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Innovationstreiber für Gen- und 
zellbasierte Therapien

Skalierbare Verfahren für
• Zellselektion
• Zellkultur
• Zelltargeting
• Gentargeting
• Nukleotidsynthese
• Virale und nichtvirale Vektoren
• Begleitdiagnostik

Biotech & Techbio 
inkl. KI, Robotik, Synthetische Biologie

Synthetische Biologie – Beispiele
• Crispr/Cas, TALENs, ZnF, Dre
• Transposons
• Retrovirale und AAV Derivate
• modifizierte mRNA
• RNAi (shRNA, miRNA, …) 
• Regulierbare Promotoren
• CARs & TRUCKs
• Reprogrammierung
• DNA-Origami
• …



Dringender Bedarf: Pharma-Wertschöpfung erhöhen
mit Biotechnologie als wichtigster Innovationsquelle
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1: Investitionen der Industrie, EFPIA, 2022; 2: Patente im Bereich Biotechnology, Pharmaceuticals, Macromolecular Chemistry, Polymers, EPO, 2022; 3: Anzahl der Institutionen in den Top 100 für Biological 
Sciences/Chemistry, THE Ranking, 2024; 4: Nature Index Output Share, 2024; 5: Im Bereich Life Sciences, S&G Global, 2022; 6: Mindestens 1 Mio. $ Funding, Crunchbase, 2023; 7: ClinicalTrials.gov, 2023 (Filter: Studienstart 
in Jahr x; interventionelle Arzneimittelstudien; Studien mit mehreren Standorten werden für jedes relevante Land gezählt); 8: Early Phase I + Phase I; 9: Phase I-IV; 10: Basierend auf dem Jahr, in dem das Produkt in Europa 
zugelassen wurde, EFPIA W.A.I.T. Indicator, 2023; 11: Durchschnittliche Anzahl an Tagen von der Marktzulassung von Arzneimitteln bis zur Verfügbarkeit für Patienten, EFPIA W.A.I.T. Indicator, 2023; 
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Pharma FoRschung & 
Entwicklung 
ErfOlgsmessUng in 
Deutschland (PROUD), 
2024



Aufbau einer Vision: Europäisches GCT-Innovationsnetz
mit BC GCT als Flaggschiffprojekt der HTAD im Bereich Biotech
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Incubator + GMP ~5000 m2 | Eröffnung 2028

• Optimierung 

nationaler 

und europäischer 

Ressourcen

• Globale Wettbewerbs-

fähigkeit



Die NStraGCT beteiligt multiple Stakeholder: Föderierte Synergie
(statt föderaler Fragmentierung) 

• >150 Stakeholder in 8 AGs 

Strategiedesign,

Kollektives 360°-Projekt

• QUADRUPLE HELIX

Öffentlich & Privat & 

Staat/Behörden & Gesellschaft

• Strategiedokument

mit adaptiver Implementierung

• Tragfähige Lösungsansätze, 

Aufbruchstimmung

Überschaubare Ressourcen
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Runder Tisch 
der Stakeholder

www.nationale-strategie-gct.de  
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Nationales Wissensmanagement über Sektorengrenzen hinweg
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• Nationales Netzwerkbüro GCT Germany

• GCT-Atlas
• Daten zu Branchenlandschaft, 

Patientenorganisationen, Forschungsgruppen, 
Universitätskliniken, GMP-Herstellern, 
Rohstoffproduzenten, Startups

• In Vorbereitung: Industrie, TTOs/Business 
Development Units, Risikokapitalgebern, 
Investoren

• Akzeleriert Bedarfserhebung und translationale 
Projektentwicklung

www.gct-atlas.de

Zielgruppenspezifische Information und Matchmaking
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Durch Bündelung bestehender Stärken kann Deutschland eine 
Spitzenposition einnehmen
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Deutschland verfügt über eine biowissenschaftliche Forschung von Weltrang.

... kann man diese Forschung in nachhaltiges Unternehmertum überführen.
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Startup Factories 

Durch Vernetzung mit unterschiedlichen exzellenten 
Biotech-Akteuren und …

… hervorragender Gründungsförderung



Nationales Trainingsprogramm GeneNovate fördert 
Entrepreneurship und Produktentwicklung 

• GeneNovate: Design von UTUM, BIH & Univ. Mainz
• Erstes deutschlandweites Entrepreneurship-Programm für GCT

• End-to-End Produktentwicklung
• Regulatorik
• Gesundheitsökonomie
• Projektmanagement
• IP, Gründung, Skalierung

• Zielgruppe akademische Akteure 
• Aktuell je 6 Workshops an 6 Standorten 
• Ziel: 1000 Trainees bis 2030 (mind. 9 Standorte)

• Neue Community (Trainees, Mentoren, Supporter)
• Interesse international, auch bei Investoren
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Call GeneNovate für 2025/2026 läuft 
bis Mitte November: www.genenovate.de
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2024 (Pilot): 3 Standorte, 54 Trainees
2025: 6 Standorte, 130 Trainees
2026: 9 Standorte, 200 Trainees



Regulatorik und Projektmanagement frühzeitig verankern
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Regulatory Support Unit (RSU, seit 2024)
• Klassische Pharmaentwicklungen folgen größtenteils 

etabliertem Entwicklungsweg

• Komplexe biologische Arzneimittel insb. 

ATMPs/GCT folgen produktspezifischem „critical path“ 

• enge Abstimmung mit den zuständigen Behörden 

notwendig

• Multiple Abhängigkeiten in Produktgestaltung

➔ Spezifische Schulung (GeneNovate) und frühe 

Projektbegleitung (RSU plus PDU) 

➔ Einbinden in Projektförderung

➔ Nationales Wissensmanagement
Product Development Unit (geplant)
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Bedarf für fachspezifische internationale Investorenkonferenzen

• Neue GCT-Investorenkonferenz etabliert

(Save-the-Date 9. Juni 2026 bio:cap) 

• Stärkt Dialog zwischen Wissenschaft, Industrie und 

Investoren

• Sichtbarkeit: Erfolgsgeschichten und Rollenmodelle

• Verbindung von Forschung, Unternehmertum und 

Wertschöpfung

• Neue Geschäftsmodelle für ATMP notwendig

➔ Automatisierte Produktion, Skalierbarkeit 

➔ Kostensenkung als Innovationstreiber

➔ Plattformtechnologien für individualisierte Anwendungen 

(auch mit Staat/Gesellschaft als Investoren)
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GeneNovate Investors‘ Day am 27. Juni 2025

>350 internationale Teilnehmende
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Ziel: Die gesamte Wertschöpfungskette abdecken – 
national und europäisch integriert

Empathize Define Ideate Prototype Test Scale

Product development grants

Network office, atlas & training programs

Regulatory and project management support

Multi-stakeholder process

EU Centers 
of Excellence
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Spin-off incubation with Investors Conf.



Zusammenfassung: Impulse aus der NStraGCT
Innovations-Souveränität und ökonomische Nachhaltigkeit zum Nutzen von Patient:innen

• Biotech ist zeitkritische Schlüsseltechnologie

• Multi-Stakeholder-Ansatz schafft föderierte Synergie

• Integratives nationales Wissensmanagement als Chance 

(öffentlicher und privater Sektor sowie Regulatorik und Gesellschaft)

• Nationales Trainingsprogramm für Entrepreneurship und Produktentwicklung 

adressiert Bedarfe, schafft neue Communities

• Produktentwicklungsförderung benötigt regulatorische und 

Projektmanagement-Beratung

• Fachspezifische internationale Investorenkonferenzen sind gefragt
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Point-to-Point

Hub and Spoke



Ausblick
Innovations-Souveränität und ökonomische Nachhaltigkeit zum Nutzen von Patient:innen

• Technologie-Hubs bündeln Wissen, national und europaweit, sparen 

Ressourcen, sind global wettbewerbsfähig und helfen erweitertem Umfeld

• Förderung innovativer (kooperativer) Geschäftsmodelle

• Schaffung besserer Finanzierungsoptionen für Start-ups

• Aufbau von Technologieführerschaft bei Digitalisierung & KI in Biotech
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Vielen Dank!

Kontakt
christopher.baum@bih-charite.de

www.nationale-strategie-gct.de
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