Umsatzrickgang von -1,6 % ab — das
hat es seit dem Jahr 2013 nicht mehr gegeben.
Dagegen konnten die Umsatzzahlen des 1.
Quartals 2020 glanzen: Q1/2020 schnitt im Ver-
gleich zum Q1/2019 mit 11,3 % Umsatzwachs-
tum ab. Der separat betrachtete Bereich der

LSR-Branche und Marktumfeld in Deutschland
Umsatz und Wachstum 2019
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LSR-Consumables schaffte sogar ein Umsatz-
plus von 15,5 %, der Bereich Gerate schloss mit
einem Wachstum von 8,4 % ab. Da diese Daten
den Zeitraum Januar bis Marz 2020 umfassen,
ist das positive Umsatzwachstum nicht nur
auf die Corona-Krise zurickzufiuhren. Mit den
ersten Anzeichen des Shutdowns konnten
zwar Hamsterkaufe allgemeiner Reagenzien
beobachtet werden, es gab aber auch die
gesteigerte Nachfrage nach molekularbiologi-
schen Produkten flur die Nukleinsaureaufreini-
gung und die Polymerase-Kettenreaktion, zwei
essenzielle Technologien, die fur den Nachweis
von SARS-CoV-2 nach einem Rachenabstrich
notig sind.

Die Corona-Krise wird auch das Marktumfeld
2020 der LSR-Branche verandern. Die Grafik
zeigt die deutlichen Gewinner des Jahres
2019 — die Pharma- und die Biotechbranche.
Diese beiden werden in diesem Jahr auf Grund
der intensiven Suche nach Impfstoffen und
Therapeutika vermutlich noch starker wachsen.
Der Umsatz der IVD-Industrie schrumpfte 2019
das dritte Jahr in Folge, vielleicht kann aber
auch hier die Corona-Krise Aufwind verleihen
—zumindest im Bereich der Infektionsdiag-
nostik. Die Chemiebranche und die Analysen-,
Bio- und Labortechnik verzeichneten 2019
einen Umsatzrickgang. Fachkraftemangel und
eine ausgelastete Kapazitat im
Bereich der Laborgerateaus-
stattung konnen diesen Fakt
nur teilweise erklaren.

Die vielfaltigen Produkte
der LSR-Unternehmen sind
,Hacke und Schaufel” der For-
— schung, und sicher ist, dass
T die Industrie diese Werkzeuge
fur den wissenschaftlichen
LSR® und pharmazeutischen Kampf
gegen das Coronavirus weiter
optimieren und bereitstellen
(2,3} wird, damit Arzneimittel und
Impfstoffe moglichst schnell
auf den Markt kommen. |

Mehr Informationen: https://lsr.vdgh.de/
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FORSCHUNG FUR INNOVATIONEN IN DER MEDIZIN IHRE MEINUNG BITTE

Prof. Dr. Monika Kellerer
Prasidentin der Deutschen Diabetes
Gesellschaft

Ohne die Produkte der Life-Science-Research-Industrie (LSR) ware den
Forschern die Entdeckung des neuartigen Coronavirus sowie die Ent- Fragen an PrOf'

schlisselung seines Genoms nicht maglich gewesen — ebensowenig Dr. Monika Kellerer
die Herstellung von SARS-CoV-2-Tests. Dr. Thomas Hoffmann von dem

Beratungsunternehmen B|Qtech Jforty-two” in He@elbe.rg erklart im DiG, Wie steht es um die Versorgung von Diabetes-
warum mehr Transparenz in der Forschung das Ziel sein muss. Patienten in Zeiten von COVID-19?

Mit dem Lock-Down seit Mitte Marz hat sich
die Diabetesversorgung in den Praxen und
Kliniken abrupt und dramatisch reduziert.
Diabetesschwerpunktpraxen (DSP) haben zum
Zwecke des Infektionsschutzes Gruppenschu-
lungen von Menschen mit Diabetes ausgesetzt
und ihre Patientenzahlen heruntergefahren.
Diabetesabteilungen in Kliniken haben ihre Ka-
pazitaten teilweise oder ganz der Versorgung
von COVID-19-Patienten zur Verfigung gestellt.

Ohne Forschung keine Therapie Weiterhin stellen wir fest, dass Menschen mit
Diabetes aus Angst vor Ansteckung vielfach
ihre Arzttermine nicht wahrnehmen.

Sind Diabetespatienten besonders gefihrdet?

Aktuelle Beobachtungen zeigen, dass insbe-
sondere Diabetespatienten mit Ubergewicht,
Adipositas, Bluthochdruck, bereits bestehen-
den GefaBerkrankungen sowie einem hoheren
Lebensalter einen schweren Covid-19-Krank-
heitsverlauf erleiden. Daher ist derzeit davon
auszugehen, dass eine Diabeteserkrankung
an sich noch kein besonderes Risiko darstellt,
sondern dass eher die damit einhergehenden
Begleit- und Folgeerkrankungen die Infekti-
onsgefahr und den Krankheitsverlauf negativ
beeinflussen.

Welche Rolle spielt die regelmdfSige Glukoseselbst-
messung?

Eine Erhebung aus China weist darauf hin,
dass sich bei guter Blutzuckereinstellung das
Risiko, an COVID-19 zu versterben, um 86
Prozent reduziert ist im Vergleich zur Gruppe
mit hohen Blutzuckerwerten. Auch Daten aus
Férdermittelvergabe transparent dem englischen Gesundheitssystem NHS,
machen welche sich derzeit in Publikation befinden,
weisen auf einen solchen Zusammenhang
hin. Bei einem schlecht eingestellten Diabetes
scheint das Infektionsrisiko erhoht zu sein,
da eine chronische Hyperglykdamie und bei
GefaBkomplikationen eine Minderdurchblutung
das Infektionsrisiko bei geschwachter Abwehr
vergrofert.

Welche Lehren miissen aus der Corona-Pandemie
gezogen werden?

Diabetes hat laut IDF und WHO mit mehr als
460 Mio. Betroffenen weltweit pandemische
Ausmafe erreicht. Es ware wiinschenswert,
dass sich die Politik bei dieser Volkskrankheit
ahnlich mutig und dynamisch zeigen wiirde
Nur 40 Prozent des Férdervolumens wie mit Corona. Man hat sich bei Diabetes aber
nachvollziehbar scheinbar an die hohen Erkrankungs- und Ster-
- beraten gewohnt. Anders ist nicht zu erklaren,
~ dass eine ,Nationale Diabetesstrategie” weiter
verschleppt wird. Das ist bedauerlich, weil eine
. wirksame Pravention von Diabetes viele Men-
= schen vor einem komplizierteren Krankheits-
= verlauf bei COVID-19 hatte bewahren konnen. I
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UNTER DIE LUPE GENOMMEN

Pioniere molekulardiagnostischer Tests

Im April 1989 machten sich zwei junge Molekularbiologen mit innovativen Testsystemen selbstdndig:
Dr. Manfred Motz und Dr. Erwin Soutschek griindeten die Firma Mikrogen GmbH und entwickelten als
eine der ersten Tests fiir die Diagnostik von bakteriellen und viralen Infektionen auf gentechnischer
Basis. DiG sprach mit Dr. Erwin Soutschek.

Was macht Ihr Unternehmen besonders?

Wir sind ein globaler Anbieter von Produkten und Losungen fur die
medizinische Labordiagnostik. Mit unseren 150 Mitarbeiter*innen
erforschen und entwickeln wir an unserem Standort in Neuried
bei Minchen Nachweise fur Bakterien- und Viruserkrankungen.
Als altestes Miinchner Biotech-Unternehmen konnen wir dabei
auf eine Uber 30jahrige Erfahrung und viele Erfolge auf dem
Diagnostikmarkt zurtckblicken: Als eines der ersten Unternehmen
weltweit haben wir etwa einen Test zur Bestatigung von HIV mit
rekombinanten Antigenen entwickelt. Mikrogen war Vorreiter bei
der Verwendung von rekombinanten Antigenen beim serologischen
Nachweis der Lyme-Borreliose. Dabei konnte ein grofer Zugewinn
bei Spezifitat und Sensitivitat erzielt wer-
den. Zahlreiche wissenschaftliche
Kooperationen mit universita-
ren Forschungsinstituten
unterstitzen uns bei unserer Arbeit. Unsere innovativsten
Produkte sind Tests zum Nachweis von Borrelia, EBV,
Parvovirus, CMV, Helicobacter pylori, HEV, Hepatitis C
und HIV-Infektionen.

Dr. Erwin Soutschek,
Geschaftsfuhrer der Mikrogen GmbH

Unsere Kernkompetenz ist die gentechnologische
Herstellung von Antigenen verschiedener Infektions-
erreger. Diese werden in serologischen Antikorper-
testen wie etwa den Suchtesten (ELISA) und Bestati-
gungstesten (Streifentesten) eingesetzt. Darliber hinaus
haben wir in den letzten Jahren ein grof3es Know-how in
den direkten Erregernachweisverfahren der molekularen
Diagnostik (MDx) aufgebaut. Wir kdnnen zudem unseren
Kunden komplette Automatisierungslosungen sowie den
dazugeharigen technischen Service anbieten. Mikrogen bietet
umfassende Produktlosungen mit einem breiten Portfolio in der

Prof. Dr. Fritz Schwarzmann, . . .
) Infektionsdiagnostik an.

Leiter der FuE-Abteilung Molekulare

Aus aktuellem Anlass konnten wir dank unserer hochkompetenten
Forschungsabteilung besonders schnell reagieren und einen sicheren Nachweis fur das neue
Coronavirus entwickeln und auf den Markt bringen. Dazu haben wir unseren bereits etablierten
Coronavirus-Test, der in einem Testansatz die saisonalen Coronaviren und das neue SARS-CoV-2
erkennen und differenzieren kann, erweitert. Zusatzlich stellen wir einen Schnelltest zum spezi-
fischen Nachweis des aktuellen SARS-CoV-2 her, der Suchtest und Bestatigungstest in einem
(multiplexen) Ansatz vereinigt und Ergebnisse bereits innerhalb von drei Stunden liefert.

Welchen Beitrag leistet Ihr Unternehmen im Bereich der In-vitro-Diagnostika?

Im Gegensatz zu gangigen Diagnostikverfahren konnen wir mit unseren Streifentesten, und
unserer patentierten Technologie (Aviditdtsnachweis einzelner Antigene) zusatzliche diagnosti-
sche Aussagen liefern. Beispielsweise konnen wir mit dem Nachweis der Antikorperreifung bei
Zytomegalieinfektionen helfen, den Zeitpunkt der Infektion zu bestimmen. Damit ergibt sich fir
Schwangere und das ungeborene Kind eine verbesserte Therapiemaglichkeit.

In welchen Bereichen spielen Produkte von Mikrogen eine besondere Rolle?

Wir sind Marktfihrer bei der Borrelien-Serologie in Deutschland und auch in Europa. Zudem ge-
horen zu unseren wichtigsten Produkten die Bestatigungsteste HIV, HCV, Treponema und neu nun
auch HTLV. Wir waren Pioniere bei der serologischen Detektion von Hepatitis-E-Virus und konnten
hier Standards setzen. Um eine Kreuzreaktion zwischen den verschiedenen Flaviviren, Zika und
Dengue ausschlieBen zu konnen, haben wir frihzeitig einen Tropical-Fever- Differenzierungstest
angeboten. Unsere Geschaftspartner sind national wie international Labore, Laborarztpraxen und
die Hygieneinstitute an den Universitaten und Krankenhausern.

Welche Ziele hat Mikrogen fiir die Zukunft?

Wir werden weiter unsere Automatisierungslosungen ausbauen. Derzeit bieten wir mit unseren
verschiedenen Automationslésungen, bsplw. mit CarL (Complete automation of recomLine) eine
vollautomatische Abarbeitung von unseren Streifentesten, inkl. Auswertung mit einer proprietaren
Software, an. Das gleiche gilt natirlich auch fur die Automatisierung der PCR, bei der wir verschie-
dene Durchsatzsegmente adressieren konnen und auch hier mit einer Software die Interpreta-
tionshilfe geben konnen, damit die Labore einen sehr einfachen Zugang zu einer zuverlassigen
Diagnostik haben konnen. Mit unserer Diagnostik mochten wir auch zukinftig eine sichere und
zuverlassige Gesundheitsversorgung garantieren. |
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MIKROGEN GMBH

Weltweit vernetzt

Das Unternehmen bietet eine breite Palette
von Systemlosungen fir den indirekten und
den direkten Nachweis von Krankheitser-
regern. Der Unternehmensfokus liegt auf
der Diagnostik von bakteriellen, viralen und
parasitaren Infektionen sowie von Autoim-
mun- und Krebserkrankungen.

Seit mehr als 30 Jahren forscht und produ-
ziert Mikrogen fur die klinische Diagnostik.
Das privat gefihrte Unternehmen hat eine
Niederlassung in China und arbeitet mit
mehr als 65 Distributoren weltweit zusam-
men. Das umfangreiche Produktportfolio
von MIKROGEN umfasst die Diagnostik von
sexuell Ubertragbaren Infektionen, pranatale
Diagnostik, die Diagnostik von respiratori-
schen und gastrointestinalen Infektionen
und Multiresistenzen sowie durch Zecken/
Insekten Ubertragenen Infektionen und
tropischem Fieber.

Die Automatisierungslosungen sind um-
fassend und konnen innerhalb der Produkt-
linien modular eingesetzt werden. Die
molekulare Diagnostik umfasst sowohl eine
eigene schnelle, sichere und modulare Pro-
duktlinie als auch die Nukleinsaure Extrakti-
on und einen vollstandigen MDx-Workflow.

Das QM-System des Unternehmens ist
nach DIN EN ISO 13485 zertifiziert und die
Produkte sind CE-gekennzeichnet und erful-
len die hohen Standards der europaischen
Richtlinie 98/79/EG fur In-vitro-Diagnostika.
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