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Zusammenfassung

Die vorliegende Zielmarktanalyse der medizinischen Biotechnologie in den USA, als Bestandteil der Geschéftsanbahnungsreise USA,
wurde im Auftrag des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) verfasst und ist an deutsche Unternechmen und
Entscheidungstréger gerichtet. Der Fokus liegt auf den Entwicklungen und Chancen der medizinischen Biotechnologie in Kalifornien.

Global betrachtet, betrug der Markt fiir medizinische Biotechnologie im Jahr 2022 365,25 Mrd. USD und soll bis zum Jahr 2032 voraus-
sichtlich 618,64 Mrd. USD erreichen.! Der Gesamtumsatz, der weltweit mit biotechnologischen Medikamenten zwischen 2012 und 2022
erzielt wurde, erzielte einen Anstieg von {iber 180% auf 421 Mrd. USD. Durch den weltweiten Anstieg der Anzahl chronischer und selte-
ner Krankheiten, wird erwartet, dass der Bedarf an innovativen Arzneimittelmolekiilen, um effektiv Krankheiten zu behandeln, ansteigen
wird. Die World Health Organization (WHO) schitzt die Anzahl an seltenen Krankheiten auf 6000 bis 8000. 80 % davon sind erbliche
Anomalien.” Die Zunahme der Hiufigkeit und Verbreitung von chronischen und seltenen Krankheiten und der steigende Bedarf an Diag-
nostik und Behandlung fiir ein schnelles und effektives Krankheitsmanagement werden den globalen Biotechnologiemarkt in der Zukunft
antreiben.

Der US-Markt fiir medizinische Biotechnologie ist einer der grofiten und am weitesten entwickelten Markte der Welt. Die USA stehen an
der Spitze der biotechnologischen Forschung und Entwicklung. Das giinstige regulatorische Umfeld und der Zugang zu Kapital, haben
das Wachstum des Sektors gefordert. Der US-Markt fiir medizinische Biotechnologie lag im Jahr 2021 bei rund 172 Mrd. USD. Bis 2030
wird mit einer jéhrlichen Wachstumsrate von fast 7 % gerechnet. Mit knapp 30 % des weltweiten Marktes stellt die USA den grofiten
Markt fiir medizinische Biotechnologie dar, was vor allem auf das wachsende Bewusstsein fiir die Gesundheitsfiirsorge und die gut etab-
lierten Produktionsstitten bedeutender Akteure in den USA zuriickzufiihren ist. Zudem werben viele bekannte Biotechnologieunterneh-
men und pharmazeutische Unternehmer in den USA Sponsoren fiir den Markt der roten Biotechnologie an, um ihre nationale Prisenz zu
erhohen. Insgesamt trigt dies dazu bei, dass die USA ihre Vormachtstellung auf dem Weltmarkt fiir medizinische Biotechnologie auch in
Zukunft weiter aufrechterhalten wird.?

Insbesondere im Siiden Kaliforniens sind viele Spitzenunternehmen im Bereich der Biotechnologie ansissig. 469.000 Menschen waren
im Jahr 2022 direkt im Sektor der Biotechnologie beschiftigt.* Mit einem Risikokapital von 2,5 Mrd. USD fiir diesen Industriesektor
liegt die Stadt San Diego auf dem dritten Platz der gesamten USA. Im Jahr 2022 konnte San Diego den zweitgrofiten Risikokapital Deal
im Life Science Sektor verbuchen, als das Pharmaunternehmen Resilience 1,3 Milliarden Dollar einnahm. Dies zeigt, wie chancenreich
der Eintritt fiir deutsche Unternehmen in Bereich der Biotechnologie sein kann. Dennoch bleibt der Wettbewerb eines der groften Hin-
dernisse fiir ausldndische Unternehmen auf dem US-Markt, insbesondere fiir KMUs, da einige wenige grofle Unternehmen die Branche
beherrschen. Es wird erwartet, dass die USA auch zukiinftig der grofite Markt fiir medizinische Biotechnologie bleiben.

Deutsche Unternehmer miissen sich bewusst sein, dass sich ausldndische Markte generell vom heimischen Markt unterscheiden und fiir
eine erfolgreiche Auslandsexpansion eine Anpassung auf verschiedenen Ebenen stattfinden muss. Auch wenn die US-Marktgrofe attrak-
tiv ist, sollten sich Neueinsteiger keinen Illusionen hingeben. Der US-Markt ist einer der wettbewerbsstirksten Méarkte der Welt und er-
fordert eine intensive Vorbereitung und Ausdauer.® Dafiir gibt es keine allgemeingiiltige Herangehensweise, die fiir jedes Unternechmen
funktioniert. Es gibt jedoch einige allgemeine Faktoren, die vor und wiahrend einer geplanten Geschéftserweiterung beriicksichtigt wer-
den sollten.

Nach einer kurzen Einfithrung in den Zielmarkt USA beschreibt die Zielmarktanalyse die politischen und wirtschaftlichen Rahmenbedin-
gungen der medizinischen Biotechnologie in der Zielregion. Marktchancen und -hemmnisse werden anhand einer SWOT-Analyse darge-
stellt, verschiedene Markteintrittsstrategien werden betrachtet. AbschlieBend sind die Profile aller relevanter Marktakteure, branchenrele-
vanter Institutionen und Messen zusammengefasst.

" Vgl. Precedence Research (2022): Red Biotechnology Market, abgerufen am 11.05.2023

2 Vgl. Transparency Market Research (2022): Red Biotechnology Market, abgerufen am 11.05.2023

3 Vgl. Grand View Research (0.J.): Market Analysis Report, abgerufen am 06.03.2023

4 Vgl. California Biotechnology Foundation (2023): https://cabiotech.org/biotech-impact/economy/, abgerufen am 08.08.2023
5Vgl. GTAI (2022): Factsheet: USA, abgerufen am 10.03.2023
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1. Zielmarkt USA: Kalifornien

Die Vereinigten Staaten von Amerika sind flichenmiBig das drittgroBte Land weltweit und dhneln mit ihrer westlichen Kultur der deut-
schen. Um ein tiefergehendes Verstindnis fiir deutsche Firmen mit Interesse am US-Markt zu schaffen, wird ein Uberblick iiber das Ziel-
land USA mit den beiden Zielmérkten San Francisco und San Diego in Kalifornien gegeben.

1.1. USA

Die USA konnt.an Sl(.:.h.al.lf eine .200-Jahr1ge flemokratlsche Tr.adltlo.n berufen. Abbildung 1: US-Wirtschaftseckdaten
Das Land hat ein présidiales, foderales Regierungssystem mit zwei starken

pohtlscl.len meelen — den Demokraten und l.{epubhkanerr.l. Président des Bevélkerung (2022): 338.3 Mio.
Landes ist seit 2021 der Demokrat Joseph Biden und damit das 46. Staats- Hauptstadt: Washington, D.C.
oberhaupt der USA. Bei seinem Amtseintritt litt das Land bereits an den wirt- Korrespondenzsprachen: Englisch, Spanisch
schaftlichen Folgen der COVID-19-Pandemie, von welchen es sich jedoch 5\;'3 (Zngzt): . e ?56,34 Bio. USD

. . . . irtschaftswachstum ; ,6%
gut erho.lt hat. Laut dem WelBen Haus verzeichnete dl.e US.A, als grofite Staatsverschuldung (2023): 31.4 Bio. USD
Volkswirtschaft der Welt, im Laufe des Jahres 2022 ein Wirtschaftswachs- Bevélkerungszuwachs (2022): 0,5%
tum von 1,6%. Im Vorjahr waren es noch 5,7%, was das stirkste Wachstum Arbeitslosenquote (2022): 3,7%
seit 1984 war. Zudem ist die Arbeitslosenquote von 14,7% im April 2020 auf Wéhru.ngsreserven (2022): 40,9 Mrd. L.JSD
3,7% zur Jahreswende 2022 gesunken.®” Schwerwiegend ist jedoch die seit Z\S’:::;Zoge(jgiﬁl;?): fgggginﬁglougglj
Monaten hohe Inflationsrate, welche zu Kaufkraftverlusten in der Bevolke- Warenexport (2022 YTb): 455_120 Mi;). )
rung fiihrt und bei einer zu restriktiven Geldpolitik der US-Zentralbank (Fe- davon nach Deutschland: 10.576 Mio. USD

deral Reserve) als Mittel zur Inflationsbekdmpfung, potenziell zu einer Re-

. . . .. . . . Quelle: Eigene Darstellung nach Angaben von macrotrends
zession fithren kann. Das Arbeitsministerium berichtete jedoch, dass der Ver- (2022): U.S Population, abgerufen am 03.04.2023: GTAI (2022):
Wirtschaftsdaten Kompakt USA, abgerufen am 03.04.2023; Cent-
ral Intelligence Agency (2022): The World Factbook - USA, abge-

braucherpreisindex (VPI) im Juli 2023 3,2% erreichte, was einem Anstieg

von nur 0,2 % im Monat entspricht. Der VPI-Wert vom Juli ist der jiingste rufen am 03.04.2023; U.S. Census Bureau (2022): International

. . . s IS Trade in Goods & Services, abgerufen am 03.04.2023; U.S. Natio-
Indikator dafiir, dass die Federal Reserve in ihrem kontinuierlichen Kampf nal Debt Clock (2023): U.S. National Debt, abgerufen am
gegen die historisch hohe Inflation, Fortschritte erzielt.® 03.04.2023

Wirtschaftsbeziehungen

Deutschland/Europa und die USA profitieren von ihren historisch gefestigten Wirtschaftsbeziehungen basierend auf gemeinsamen Wer-
ten und Interessen. Die Partnerschaft der Lander ist entscheidend bei der Eindimmung von weltweiten Problemen wie dem russischen
Angriffskrieg gegen die Ukraine, den Folgen der COVID-19-Pandemie und der Bekdmpfung des Klimawandels.

Beide Volkswirtschaften sind fiir grenziiberschreitenden Handel relativ gedffnet und nehmen aktiv am Welthandel teil — wihrend
Deutschland insbesondere von seiner starken Exportwirtschaft profitiert, sind die USA weltweit der grofite Importeur von Giitern und
Dienstleistungen. Gemeinsam machen die beiden Wirtschaftsrdume knapp 20% des globalen Handels aus. Fiir die USA ist Deutschland
in Europa der wichtigste Handelspartner. Aus deutscher Sicht waren die USA 2021 der grofite Abnehmer deutscher Exporte und mit
Hinblick auf das Gesamtvolumen des Warenverkehrs der weltweit drittwichtigste Handelspartner. Auch bei der Beschéftigung in den
USA spielen deutsche Unternehmen eine grofle Rolle: Mit 885.000 Arbeitsplétzen ist Deutschland der drittgrofite auslandische Arbeitge-
ber in den Vereinigten Staaten.'® Die USA sind zudem der wichtigste Markt fiir deutsche Direktinvestitionen und das Hauptziel deut-
scher Exporte. Die deutschen Direktinvestitionen in den USA lagen 2021 bei 403,6 Mrd. USD und stiegen trotz Pandemie im Vergleich
zum Vorjahr um 16%. Direktinvestitionen der USA nach Deutschland betrugen 170,2 Mrd. USD, was einen Anstieg um 12,4% im Ver-
gleich zum Vorjahr 2020 betrigt.'" Im Jahr 2021 importierten die USA Waren und Dienstleistungen im Wert von 135,2 Mrd. USD aus
Deutschland und exportierten im Wert von 65,2 Mrd. USD nach Deutschland. Dabei sind Personenkraftwagen, pharmazeutische Erzeug-
nisse, industrielle Maschinen, Medizintechnik und reimportierte US-Waren die wichtigsten Handelsgiiter fiir die deutsche Industrie. Fiir
die USA sind neben den oben genannten Handelsgiitern vor allem medizinische und pharmazeutische Erzeugnisse wie Medikamente,

6 Vgl. Forbes (2022): The American Economy And The ,Biden Boom', abgerufen am 21.04.2023

7Vgl. GTAI (2022): Wirtschaftsdaten Kompakt USA, abgerufen am 21.04.2023

8 Vgl. U.S. Bureau of Labor Statistics (2023): Consumer Price Index, abgerufen am 30.08.2023

9Vgl. U.S. Bureau of Labor Statistics (2023): Consumer Price Index — July 2023, abgerufen am 30.08.2023

10 vgl. Auswartiges Amt (2021): Deutschland und USA: Bilaterale Beziehung, abgerufen am 21.04.2023

1 Vgl. Bureau of Economic Analysis (2021): Germany International Trade and Investment, abgerufen am 21.04.2023



https://www.forbes.com/sites/richardmcgahey/2022/03/03/the-american-economy-and-the-biden-boom/
https://www.gtai.de/resource/blob/263930/5f0bbaf610083af3223330072b07dc07/GTAI-Wirtschaftsdaten_November_2022_USA.pdf
https://www.manager-magazin.de/politik/weltwirtschaft/usa-bruttoinlandsprodukt-waechst-2021-um-starke-5-7-prozent-a-9dd41ad7-5ad9-4379-9d6b-feb48f4b4baf
https://www.bls.gov/news.release/pdf/cpi.pdf
https://apps.bea.gov/international/factsheet/factsheet.html#308
https://www.gtai.de/resource/blob/263930/5f0bbaf610083af3223330072b07dc07/GTAI-Wirtschaftsdaten_November_2022_USA.pdf
https://www.cia.gov/the-world-factbook/countries/united-states/
https://www.census.gov/foreign-trade/Press-Release/ft900_index.html
https://www.census.gov/foreign-trade/Press-Release/ft900_index.html
https://mail.usdebtclock.org/
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Instrumente zur Diagnose und Behandlung von Krankheiten sowie chemische Produkte wichtig gehandelte Giiter fiir die Volkswirt-
schaft. Aus den starken Uberschneidungen der jeweils meistgehandelten Giiter zwischen den beiden Volkswirtschaften ist klar zu erken-
nen, dass in diesen Sektoren die USA als auch Deutschland vom Fachwissen und der Forschung und Entwicklung des jeweils anderen
profitieren. Auch zukiinftig werden sich hierdurch fiir beide Akteure wirtschaftliche Chancen ergeben.

Hinsichtlich der staatlichen Regulierungen deutscher Exporte in die USA muss beachtet werden, dass Deutschland als Mitgliedsstaat der
Européischen Union keine direkten bilateralen Handelsabkommen hinsichtlich Importrichtlinien und Zollsdtzen mit den USA verhandeln
kann — dies ist iiber die harmonisierte Gesetzgebung der EU geregelt. Durch das nicht zustande gekommene Transatlantic Trade and
Investment Partnership (TTIP)-Abkommen, iiber welches die USA und EU vor einigen Jahren verhandelten, besteht derzeit kein ver-
gleichbares Freihandelsabkommen. Seit 2007 gibt es das Transatlantic Economic Council (TEC) als Forum fiir die Partner, um Handels-
barrieren zu beseitigen, bewihrte Verfahren umzusetzen, Standards zu harmonisieren und Marktzugang zu schaffen. Der TEC versucht,
die Zusammenarbeit zwischen den USA und der EU zu vertiefen, indem er das Wirtschaftswachstum durch verstarkten Handel und die
Schaffung von Arbeitsplétzen férdert und arbeitet zudem daran, eine Einigung iiber ein breites Spektrum wirtschaftlich wichtiger The-
men zu erleichtern. Die Co-Vorsitzenden des TEC — der Stellvertretende Nationale Sicherheitsberater des Weilen Hauses fiir internatio-
nale Wirtschaftsangelegenheiten und der EU-Kommissar fiir Handel — kommen mindestens einmal im Jahr zusammen und férdern den
Dialog und die Einigung zur weiteren Integration der transatlantischen Beziechungen.'?

Investitionsklima

Die USA sind fiir Anleger eine beliebte Zielregion, weil das Investitionsklima nahezu einzigartig auf der Welt ist. Prinzipiell sind die
Bevdlkerung und die Mérkte sehr empfanglich fiir neue Produkte, Ideen und Investitionen. Neben dem wechselseitigen Handel spielen
die USA auch als Investitionsziel fiir Deutschland eine sehr grofle Rolle. Deutschland ist volkswirtschaftlich betrachtet nach Japan und
Kanada der drittgroBte ausldndische Investor in den USA. Im Jahr 2021 sind 5.573 deutsche Unternechmen mit 564 Mrd. USD an auslén-
dischen Direktinvestitionen (ADI) in den USA beteiligt - damit kommen rund 12% aller ADI der USA aus Deutschland.

Seit dem Regierungswechsel im Jahr 2021 strebt die Biden-Administration an, die USA als starken Handelspartner zu positionieren und
verspricht in diesem Kontext eine engere Zusammenarbeit mit westlichen Industriestaaten - allerdings wurden die protektionistischen
MaBnahmen der Trump-Ara zumeist lediglich reduziert und nicht komplett abgeschafft. Zudem erhéht der Infrastructure Investment and
Jobs Act die Attraktivitét fiir Investitionen in den Vereinigten Staaten. Durch die gezielten 6ffentlichen Investitionen soll die US-Infra-
struktur erneuert werden, darunter sind u.a. die Schaffung einer klimafreundlichen Infrastruktur fiir den Kampf gegen den Klimawandel,
Investitionen fiir das Stromnetz, die Wasserinfrastruktur als auch Investitionen fiir den Ausbau eines nationalen Breitbandnetzes.

1.2.  Kalifornien Abbildung 2: Wirtschaftseckdaten Kalifornien
Bevolkerung (2022): 39 Mio.
Hauptstadt: Sacramento
Gouverneur: Gavin Newsom (Demokrat)
Flache: 423.968 km?
BIP (2022): 3,12 Bio. USD
Arbeitslosenquote (2022): 3,8%

Pro-Kopf-Einkommen (2021): 76.386 USD

Quelle: Eigene Darstellung nach Angaben von CA.Gov (2022): Califor-
nia’s unemployment rate rose to 4.0 percent for Oct. 2022 abgerufen am
04.04.2023; San Francisco (2022): Did the California exodus continue in
20227 Here's latest population data abgerufen am 04.04.2023; Nations
Online (2022): Size of US States by Area, abgerufen am 04.04.2023;
World Population Review (2022): GPD by State 2022, abgerufen am
04.04.2023; Bureau of Economic Analysis (2022): Personal Income by
State, abgerufen am 05.04.2023

Quelle: gettyimages (0.D.): California in the USA, abgerufen am 04.04.2023

Kalifornien liegt im Westen der USA und grenzt an den Pazifischen Ozean, die Bundesstaaten Oregon, Nevada und Arizona sowie im
Siiden an das Land Mexiko. Die Topografie Kaliforniens ist im Verhéltnis zur Grofe des Staates mit alpinen Bergen, Nebelkiisten, hei-
Ben Wiisten und dem fruchtbaren Léngstal sehr vielfdltig. Obwohl die kalifornische Bevolkerung einen Riickgang von 0,3% im Jahr

2 vgl. U.S. Mission to the European Union (2022): TRANSATLANTIC ECONOMIC COUNCIL (TEC), abgerufen am 21.04.2023



https://www.gettyimages.com/detail/illustration/california-in-the-usa-vector-map-royalty-free-illustration/1214137737?adppopup=true
https://edd.ca.gov/en/about_edd/news_releases_and_announcements/unemployment-october-2022/
https://edd.ca.gov/en/about_edd/news_releases_and_announcements/unemployment-october-2022/
https://www.nationsonline.org/oneworld/US-states-by-area.htm
https://worldpopulationreview.com/state-rankings/gdp-by-state
https://apps.bea.gov/regional/bearfacts/pdf.cfm?fips=06000&areatype=STATE&geotype=3
https://apps.bea.gov/regional/bearfacts/pdf.cfm?fips=06000&areatype=STATE&geotype=3
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2022 im Vergleich zum Vorjahr erfahren hat, ist der Staat mit Abstand der bevolkerungsreichste US-Bundesstaat und gilt aufgrund der
Wirtschaft als wichtigster Industrie- und Handelsstaat der USA. Durch die rasante Entwicklung des Silicon Valleys Ende der 1970er
Jahre wurde Kalifornien zu einem weltweit fiihrenden Hersteller von Computern und Elektronik und zieht seit jeher hochqualifizierte
Arbeitskrifte aus aller Welt an. Zwar fiihrten die Reisebeschrinkungen wihrend der Pandemie in 2020 und 2021 zu einem starken Riick-
gang der internationalen Migration nach Kalifornien (ein Trend, der den des restlichen Landes widerspiegelte), im Jahr 2022 erholte sich
die Zahl der einwandernden Migranten in Kalifornien mit iiber 125.000 internationalen Zuwanderern jedoch wieder. Dem entgegen
wirkte das anhaltende Wegziehen von Menschen aus Kalifornien in andere Bundesstaaten. Viele Kalifornier zogen in Bundesstaaten mit
niedrigeren Lebenshaltungskosten, insbesondere aus den groBen Kiistenmetropolen wie San Francisco.'> '* Nicht nur die Bevédlkerung in
Kalifornien ist sehr divers, sondern auch die Branchencluster sind vielféltig und einflussreich. Herausstechend sind die Bereiche: I1T-,
Internet- und Kommunikationstechnologie (San Francisco und Silicon Valley), Bio- und Nanotechnologie (Raum San Diego, Silicon
Valley, Orange County), Unterhaltungsindustrie (Los Angeles), Medizintechnik (Los Angeles, San Francisco - Bay Area) sowie digitale
Gesundheitsindustrie (Groraum Los Angeles). Die hochqualifizierten Arbeitskréfte der Region und der gute Zugang zu akademischer
Forschung und Ressourcen fiihrender Universitéiten sind ein wertvolles Kapital fiir Technologieunternehmen, die sich hier ansiedeln oder
expandieren mochten. '

Laut Bloomberg ist Kalifornien auf dem besten Weg, Deutschland als viertgrofite Volkswirtschaft der Welt zu iiberholen und die USA
und andere Linder in Bezug auf BIP-Wachstum, Marktwert von Unternehmen und erneuerbaren Energien zu iibertreffen.'® Kalifornien
ist ein US-Top-Exporteur von Computern, nichtelektrischen Maschinen, Chemikalien, Transportausriistung und landwirtschaftlichen
Produkten. Computer und elektronische Produkte sind Kaliforniens wichtigste Exportartikel und machten 22,6% aller Exporte des Staa-
tes im Jahr 2021 aus. Kaliforniens Exporte im Wert von 175,12 Mrd. USD im Jahr 2021 betrugen laut Statistiken des US-Handelsminis-
teriums einen Anstieg von 10,86% gegeniiber dem Gesamtwert des Vorjahres von 156,1 Mrd. USD. Die drei wichtigsten Exportmarkte
Kaliforniens blieben 2021 unveréndert - in dieser Reihenfolge: Mexiko, Kanada, China. Deutschland befindet sich auf Platz sieben und
das Exportvolumen belief sich im Jahr 2021 auf insgesamt 7,6 Mrd. USD, was einer Steigerung von 17,64% gegeniiber 2020 entspricht.
Im Jahr 2021 belief sich das Importvolumen Kaliforniens auf insgesamt 470,749 Mrd. USD, was einen Anstieg von 18,91% gegeniiber
dem Vorjahr und einem Anstieg von 15,4% gegeniiber 2019 bedeutet. Die Importe stiegen in fast allen Kategorien, aber vor allem stieg
Kaliforniens wichtigster Import von Computern und elektronischen Produkten gegeniiber 2020 um 13,76%.'7

San Francisco und die Bay Area
Die Stadt San Francisco ist eine der beliebtesten Stidte Amerikas und lockt mit Abbildung 3: Landkreise der Bay Area
weltbekannten Sehenswiirdigkeiten wie der Golden Gate Bridge oder den Cable
Cars viele Besucher an. San Francisco, offiziell City and County of San Francisco,
ist ein kulturelles, kommerzielles und finanzielles Zentrum von Nordkalifornien
und ist mit 815.201 Einwohnern im Jahr 2021 die 16. bevolkerungsreichste US-
Stadt und die viertbevolkerungsreichste in Kalifornien. Die Stadt umfasst eine Fla-
che von etwa 121,4 km”."® Trotz der geringen Fliche der Stadt, die auch nicht wei-
ter expandieren kann, da sie von Wasser umgeben ist, ist die Wirtschaft vergleichs-
weise stark. San Francisco verzeichnete 2021 den groften BIP-Anstieg verglichen
mit den Stédten aller groen US-Bundesstaaten: Von 2020 bis Ende letzten Jahres
erfasste die Stadt einen Anstieg des realen BIP um 14%. Zwischen den beiden Jah-
ren 2020 and 2021 stieg das BIP von City and County of San Francisco, von 175,9
Mrd. USD auf 200,5 Mrd. USD."

San Francisco

San Francisco County

San Francisco infernational

San Francisco liegt in der Bay Area, welche neun Landkreise beinhaltet: Alameda,
Contra Costa, Marin, Napa, San Mateo, Santa Clara, Solano, Sonoma und San
Francisco. Laut einem neuen Bericht des Kenan Institute of Private Enterprise
fiihrte die San Francisco Bay Area das Wirtschaftswachstum der USA im Jahr 2022
mit einem Anstieg des BIP um 4,8% an. Die Bay Area bietet mit weltbekannten
Silicon Valley auch den Nihrboden fiir das erfolgreichste Startup-Okosystem der

10 Kilometers

10 Miles

Quellen: Wikitravel (0.J.): Bay Area, abgerufen am 06.01.2023

13 Vgl. Britannica (0.J.): Economy of California, abgerufen am 21.04.2023

4 Vgl. San Francisco (2022): Did the California exodus continue in 2022? Here's latest population data, abgerufen am 21.04.2023

5 Vgl. GTAI (0.J.): USA, abgerufen am 05.05.2023

16 Vgl. Ca.Gov (2022): ICYMI: California Poised to Become World’s 4th Biggest Economy, abgerufen am 21.04.2023

7 Vgl. Alert presented by CalCahmber (2022): California Keeps Top Trading State Status, abgerufen am 21.04.2023

8 \/gl. United States Census Bureau (0.J.): QuickFacts, abgerufen am 21.04.2023

19 Vgl. The San Francisco Standard (2022): It's Not All Doom and Gloom, SF’s Economy Grew More Than Any Big U.S. County, abgerufen am 21.04.2023
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https://www.census.gov/quickfacts/sanfranciscocountycalifornia
https://sfstandard.com/business/its-not-all-doom-and-gloom-sfs-economy-grew-more-than-any-big-u-s-county/
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Welt, das Technologiegiganten wie Google, Apple und Facebook hervorgebracht hat.*® Eine zentrale Rolle spielen dabei die hervorra-
genden Universitéten Stanford University, University of California und die University of Berkeley aus denen zahlreiche Innovationen,
kreative Geschiftsideen und Patente hervorgehen. Zudem ist die Risikofreude der Unternehmensgriinder hoch und die Wagniskapital-
branche in der Bay Area stark ausgeprégt. Zwar sind die VC-Investitionen in den USA 2022 gegeniiber dem Rekordjahr 2021 um 31%
auf 237 Mrd. USD zuriickgegangen, der Wert ist dennoch der zweitgrofte fiir die USA aller Zeiten. 22% des US -Wagniskapitals wurde
im letzten Jahr allein in der San Francisco Bay Area investiert. Im ersten Quartal 2023 entfielen sogar 41 % (entspricht 15,2 Mrd. USD)
der landesweiten Risikokapitalinvestitionen auf die Region. 3 Damit zieht die San Francisco Bay Area weiterhin mehr Start-up-Finanzie-
rungen an als jeder andere Ballungsraum in den Vereinigten Staaten. Das Silicon Valley stellt ein einzigartiges Innovationsékosystem
dar, das das einen rasanten technologischen Fortschritt ermdglicht. Die hochqualifizierten Arbeitskréfte der Region und der gute Zugang
zu akademischer Forschung und Ressourcen fiihrender Universitéten sind ein wertvolles Kapital fiir Technologieunternehmen, die sich

hier ansiedeln oder expandieren méchten.?!

San Diego

San Diego ist fiir sein idyllisches Klima, 70 Meilen unberiihrte Stréinde und die ent-
spannte Atmosphire bekannt. Die Stadt liegt am Pazifischen Ozean an der San Diego
Bay, nordlich der Grenze zu Mexiko und etwa 120 Meilen (195 km) siidostlich von Los
Angeles. Sie ist die achtgrofte in den USA und die zweitgroBte in Kalifornien mit fast
1,4 Millionen Einwohnern.?> San Diegos Lage am Pazifischen Ozean nahe der Grenze
zu Mexiko ist flir den internationalen Handel, insbesondere mit Lateinamerika und den
pazifischen Randgebieten, von Vorteil.*

San Diego ist die Heimat von Spitzenunternehmen in den Bereichen Biowissenschaften,
Genomik, Biotechnologie, Telekommunikation, Smart City-Technologie, Software,
Elektronik und anderen wichtigen innovativen Branchen.? Die Life Science Industrie ist
eine wichtige Triebfeder der Innovationswirtschaft in San Diego. Mit einem Risikokapi-
tal von 2,5 Mrd. USD fiir den Life Sciences Sektor nimmt die Metropolregion den drit-
ten Platz in den gesamten USA ein. Zudem konnte San Diego 2022 auch den zweitgroB-
ten Risikokapital Deal im Life Science Sektor verbuchen, als das Pharmaunternehmen
Resilience eine Finanzierungsrunde mit 1,3 Mrd. USD abschlieBen konnte.?

Abbildung 4: Landkreise San Diego

Pacific Ocean

Quelle: Wikitravel (0.J.): San Diego, abgerufen am
08.03.2023

20 Vgl. SFGATE (2022): San Francisco Bay Area has the fastest growing economy in US, report says, abgerufen am 04.05.2023

21 Vgl. Cleanedge (2021): Harnessing San Francisco’s Clean Tech Future, abgerufen am 04.05.2023
22 Vgl. Investopedia (2023): 10 largest cities in the US, abgerufen am 04.05.2023

23 \Vgl. Brittanica (2023): San Diego, abgerufen am 04.05.2023

24 Vgl. San Diego (0.J.): Key Facts and Figures, abgerufen am 04.05.2023

25 Vgl. Connectre (2023): San Diego Life Science Funding, abgerufen am 04.05.2023
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Die meisten Beschiftigten in San Diego finden sich in der Gesundheits- und Sozialwesen-Branche (93.500). Es folgt die Branche der
freiberuflichen, wissenschaftlichen und technischen Dienstleistungen mit etwa 92.500 Beschiftigten. An dritter Stelle steht das Gastge-
werbe mit iiber 67.500 Beschiftigten. Allein in diesen drei Branchen sind mehr als 35 % der Arbeitskrifte von San Diego beschéftigt.2®
Im Jahr 2021 belief sich das reale Bruttoinlandsprodukt (BIP) des Ballungsraums San Diego auf 224,95 Mrd. USD, was einen deutlichen
Anstieg gegeniiber dem Vorjahr darstellt, als das reale BIP 208,63 Mrd. USD betrug.”’

Abbildung 5: BIP des Ballungsraums San Diego von 2001 bis 2021
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Quelle: Statista (2022): GDP of the San Diego metro area from 2001 to 2021, abgerufen am
04.05.2023

26 V/gl. San Diego Home Finder (2022): San Diego Economy, abgerufen am 04.05.2023
27 Vgl. Statista (2022): GDP of the San Diego metro area from 2001 to 2021, abgerufen am 04.05.2023
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2. Branchenspezifische Informationen

2.1. Medizinische Biotechnologie in den USA

Medizinische Biotechnologie, auch als rote Biotechnologie bezeichnet, umfasst die Nutzung der Biotechnologie im medizinischen Be-
reich. Sie bezeichnet die Verwendung von lebenden Zellen und Zellmaterialien zur Erforschung und Herstellung von pharmazeutischen
und diagnostischen Produkten, die zur Behandlung und Vorbeugung menschlicher Krankheiten beitragen. Diese Art der Biotechnologie
befasst sich mit biotechnologischen Verfahren wie beispielsweise der Gentherapie (Ersatz eines defekten Gens, das Krankheiten verur-
sacht, durch ein gesundes Gen), der Stammzellenforschung (zur Bekdmpfung von Leukdmie), der Gentechnik (Verdnderung der geneti-
schen Ausstattung von Genen zur Herstellung verbesserter Organismen) und der Entwicklung neuer Medikamente und Impfstoffe in der
Medizin. Dariiber hinaus findet die medizinische Biotechnologie auch Anwendung im Bereich der Forschung {iber Mutationen und Ver-
groBerungen von Genen, um degenerative Krankheiten wie Parkinson zu heilen.”®

Der globale Markt fiir medizinische Biotechnologie betrug im Jahr 2022 365,25 Mrd. USD und soll bis 2032 voraussichtlich 618,64 Mrd.

USD erreichen. Dabei wird fiir den Zeitraum 2023 bis 2032 mit einer jahrlichen Wachstumsrate (CAGR) von rund 5,41 % gerechnet
(siche Abbildung 6).%

Abbildung 6: Globaler medizinischer Biotechnologiemarkt MarktgroBe 2022 bis 2032 (in Mrd. USD)

$618.64

600
ss5675 558688
540 §528.18

480
420
360
300
240
180
120
60
0

$ 501.07

s45095 Si/o.3%

§ 405.84
§ 365.25 $ 385.01

Quelle: Precedence Research (2022): Red Biotechnology Market, abgerufen am 11.05.2023

Der Markt fiir medizinische Biotechnologie in den USA ist einer der grofiten und am weitesten entwickelten Mérkte der Welt. Die USA
stehen an der Spitze der biotechnologischen Forschung und Entwicklung, und das giinstige regulatorische Umfeld und der Zugang zu
Kapital, haben das Wachstum des Sektors gefordert. Der US-Markt fiir medizinische Biotechnologie lag im Jahr 2021 bei rund 172 Mrd.
USD. Bis 2030 wird von einer jdhrlichen Wachstumsrate von fast 7 % ausgegangen. Mit knapp 30 % des weltweiten Marktes stellt die
USA den groBten Markt fiir medizinische Biotechnologie dar, was vor allem auf das wachsende Bewusstsein fiir die Gesundheitsfiirsorge
und die fortschrittlich etablierten Produktionsstétten bedeutender Akteure in den USA zuriickzufiihren ist. Zudem werben viele bekannte
Biotechnologieunternehmen und pharmazeutische Unternehmer in den USA Investoren fiir den Markt der roten Biotechnologie an, um
ihre nationale Prisenz zu erhéhen. Insgesamt tréigt dies dazu bei, dass die USA in einer guten Position sind, ihre Vormachtstellung auf
dem Weltmarkt fiir medizinische Biotechnologie auch in Zukunft weiter aufrechterhalten zu kénnen.*

Der Wettbewerb bleibt eines der grofiten Hindernisse fiir auslandische Unternehmen auf dem US-Markt, insbesondere fiir KMUs. Es
wird weiterhin erwartet, dass die USA auch zukiinftig der grofite Markt fiir medizinische Biotechnologie bleiben wird. Der US-amerika-
nische Markt fiir rote Biotechnologie ist stark konzentriert, wobei einige wenige gro3e Unternehmen die Branche beherrschen. Laut ei-
nem Bericht von IBIS World zufolge zidhlen AbbVie Inc., Amgen Inc., Genentech Inc. zu den dritt groten US-Unternehmen der Bran-
che im Jahr 2023.%!

28 \/gl. Springer Verlag (0.J.): Biotechnology, abgerufen am 09.05.2023

29 Vgl. Precedence Research (2022): Red Biotechnology Market, abgerufen am 11.05.2023

30 vgl. Grand View Research (0.J.): Market Analysis Report, abgerufen am 11.05.2023

31 vgl. IBIS World (2023): Biotechnology in the US - Market Size, Industry Analysis, Trends and Forecasts (2023-2028), abgerufen am 03.10.2023
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Diese Unternehmen stehen in einem harten Wettbewerb um Marktanteile und investieren viel in Forschung und Entwicklung (F&E), um
ihren Konkurrenten voraus zu sein. Zu den wichtigsten Wettbewerbsfaktoren auf dem Markt der roten Biotechnologie gehdren die Fahig-
keit, innovative Produkte zu entwickeln und zu vermarkten, die effektive Planung und Durchfiihrung klinischer Studien, effiziente Her-
stellungsverfahren und ein starkes globales Vermarktungsnetz. 33

In den letzten Jahren kam es auf dem Markt fiir rote Biotechnologie zu einer erheblichen Konsolidierung durch Fusionen und Ubernah-
men, da die Unternehmen versuchen, ihr Produktportfolio zu erweitern und sich einen Wettbewerbsvorteil zu verschaffen. So erwarb
Bristol Myers Squibb 2019 Celgene mit einem Kaufpreis von 74 Mrd. USD und schuf damit eines der grofiten biopharmazeutischen Un-
ternchmen der Welt.*

Abbildung 7: Weltweit filhrende Biotechnologieunternehmen auf Basis der Marktkapitalisierung (in Mrd. USD)

Rank * Name Market Cap Price Today Price (30 days) Country
1 {uf Johnson & Johnson $488.66 B $156.63 - 1.05% w = USA
JNJ
2§z NovoNordisk $358.48 B $159.34 - 013% W/ 1= Denmark
NVO
3 g Eitly $333.90 B $35061 - 2.09% W = USA
a2 Q f‘BZIVO Vie $28192B $150.81 - 0.28% M’W = USA
5 €9 Merck $276.70 B $109.00 - 2.45% N\V\,\/\/ = USA
W MRK
6 & Pfizer $23350 B $4137 - 1.40% \/\/J\,\/ = USA
PFE
’ RR;CS}.]We $226.15 B $280.96 - 0.25% /\’\’M g Switzerland
g [ [ThermofFisher Scientific $21910B  $568.48 -~ 1.37% W = USA
T™MO
9 fjraze"eca $215.98 B $69.68 - 0.39% W & UK
10 L“vcs’vart's $195.83 B $92.39 0.42% W\f/ 8 Switzerland

Quelle: CompaniesMarketCap (2023): Largest Biotech companies by Market Cap, abgerufen am 11.05.2023

Die Bedeutung der USA fiir den globalen Biotechnologiemarkt zeigt sich in Abbildung 8. Von den zehn Biotechnologiefirmen, die aktu-
ell die grofte Marktkapitalisierung aufweisen, stammen sechs aus den USA. Das US-Unternehmen Johnson & Johnson ist mit einer
Marktkapitalisierung von 488 Mrd. USD die grofite Biotechnologiefirma weltweit. Unter den ersten sechs Biotechnologiefirmen mit der
groften Marktkapitalisierung, handelt es sich bei fiinf um US-Firmen. Diese Unternehmen haben eine Reihe innovativer Produkte entwi-
ckelt, wie z. B. monoklonale Antikdrper, Gentherapien und niedermolekulare Arzneimittel.

Es wird erwartet, dass der Bedarf an innovativen Arzneimittelmolekiilen, um effektiv Krankheiten zu behandeln, durch den Anstieg der
Anzahl chronischer und seltener Krankheiten weltweit ansteigen wird. Die World Health Organization (WHO) schitzt die Anzahl an
seltenen Krankheiten auf 6.000 bis 8.000 und iiber 80 % davon sind erbliche Anomalien. Die Zunahme der Haufigkeit und Verbreitung
von chronischen und seltenen Krankheiten und der steigende Bedarf an Diagnostik und Behandlung fiir ein schnelles und effektives
Krankheitsmanagement werden den globalen Biotechnologiemarkt in der Zukunft antreiben.*

Das Delegiertenbiiro der deutschen Wirtschaft befragte Vik Vaz, Leiter der Abteilung Strategie und Market Intelligence bei Illumina, zu
seinen Ansichten {iber den Biotechnologiemarkt in den USA.

,,.Die USA sind in der Biotechnologie aus mehreren Griinden fithrend. Dazu gehdren nicht nur ein grofes wissenschaftliches und kli-
nisches Innovationsdkosystem, sondern auch ein hohes Maf3 an kommerzieller Unterstiitzung und Anreizen. So sind beispielsweise

32 vgl. Grand View Research (0.J.): Market Analysis Report, abgerufen am 19.05.2023

33 vgl. Science Direct (2017), Chapter 28 — Biotechnology, abgerufen am 19.05.2023

34 Vgl. Bristol-Myers Squibb (2019): Bristol-Myers Squibb to Acquire Celgene to Create a Premier Innovative Biopharma Company, abgerufen am 19.05.2023
35 vgl. Transparency Market Research (2022): Red Biotechnology Market, abgerufen am 11.05.2023
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die Preise fiir Arzneimittel und die Gesamtausgaben fiir das Gesundheitswesen in den USA wesentlich hoher als in jeder anderen
Volkswirtschaft, was den Anstof3 fiir enorme risikoreiche Investitionen privater Akteure gibt, die nicht nur bessere klinische Ergeb-
nisse, sondern auch wirtschaftliche Ertrige anstreben. Um die Kapitalkosten fiir die Arzneimittelentwicklung und das hohe Risiko
(mehr als 90 % der neuen Arzneimittelkandidaten scheitern) zu decken, miissen die Unternehmen in der Regel in der Lage sein,
glaubhaft sehr hohe Renditen fiir das ausgegebene Geld zu versprechen. Der letzte wichtige strukturelle Faktor, der fiir die USA
spricht, ist die Tatsache, dass wir in den USA mehrere zehn Mil. Patienten im Rahmen eines einzigen Zulassungssystems behandeln
konnen, das nicht nur eine schnellere Markteinfiihrung und einen schnelleren Zugang zu den Patienten ermdglicht, sondern auch die
Planung und Durchfiihrung von Studien. Daher hat der US-Markt einen eingebauten Vorteil ¢

Der Anstieg von chronischen Krankheiten wie Herzkrankheiten, Krebs und Diabetes ist auch einer der Hauptgriinde fiir das rapide
Wachstum des medizinischen Biotechnologiemarktes in den USA. Diese Krankheiten sind die hiufigsten Ursachen fiir Tod und Behin-
derung und die Hauptursache fiir die jahrlichen Gesundheitskosten in Hohe von 4,1 Bn. USD. Die aullerordentlichen Fortschritte in der
Genetik haben ein erhebliches Potenzial, diese kiinftigen Bedrohungen fiir den Menschen zu mindern und somit auch die Gesundheits-
kosten zu senken.

In den USA wurden in 2021 1,9 Mio. Krebsfille diagnostiziert, zudem erlagen 608 Tsd. Menschen in diesem Jahr dieser Krankheit.*” Es
wird geschitzt, dass die Anzahl neuer Krebsfille in den USA 2022 erneut 1,9 Mio. {iberstiegen hat. Die medizinische Biotechnologie
nutzt Organismen, um Krebsmedikamente und Diagnosemethoden zu entwickeln und herzustellen. Aufgrund der steigenden Zahl von
Menschen, die an Krankheiten wie Krebs leiden, wird erwartet, dass die Bedeutung der Branche in den kommenden Jahren stark zuneh-
men wird.*

Abbildung 8: Geschatzte Anzahl neue Krebsfalle USA, 2022
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Quelle: American Cancer Society (2022): Cancer Facts & Figures, abgerufen am 16.03.2023

Die relative 5-Jahres-Uberlebensrate fiir alle Krebsarten zusammen ist bei weien Menschen von 39 % auf 68 % und bei People-of-Color
Menschen von 27 % auf 63 % erheblich gestiegen. Das zeigt die Bedeutung der medizinischen Biotechnologie fiir die Entwicklung neuer
und wirksamer Behandlungsmethoden fiir die Bevolkerung, wodurch wiederum die Nachfrage nach biotechnologischen Produkten an-
steigt.*® Die steigenden Ausgaben in den USA fiir Forschung und Entwicklung von Krebsdiagnosen und -therapien werden voraussicht-
lich die Nachfrage nach diagnostischen Tests im Land ankurbeln. Durch den Consolidated Appropriations Act und den 21st Century
Cures Act wurden dem National Cancer Institute im GJ2021 6,56 Mrd. USD zugewiesen, was einer Erh6hung um 119 Mio. USD gegen-
tiber den reguldren und den im GJ 2020 zugewiesenen Cancer Moonshot-Mitteln entspricht.*® 340

Die US-Regierung spielt eine wichtige Rolle bei der Unterstiitzung und Férderung des Wachstums der medizinischen Biotechnologie-
branche. Die Regierung hat eine Reihe von MaBinahmen und Programmen eingefiihrt, um die Forschung und Entwicklung in diesem
Sektor zu férdern und dabei zu helfen, innovative neue Therapien und Diagnostika auf den Markt zu bringen.

Eines der wichtigsten Programme ist das National Institutes of Health (NIH), das mit 32 Mrd. USD pro Jahr weltweit der grofite Geldge-
ber fiir biomedizinische Forschung ist. Die NIH gewéhren Forschern und akademischen Einrichtungen Zuschiisse und Finanzmittel, um
die Grundlagenforschung und die translationale Forschung zur Entwicklung neuer Therapien und Diagnostika zu unterstiitzen.*"

Auch die US-Food and Drug Administration (FDA) spielt eine entscheidende Rolle bei der Entwicklung der medizinischen Biotechnolo-
giebranche. Die FDA ist fiir die Regulierung der Zulassung neuer Medikamente und medizinischer Gerite zustindig, und ihre Genehmi-
gung ist notwendig, damit diese Produkte auf den Markt kommen kénnen. Die FDA hat Maflnahmen ergriffen, um das Zulassungsver-
fahren fiir innovative neue Therapien und Diagnostika zu beschleunigen, und sie hat beschleunigte Verfahren fiir die Zulassung bahnbre-
chender Arzneimittel und Medizinprodukte geschaffen.*?

36 Interview mit Vik Vaz, Head of Strategy & Market Intelligence bei lllumina, durchgefiinrt am 20.06.2023.
37 Vgl. American Cancer Society (2021), Cancer Facts and Figures 2021, abgerufen am 11.05.2023

38 Vgl. U.S. Food & Drug Administration (2020): 21st Century Cures Act, abgerufen am 11.05.2023

39 vgl. CMS (2021): Consolidated Appropriations Act, 2021 (CAA), abgerufen am 26.04.2023

40 vgl. National Cancer Insitute (2021): NCI Budget Fact Book, abgerufen am 26.04.2023

41Vgl. National Institutes of Health (0.J.): Grants & Funding, abgerufen am 11.05.2023

42Vgl. U.S. Food & Drug Administration (2022): Office of Biotechnology Products, abgerufen am 11.05.2023



https://www.cancer.org/content/dam/cancer-org/research/cancer-facts-and-statistics/annual-cancer-facts-and-figures/2022/2022-cancer-facts-and-figures.pdf
https://www.fda.gov/regulatory-information/selected-amendments-fdc-act/21st-century-cures-act
https://www.cms.gov/cciio/programs-and-initiatives/other-insurance-protections/caa
mailto:https://www.nih.gov/grants-funding
mailto:https://www.fda.gov/about-fda/center-drug-evaluation-and-research-cder/office-biotechnology-products
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Die US-Regierung stellt auch Mittel und Unterstiitzung fiir kleine Unternehmen durch Programme wie Small Business Innovation Rese-
arch (SBIR) und Small Business Technology Transfer (STTR) bereit. Mit diesen Programmen werden kleine Unternehmen bei der Ent-
wicklung innovativer neuer Technologien unterstiitzt, auch im Bereich der medizinischen Biotechnologie.*

2.2. Medizinische Biotechnologie in Kalifornien

Im Folgenden wird ein Uberblick iiber die Wettbewerbssituation im medizinischen Biotechnologie-Bereich in den USA und speziell in
Kalifornien gegeben. Zudem sollen eine SWOT-Analyse und eine Darstellung der Marktsituation deutschen Unternehmen dabei helfen,
die Moglichkeiten und potenziellen Partnerschaften im US-medizinischen Biotechnologie-Markt besser abschitzen zu kdnnen.

Die Westkiiste der Vereinigten Staaten gilt als wichtiger Hub fiir die medizinische Biotechnologie mit mehreren fithrenden Unternehmen
und Forschungseinrichtungen in dieser Region. Zu den Schliisselfaktoren, die die Westkiiste zu einem Drehkreuz fiir die medizinische
Biotechnologie machen, gehoren:

¢ Die Nihe zu fiihrenden Forschungseinrichtungen: An der Westkiiste befinden sich mehrere weltbekannte Forschungseinrich-
tungen, darunter die University of California, San Francisco, die Stanford University und das California Institute of Techno-
logy. Diese Einrichtungen ziehen Forscher an und bieten ein reichhaltiges Umfeld fiir Zusammenarbeit und Innovation.

e Zugang zu Kapital: Die Westkiiste verfiigt {iber ein starkes Risikokapital-Okosystem, das bereit ist, in Biotech-Unternehmen
mit vielversprechenden Technologien in der Frithphase zu investieren. Dieser Zugang zu Kapital ermoglicht es den Unterneh-
men, die Forschung und Entwicklung zu finanzieren, die erforderlich ist, um neue Therapien auf den Markt zu bringen.

¢  Unterstiitzendes regulatorisches Umfeld: Das regulatorische Umfeld an der Westkiiste ist im Allgemeinen forderlich fiir die
medizinische Biotechnologie. Behdrden wie die U.S. Food and Drug Administration (FDA) arbeiten daran, die Entwicklung
und Zulassung von neuen Therapien zu beschleunigen.

e Konzentration von Talenten: Die Westkiiste verfiigt tiber hochqualifizierte Arbeitskréfte mit Fachwissen in Bereichen wie Mo-
lekularbiologie, Genetik und Immunologie. Diese Konzentration von Talenten macht es den Unternehmen leichter, Spitzen-
krifte zu gewinnen und zu halten.**

Insgesamt ist die Westkiiste aufgrund der Kombination aus fithrenden Forschungseinrichtungen, dem Zugang zu Kapital, einem giinsti-
gen regulatorischen Umfeld und der Konzentration von Talenten ein wichtiger Knotenpunkt fiir die medizinische Biotechnologiebranche.

San Francisco

Der grofite Biotech-Hub in den USA befindet sich in der San Francisco Bay Area. Diese Region umfasst San Francisco, Oakland/East
Bay und Mission Bay und beschiftigt ca. 70.000 Fachkrifte aus dem Bereich der Biowissenschaften, vor allem in der Forschung und
Entwicklung (51 %) sowie in der Pharma- und Arzneimittelherstellung (20 %). Zudem gibt es eine Vielzahl von akademischen und For-
schungseinrichtungen von hochster Qualitit und eine der dichtesten Konzentrationen von hochqualifizierten Arbeitskréften im Land.

Die Region profitiert von groziigigen Bundes- und Risikokapitalfinanzierungen, und in den letzten Jahren hat der technologische Fort-
schritt die Position der San Francisco Bay Area weiter gestirkt. So war das Silicon Valley, weltweites Zentrum von disruptiven Techno-
logie, auch in 2022 ununterbrochen auf Platz 1 aller Tech Startup Okosysteme, laut dem Global Startup Okosystem Report.** Die Risiko-
kapitalinvestitionen erreichten wihrend der Pandemie einen Hochststand, dabei wurden in der Bay Area vierteljahrlich mehr als 29 Mrd.
USD und fast 40 % aller Risikokapitalinvestitionen in den USA getitigt. Diese Dynamik hat sich jedoch in den letzten Quartalen in der
Bay Area und landesweit abgeschwicht. Die Region verzeichnete in Q4 2022 und Q1 2023 deutlich geringere VC-Investitionen. Doch
selbst auf dem derzeitigen Tiefstand erhielt die Bay Area im vierten Quartal 2022 23 % etwas mehr als ein Fiinftel der gesamten VC-
Finanzierung in den USA. Obwohl die VC-Finanzierung also zuriickgegangen ist, fliet immer noch ein erheblicher Teil der VC-Finan-
zierung in die Bay Area, und zwar mehr als in jede andere Region des Landes.

In der San Francisco Bay Area werden bahnbrechende neue Wege zur Diagnose und Behandlung von Krankheiten mit Hilfe der fort-
schrittlichsten Technologie, die uns zur Verfiigung steht, einschlieBlich kiinstlicher Intelligenz, entdeckt. Ein Beispiel fiir ein bahnbre-
chendes Technologieunternehmen, das derzeit an der Entwicklung von Software zur Gesundheitsiiberwachung und an biomedizinischer
Forschung arbeitet, ist Google.” Die Konzentration von Biotech-Unternehmen und Forschungseinrichtungen in San Francisco hat auch
zur Entwicklung eines starken Okosystems von Unterstiitzungsdiensten fiir die Branche gefiihrt, darunter Risikokapitalfirmen, Anwalts-
kanzleien und Auftragsforschungsinstitute.*6

43 Vgl. SBIR (0.J.): The SBIR and STTR Programs, abgerufen am 11.05.2023

44 Vgl. Fierce Biotech (2022): The top biotech hubs in 2022, abgerufen am 19.05.2023

45 Vgl. Startup Genome (2023): Global Startup Ecosystem, abgerufen am 19.05.2023

46 Vgl. Proclinical (2018): The best life science locations on the West Coast (USA), abgerufen am 19.05.2023



mailto:https://www.sbir.gov/about
https://www.fiercebiotech.com/special-reports/top-biotech-hubs
https://startupgenome.com/report/gser2023
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Die San Francisco Bay Area ist auch der Geburtsort der Gentechnik, eines der innovativsten medizinischen Konzepte der Gegenwart, das
mit Genentech begann und sich inzwischen auf andere groBe Life-Science-Unternehmen wie Gilead, Illumina und Merck ausgeweitet
hat. Biotechnologische Unternehmen beanspruchen zusammen mehr als 38 Mio. m* Laborfléche. Diese Fliche wird um weitere 3,2 Mio.
m? wachsen, die derzeit im Bau sind - 38 % davon sind laut CBRE Research bereits vorvermietet.

CBRE Research schreibt einem "vertraulichen Biotech-Unternehmen" ganze 75.000 m? Labor- und F&E-Fliche zu, die im ersten Quartal
2022 vermietet wurden. Von den jlingsten Miettransaktionen, bei denen die Identitét des Unternehmens offengelegt wurde, fithren Hori-
zon Therapeutics und Imperative Care die Liste an. Der irische Arzneimittelhersteller Horizon nimmt im Rahmen eines Erweiterungs-
und Erneuerungsprojekts fast 40.000 m? Fliche in Anspruch. Die Arbeiten folgen auf die Eréffnung einer 20.000 m? groBen Produktions-
und F&E-Einrichtung in South San Francisco im Jahr 2019. Das Start-up-Unternehmen Imperative Care, das sich auf die Behandlung
von Schlaganfillen spezialisiert hat, hat im Rahmen eines Expansionsprojekts im Silicon Valley ebenfalls eine Fldche von rund 40.000
m? erworben. Das Zellsortierunternehmen Nodexus, das im Dezember zusammen mit einer iiberzeichneten Serie-A-Finanzierungsrunde
in Hohe von 30 Mio. USD an den Start ging, hat ebenfalls 26.000 m? im Silicon Valley gemietet.”

San Diego

San Diego ist ein pulsierendes Zentrum fiir medizinische Biotechnologie mit einem starken Okosystem aus Forschungseinrichtungen,
Biotech-Unternehmen, Risikokapitalgebern und anderen unterstiitzenden Einrichtungen. Die Stadt beherbergt einige der weltweit fiihren-
den Biotech-Unternehmen, darunter Illumina, Thermo Fisher Scientific und ResMed.

Die Region profitiert von Risikokapitalfinanzierungen, groziigigen Forschungsgeldern und einer Fiille von hochqualifizierten Biowis-
senschaftlern und MINT-Fachkréften in der Region. San Diego ist besonders stark in Bereichen wie digitale Gesundheit, mobile Gesund-
heit, Big Data und personalisierte Medizin, und zwar in vielen Therapiebereichen. Die Forschung in den Bereichen Genomik, Sequenzie-
rung und Stammzellen ist derzeit auf dem Vormarsch.

San Diegos Einrichtungen wie die Universitdten und verschiedene Biotech-Institute, insbesondere das San Diego Consortium for Rege-
nerative Medicine, sind ebenfalls ein wichtiger Innovationsmotor fiir die Region und haben rund 200 Life-Science-Unternehmen hervor-
gebracht.

Die University of California, San Diego (UCSD) ist eine bedeutende Forschungseinrichtung mit Schwerpunkt auf Biotechnologie und
Biowissenschaften.*” Die Skaggs School of Pharmacy and Pharmaceutical Sciences der UCSD ist bekannt fiir ihre Forschung in den Be-
reichen Arzneimittelentdeckung, Arzneimittelabgabe und Pharmakologie. Auflerdem ist das Scripps Research Institute eine gemeinniit-
zige Forschungseinrichtung, die sich auf biomedizinische Grundlagenforschung konzentriert. Dariiber hinaus verfiigt die Biotech-Cluster
von San Diego iiber ein aktives Netzwerk professioneller Organisationen, darunter Biocom, ein Biowissenschaftsverband, der mehr als
1.200 Unternehmen, akademische Einrichtungen und andere Organisationen in der Region vertritt. Diese Organisation bietet eine Platt-
form fiir die Zusammenarbeit und Vernetzung von Biotech-Fachleuten und fordert Partnerschaften zwischen Industrie und Wissen-
schaft.*®

Die Liste der Miettransaktionen in Q2 2022 spiegelt die Mischung aus aufstrebenden und etablierten Unternehmen wider, die zum Erfolg
des Clusters beigetragen hat. Neurocrine Biosciences, ein Unternehmen, das sich auf neurologische und endokrine Erkrankungen spezia-
lisiert hat, fithrte die Liste an und mietete fiir seinen Hauptsitz in Carmel Valley rund 535.000 m”. Dahinter steht Bristol Myers Squibb,
das einen neuen 427.000 m? groBen F&E-Campus im University Town Center in der Nihe von La Jolla erdffnete. Das Gensequenzie-
rungsunternehmen Singular Genomics war der andere groBe Mieter in den ersten Monaten des Jahres, der in Torrey Pines 205.000 m?
beanspruchte.*’

Fiir deutsche KMUs im medizinischen Biotechnologie Bereich kdnnen sich vielversprechende Marktchancen ergeben, wenn sie ihre
innovativen Losungen und ihr Potenzial an die Gegebenheiten auf dem U.S. Markt anpassen. Als Erginzung zum vorherigen Punkt wer-
den in der folgenden Abbildung die Stirken und Schwichen deutscher Unternehmen auf dem U.S. Markt, sowie die Chancen und Risi-
ken des amerikanischen Marktes fiir medizinische Biotechnologie-Losungen dargestellt. Eine solche Analyse kann ein erster Schritt sein,
um zu erkennen, ob eine Erweiterung der Geschéfte im Ausland sinnvoll ist und kann branchenspezifisch angepasst werden.

Im weiteren Verlauf wird genauer auf einzelne Anwendungsfélle der medizinischen Biotechnologie geschaut, um aufzuzeigen, welche
Potenziale und Trends sich in den néchsten Jahren voraussichtlich ergeben werden und wo deutsche Unternehmen Chancen wahrnehmen
konnen.

47Vgl. UC San Diego (0.J.): Biotechnology, abgerufen am 19.05.2023
48 \/gl. Biocom California (0.J.): Biocom California, abgerufen am 19.05.2023
49 Vgl. Times of San Diego (2022): As Companies Invest in San Diego, Rents in Hot Life Sciences Sector nearly doubled in 5 Years, abgerufen am: 19.05.2023



https://bioengineering.ucsd.edu/undergrad/programs/biotech
https://www.biocom.org/
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Kl & Big Data

Alle neuen Medikamente und Behandlungen miissen griindlich getestet werden, bevor sie zugelassen werden und den Patienten zur Ver-
fiigung stehen. Aufgrund der Komplexitét des menschlichen Kérpers kann es 10-15 Jahre dauern, bis auch nur ein einziges neues Medi-
kament zur erfolgreichen Behandlung einer Krankheit entdeckt wird.>® Dabei liegen die durchschnittlichen Kosten fiir die Entwicklung
eines neuen Medikaments bei bis zu 2,6 Mrd. USD, abhiingig von der Art des Medikaments und des Krankheitsbereichs.®!

Die Kiinstliche Intelligenz beeinflusst den Biotechnologiesektor, vor allem bei der Entwicklung neuer Medikamente. Biopharma-Star-
tups beispielsweise nutzen KI, um den Prozess der Arzneimittelentdeckung zu beschleunigen, indem sie Biomarker screenen und die
wissenschaftliche Literatur durchforsten, um neue Produkte zu entdecken. Alex Devereson von McKinsey geht davon aus, dass mithilfe
von KI die Entwicklung von Medikamenten auf ein Zehntel der Zeit reduziert werden kann.” Bildklassifizierungsalgorithmen ermogli-
chen die schnelle Erkennung verschiedener Merkmale, z. B. Krebszellen auf medizinischen Scans.

Dazu kommt, dass in der Biotechnologie heute eine noch nie dagewesene Menge an Daten zur Verfligung steht. Mithilfe von KI grof3e
Datensitze zu analysieren, hilft den Arzneimittelherstellern, Behandlungen auf der Grundlage der Ursache einer Krankheit zu identifizie-
ren. Dies hat das Potenzial, die Kosten von 2,6 Mrd. USD und die 90-prozentige Misserfolgsquote bei der Entwicklung neuer Medika-
mente zu senken.>?

Einer der wichtigsten Aufgaben eines Pharmaunternehmens ist die Entscheidung, welche Medikamente nicht weiterentwickelt werden
sollen. Ein Medikament, das nicht wirksam genug ist oder problematische Nebenwirkungen hat, zieht Ressourcen von der Entwicklung
und Bereitstellung von Medikamenten ab, die das Leben von Mio. Menschen verbessern kdnnten. Die Verwendung von Daten zur
schnelleren Entscheidungsfindung iiber das Potenzial eines Medikaments ermdglicht es, Ressourcen, Geld und Fachwissen schneller dem
néchsten vielversprechenden Medikament zuzuweisen.>*

Kiinstliche Intelligenz erméglicht es zudem den Unternehmen, den Umfang und das Ausmaf ihrer Forschung zu erweitern und die Effi-
zienz des Herstellungsprozesses zu verbessern - beides verkiirzt die Zeit, die Biotech-Unternehmen bendtigen, um neue Produkte auf den
Markt zu bringen.

Kalifornien ist fithrender Standort fiir Unternehmen im Bereich KI und einer der wichtigsten Hubs fiir Innovationen im Bereich der
kiinstlichen Intelligenz und Big Data. Namhafte Unternehmen wie zum Beispiel OpenAl, DeepMind, Facebook KI Research, Apple und
Salesforce haben ihren Hauptsitz in Kalifornien.>® Durch das vielfiltige Okosystem in Kalifornien, bestehend aus Investoren, For-
schungseinrichtungen und namhaften groflen Firmen, haben sich auch viele Start-Ups in Kalifornien angesiedelt. Eine Fiille von aufstre-
benden Unternehmen mit dem Fokus auf KI und Big Data haben sich in Kalifornien angesiedelt. Deepgram, Samsara und ZS sind einige
der Start-Ups, die ihren Sitz in Kalifornien haben.>®

Fiir deutsche Unternehmen ergeben sich eine Vielzahl von Chancen auf dem kalifornischen Markt fiir Biotechnologie. KI & Big Data
konnen dazu beitragen den Forschungs- und Entwicklungsprozess in der Biotechnologie zu beschleunigen. Datenanalysen, Mustererken-
nungen und Hypothesenbildungen werden durch KI und Big Data vereinfacht. Dadurch kdnnen Unternehmen schneller innovative Lo-
sungen voranbringen. Mit iiber viertausend KI-Unternehmen in Kalifornien treffen deutsche biotechnologische Unternehmen auf eine
Vielzahl von Firmen, die die Integration von KI in der medizinischen Biotechnologie vorantreiben kann.’” Denn nicht nur K1 ist eine der
Schwerpunkte in Kalifornien, sondern auch das Datenmanagement und -analyse. Die Biotechnologische Branche erzeugt eine enorme
Menge an Daten. KI kann dabei helfen die Daten effizient zu verwalten und wertvolle Erkenntnisse durch fortschrittliche Analysemetho-
den zu gewinnen. Deutsche Unternehmen kénnen an diesem Punkt ansetzen und ihre Fachkenntnis und Expertise auf dem kalifornischen
Markt einbringen und Kooperationen mit Unternehmen aus Kalifornien eingehen.

Weiterhin kénnen deutsche Unternehmen in Kalifornien mit KI in die Prédzisionsmedizin einsteigen. Mit Hilfe der AIl-Unternehmen aus
Kalifornien lassen sich personalisierte Medizinansitze entwickeln, indem genetische, klinische und biologische Daten analysiert werden,
um individuelle Diagnosen und Behandlungspline zu erstellen. Doch nicht nur die Préazisionsmedizin steht im Zusammenhang mit KI
und der biotechnologischen Branche. Mit Hilfe von KI kdnnen potenzielle Wirkstoffe schneller identifiziert werden und mogliche Ne-
benwirkungen vorhergesagt werden, sowie klinische Studien optimiert werden. Zusétzlich kann KI eingesetzt werden, um schnellere

50 \v/gl. Cancer Research UK (0.J.): How long a new drug takes to go through clinical trials, abgerufen am 16.05.2023

51 Vgl. N-Side (2022): What's the average time to bring a drug to market in 20227, abgerufen am 16.05.2023

52 ygl. McKinsey (2022): How Al could revolutionize drug discovery, abgerufen am 16.05.2023

53 Vgl. Northeastern University (2020): 9 Trends in Biotechnology in 2023, abgerufen am 16.05.2023

54 vgl. Pfizer (0.J.): Artificial Intelligence: On a mission to Make Clinical Drug Development Faster and Smarter, abgerufen am 16.05.2023
55 Vgl. Urwin (2023): 60 Artificial Intelligence (Al) Companies to Know, abgerufen am 03.10.2023

56 Vgl. BuiltinSF (0.J.): Top San Francisco Bay Area, CA Avrtificial Intelligence, abgerufen am 03.10.2023

57 Vgl. Crunchbase (0.J.): California Artificial Intelligence Companies, abgerufen am 02.10.2023
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15
Zielmarktanalyse USA Medizinische Biotechnologie

Diagnosen zu ermoglichen. KI kann zum Beispiel bei der Auswertung von medizinischen Bildern und bei der Erkennung von Biomar-
kern helfen.

Deutsche Unternehmen stofen in Kalifornien auf eine Vielzahl an Méglichkeiten, um mit KI in der biotechnologischen Branche Innova-
tionen hervorzurufen und diese voranzutreiben. Partnerschaften und Kooperationen mit kalifornischen Unternehmen tragen dazu bei
diesem sensiblen Bereich in der Gesundheitsforschung zu revolutionieren. Dennoch sollten deutsche Unternehmen sich den Herausforde-
rungen bewusst sein. Der Einsatz von KI in der biotechnologischen Branche sollte ethisch und sicher sein, da es um sensible Daten im
Gesundheitsbereich handelt. Hier kdnnen deutsche Unternehmen in den amerikanischen Unternehmen ansetzen und mit ihrer Expertise
Kooperationen eingehen, um den Datenschutz der Patienten zu verbessern, sowie Mitarbeiter zu schulen, die die KI-Technologie effektiv
nutzen konnen und zu wahren.

Anat Binur, CEO und Mitbegriinderin, und Yanay Ofran, Vorsitzender und Mitbegriinder von Ukko, gaben beide einen Einblick in die
Zukunft der Biotechnologie;

“Das letzte Jahrzehnt war das Jahrzehnt der Daten in der Biotechnologie. Durch den Einsatz von Hochdurchsatztechnologien konnte
ein besseres Verstindnis der Biologie gewonnen werden: neue Zielmolekiile, neue Signalwege und neue Mechanismen wurden ent-
deckt. Es scheint, dass 2023 die Ara des Designs beginnt: die Nutzung neuer Technologien zur Entwicklung und zum Design intelli-

genterer Molekiile, die es uns ermdglichen werden, die neue Biologie zu beherrschen, die im letzten Jahrzehnt entdeckt wurde.”™®

Wenn sich mit dem Thema kiinstliche Intelligenz auseinandergesetzt wird, stellt sich eine wichtige Frage: Wie kdnnen die Vorteile der
KI genutzt werden und gleichzeitig die Schwéchen abgemildert werden, insbesondere in Bezug auf Transparenz und Datenschutz? Die-
ser Diskurs befasst sich mit den vielschichtigen Dimensionen der KI im Gesundheitswesen und unterstreicht die dringende Notwendig-
keit, eine ausgewogene Beziehung zwischen technologischem Fortschritt und aufgeklartem Verbraucherverhalten zu fordern.

Direktorin des Henry Wheeler Center for Emerging and Neglected Diseases and Drug Discovery Center, Julia Schaletzky sagte, dass
kiinstliche Intelligenz nicht die Losung fiir alles ist, und insbesondere im Gesundheitswesen ist KI begrenzt. Man miisse sich mit der
Frage befassen, wie man potenzielle Kostensenkungen fiir Verbraucher und Kostentrager Wirklichkeit werden ldsst und gleichzeitig Un-
ternehmen schafft, die noch rentabel genug sind, um Investoren anzuziehen. Dariiber hinaus gibt es derzeit ein grofles Defizit im KI-
Geschiftsmodell, da die Algorithmen geheim gehalten werden, was eine wirklich informierte Zustimmung unmdoglich macht; wenn nicht
klar ist, wie z. B. Patientendaten verwendet werden, wie kann ein Patient dieser Datenverwendung vollstindig zustimmen? Es braucht
informierte Verbraucher, jedoch hinken Regulierungsbehdrden, Bildung und Gesetzgebung der Technologie hinterher.>

Da sich das Thema zwischen technologischer Entwicklung und 6ffentlichem Bewusstsein bewegt, miissen die Details einer Zukunft, in
der KI und dem Gesundheitswesen in Einklang stehen. Prézision, Ethik sowie ein gemeinsames Engagement fiir Verbesserungen sind
grundlegend.

Die Integration von Biotechnologie und KI nimmt insbesondere Kalifornien eine weltweite Spitzenposition ein. Diese Synergie zwischen
Biotechnologie und KI fordert Innovationen und er6ffnet neue Mdoglichkeiten in verschiedene Sektoren, sodass deutsche Unternehmen
aus dem Bereich der Biotechnologie mit ihrem Fachwissen in Kalifornien ansetzen kdnnen, um weitere Innovationen voranzutreiben.

Prazisionsmedizin & Personalisierte Behandlung

Traditionell wurden Arzneimittel und Medizin nach dem Prinzip "Einheitsgrofle” fiir den Durchschnittsmenschen entwickelt und in Stu-
dien wurde ermittelt, welche Formulierungen fiir die breite Masse der Gesellschaft am niitzlichsten sind. Die Unterschiede zwischen
Individuen wurden vernachldssigt. Die moderne Genomik macht heute die individualisierte Krankheitsvorbeugung und -behandlung, die
die Unterschiede in den Genen, der Umgebung und dem Lebensstil der Menschen beriicksichtigt, mglich. Ausschlaggebend ist die Be-
schaffenheit der DNA des Patienten. Das Ziel der Prazisionsmedizin ist es, die richtigen Behandlungen fiir die richtigen Patienten zum
richtigen Zeitpunkt zu entwickeln.*

Gegenwirtig kann die personalisierte Medizin genutzt werden, um zu verstehen, wie die genetische Ausstattung einer Person, die Art
und Weise beeinflusst, in der Krebszellen wahrscheinlich wachsen und sich im Kérper ausbreiten, was bedeutet, dass bessere Entschei-
dungen iiber die Behandlung getroffen werden kdnnen. Eine weitere hdufige Anwendung ist die Praventivmedizin, bei der Patienten mit

58 Big Think (2023): 5 biotech trends to watch in 2023, abgerufen am 27.06.2023

59 vgl. Interview mit Julia Schaletzky, Director bei Henry Wheeler Center for Emerging and Neglected Diseases and Drug Discovery Center, durchgefiihrt am
07.07.2023.

60 \vgl. U.S. Food & Drug Administration (2018): Precision Medicine, abgerufen am 16.05.2023



mailto:https://bigthink.com/health/biotech-trends-2023/

16
Zielmarktanalyse USA Medizinische Biotechnologie

einer bestimmten genetischen Veranlagung, die sie nachweislich anfillig fiir eine bestimmte Krankheit macht, praventiv behandelt wer-
den konnen.®!

Die Fortschritte in der Prizisionsmedizin haben bereits zu bedeutenden neuen Entdeckungen und FDA-zugelassenen Behandlungen ge-
fithrt, die auf spezifische Merkmale von Personen zugeschnitten sind, wie z. B. die genetische Ausstattung einer Person oder das geneti-
sche Profil des Tumors einer Person. Patienten mit einer Vielzahl von Krebsarten werden im Rahmen der Patientenversorgung routine-
miiBig molekularen Tests unterzogen, die es den Arzten erméglichen, Behandlungen auszuwihlen, die die Uberlebenschancen verbessern
und das Risiko unerwiinschter Wirkungen verringern.*

Die Qualitét der Prézisionsmedizin ist abhidngig von der Qualitdt der Tests, die die Diagnose und Behandlung unterstiitzen. Next Genera-
tion Sequencing (NGS)-Tests ermoglichen die schnelle Identifizierung oder Sequenzierung grofler Abschnitte des Genoms einer Person
und stellen einen wichtigen Fortschritt bei den klinischen Anwendungen der Prizisionsmedizin dar. Patienten, Arzte und Forscher kén-
nen diese Tests nutzen, um genetische Varianten zu finden, die ihnen helfen, Krankheiten zu diagnostizieren, zu behandeln und besser zu
verstehen.*

Genom Editierung

Genom-Editierungstechnologien ermdglichen es Wissenschaftlern, Anderungen an der DNA vorzunehmen, die zu Verdnderungen von
korperlichen Merkmalen, wie der Augenfarbe, und dem Krankheitsrisiko fithren. Mit Hilfe der Genom-Editierung kann fast jede belie-
bige DNA-Sequenz in vielen verschiedenen Arten von Zellen und Organismen korrigiert, hinzugefiigt oder entfernt werden. Dazu ver-
wenden die Wissenschaftler verschiedene Technologien. Diese Technologien funktionieren wie eine Schere, die die DNA an einer be-
stimmten Stelle durchschneidet. AnschlieBend kdnnen Wissenschaftler die DNA an der Schnittstelle entfernen, hinzufligen oder erset-
zen.™!

Genome Editing ist besonders wichtig bei der Pravention und Behandlung menschlicher Krankheiten. Um Krankheiten zu verstehen,
wird momentan das Genome Editing in Forschungslabors an Zellen und Tiermodellen eingesetzt. Wissenschaftler bearbeiten die Ge-
nome von Tieren wie Mdusen, da diese viele der gleichen Gene wie Menschen haben (Méuse und Menschen haben etwa 85 Prozent der
gleichen Gene).*’

Es wird in der Forschung und in klinischen Versuchen fiir eine Vielzahl von Krankheiten erforscht, darunter auch fiir Krankheiten mit
nur einem Gen, wie z. B. Mukoviszidose, Himophilie und Sichelzellkrankheit. Auch fiir die Behandlung und Vorbeugung komplexerer
Krankheiten wie Krebs, Herzkrankheiten, Geisteskrankheiten und Infektionen mit dem menschlichen Immunschwachevirus (HIV) ist die
Genom-Editierung vielversprechend.®

Abbildung 9: Genome Editierung
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Quelle: CRISPR Therapeutics (0.J.): CRISPR/Cas9, abgerufen am 17.03.2023

61 Vgl. Forbes (2021): The 5 Biggest Biotech Trends In 2022, abgerufen am 16.05.2023
62 Vgl. MedlinePlus (0.J.): What are genome editing and CRISPR-Cas9?, abgerufen am 16.05.2023



https://www.forbes.com/sites/bernardmarr/2021/12/08/the-5-biggest-biotech-trends-in-2022/?sh=5975bb1d380f
https://medlineplus.gov/genetics/understanding/genomicresearch/genomeediting/
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Gen-Sequenzierung

Die Kosten fiir die Sequenzierung einer DNA sind seit Anfang der 2000er Jahre gesunken. Wiahrend 2003 die erste vollstindige Sequen-
zierung des menschlichen Genoms erfolgte und die Kosten bei iiber 3 Mrd. USD lagen, ist heute eine Sequenzierung fiir 600 USD mdg-
lich. Startups und Wissenschaftler versuchen, den Preis auf unter 100 USD zu bringen. Die Sequenzierung des gesamten Genoms zu
diesem Preis wiirde die Entwicklung einer riesigen Datenbank beschleunigen, die ausgewertet werden kann, um krankheitsverursachende
Gene zu finden, den komplexen Einfluss von Gengruppen aufeinander zu beleuchten und genetische Veranderungen zu erkennen, die auf
das Vorhandensein von Krebs hinweisen, bevor ein PET- oder MRT-Scan dies konnte.*® Die Genomsequenzierung ermdglicht es, die
gesamte DNA eines Patienten einzusehen. Sie ist von entscheidender Bedeutung fiir die Diagnose von Patienten mit Krankheiten, die in
ihrer DNA wurzeln, denn sobald die Arzte die spezifische genetische Mutation kennen, kénnen sie die Behandlung entsprechend anpas-
sen.

Die Gentestindustrie ist in den letzten zehn Jahren stark gewachsen. Es wird prognostiziert, dass der globale Next-Generation-Sequen-
cing-Markt im Jahr 2022 ein Volumen von 7,37 Mrd. USD erreichen wird und von 2022 bis 2030 mit einer durchschnittlichen jahrlichen
Wachstumsrate (CAGR) von 16,1 % wachsen wird.

Abbildung 10: NGS-MarktgroBe 2020 bis 2030 (in Mrd. USD)
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Quelle: Precedence Research (2022): Next-generation Sequencing Market, abgerufen am 16.05.2023

Die Zunahme der Genomsequenzierungsprogramme, der Anwendungen von NGS und der Ausgaben fiir das Gesundheitswesen tragen
zum rapiden Wachstum des globalen NGS-Markts bei. Der wichtigste Faktor ist jedoch die sinkenden Kosten bei der Sequenzierung,
welches die Aufmerksamkeit auf die Untersuchung seltener Krankheiten gelenkt. Der zunehmende Bedarf an frithzeitiger und schneller
Diagnose hat zu einem Anstieg der MarktgroBe gefiihrt.*

Wissenschaftler von Stanford haben ein Verfahren zur ultraschnellen Genomsequenzierung entwickelt, welches es ermoglicht, seltene
genetische Krankheiten in durchschnittlich acht Stunden zu diagnostizieren. Dieser Vorgang dauert normalerweise mehrere Wochen.
2022 stellten sie einen Guinness World Record auf, indem sie ein menschliches Genom in nur 5 Stunden und 2 Minuten sequenzierten.®®
Abbildung 12 zeigt das Endergebnis eines DNA-Sequenzierungsprozesses. Jede Farbe steht fiir eine der vier chemischen Basen, aus de-
nen die DNA besteht (Adenin, Guanin, Cytosin und Thymin).

63 v/gl. The New York Times (2022): Can Start-Ups Significantly Lower the Cost of Gene Sequencing?, abgerufen am 16.05.2023
64 Vgl. Precedence Research (2022): Next-generation Sequencing Market, abgerufen am 17.05.2023
85 vgl. Stanford Medicine News Center (2022): Fastest DNA sequencing technique helps undiagnosed patients find answers in mere hours, abgerufen am 17.05.2023



https://www.precedenceresearch.com/next-generation-sequencing-market
https://www.precedenceresearch.com/next-generation-sequencing-market
https://med.stanford.edu/news/all-news/2022/01/dna-sequencing-technique.html
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Abbildung 11: Das Ergebnis eines DNA-Sequenzierungsprozesses
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Quelle: NIST (2015): 'Measuring Stick' Standard for Gene Sequencing Now Available from NIST,

abgerufen am 29.03.2023


https://www.nist.gov/news-events/news/2015/05/measuring-stick-standard-gene-sequencing-now-available-nist
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Gewebeziichtung

Gewebeziichtung (Tissue Engineering) bezeichnet die Herstellung von menschlichem Gewebe auflerhalb des Korpers, das zu einem spé-
teren Zeitpunkt als Ersatz verwendet werden kann. Das ist sehr wichtig, denn die Fahigkeit des menschlichen Kérpers, Gewebe und Or-
gane zu regenerieren, ist duBerst ineffizient, und der Verlust von menschlichem Gewebe und Organen kann leicht durch Dinge wie ange-
borene Defekte, Krankheiten und pldtzliche Traumata verursacht werden.®® Der Prozess des Tissue Engineering ist sehr kompliziert. Er
beinhaltet die Bildung eines funktionellen 3D-Gewebes, das bei der Reparatur, dem Ersatz und der Regeneration eines Gewebes oder
eines Organs im Korper hilft. Zu diesem Zweck werden Zellen und Biomolekiile mit Geriisten kombiniert.

Ein aktuelles Beispiel fiir Gewebeziichtung, das vom National Institute of Biomedical Imaging and Bioengineering durchgefiihrt wurde,
umfasst die Ziichtung eines menschlichen Lebergewebes, das in eine Maus implantiert wird. Da die Maus ihre eigene Leber verwendet,
metabolisiert das menschliche Lebergewebe Medikamente und ahmt so nach, wie Menschen auf bestimmte Medikamente in der Maus
reagieren wiirden. Dies hilft den Forschern, mogliche Wechselwirkungen mit einem bestimmten Medikament zu erkennen.* Die GroBe
des globalen Tissue-Engineering-Marktes lag im Jahr 2021 bei 12,76 Mrd. USD und wird voraussichtlich bis 2030 auf rund 31,23 Mrd.
USD ansteigen, mit einer CAGR von 10,46 % im Prognosezeitraum 2022 bis 2030.

Abbildung 12: Tissue Engineering MarktgroRe 2021 bis 2030 (in Mrd. USD)
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Quelle: Precedence Research (2022): Tissue Engineering Market, abgerufen am 17.05.2023

Monoklonale Antikorper

Monoklonale Antikorper sind das Produkt unter den medizinischen Biotechnologieprodukten, das im Jahr 2022 global den grofiten Um-
satzanteil hatte (43,4%). Forscher konnen Antikdrper entwerfen, die speziell auf ein bestimmtes Antigen abzielen, z. B. ein Antigen, das
auf Krebszellen zu finden ist. Sie kénnen dann viele Kopien dieses Antikdrpers im Labor herstellen. Diese werden als monoklonale Anti-
korper bezeichnet. Wie korpereigene Antikorper erkennen auch monoklonale Antikdrper spezifische Ziele. ¢7 Viele monoklonale Anti-
korper werden zur Behandlung von Krebs eingesetzt.

Auch bei Covid kann auf monoklonale Antikdrper zuriickgegriffen werden. Die FDA hatte im Jahr 2021 mehreren monoklonalen Anti-
korpertherapien zur Behandlung von COVID-19 eine Notfallzulassung (EUA) erteilt.®® Die Antikérper sind so konzipiert, dass sie eine
bestimmte Komponente des Virus erkennen - das Spike-Protein auf seiner dueren Hiille. Indem sie auf das Spike-Protein abzielen, sto-
ren diese spezifischen Antikdrper die Fahigkeit des Virus, sich an menschliche Zellen anzuheften und in diese einzudringen. Sie ver-
schaffen dem Immunsystem einen Vorsprung, bis es seine eigene Antwort geben kann.

66 \V/gl. Very Well Health (2022): Overview of Tissue Engineering, abgerufen am 17.05.2023
57 Vgl. American Cancer Society (2022): Monoclonal Antibodies and Their Side Effects, abgerufen am 17.05.2023
68 \/gl. Houston Methodist (2021): What Is Monoclonal Antibody Therapy & Who Is Eligible to Receive It?, abgerufen am 17.05.2023



https://www.precedenceresearch.com/tissue-engineering-market
https://www.verywellhealth.com/tissue-engineering-4580368
https://www.cancer.org/treatment/treatments-and-side-effects/treatment-types/immunotherapy/monoclonal-antibodies.html
https://www.houstonmethodist.org/blog/articles/2021/jan/what-is-monoclonal-antibody-therapy-and-who-is-eligible-to-receive-it/
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Abbildung 13: Monoklonale Antikorper gegen Krebs
Abbildung 13 zeigt eine Krebszelle, Antigene und mo-
----------------------------------- Monoclonal noklonale Antikérper. Der monoklonale Antikérper
antibody dockt an das Antigen an, dass sich an der Krebszelle
befindet. Krebszellen sind oft in der Lage, sich der Er-
kennung durch das Immunsystem zu entziehen. Die
Krebszellen kénnen sich maskieren, um sich zu verste-
> cken, oder die Krebszellen setzen Signale frei, die die
< Zellen des Immunsystems daran hindern, richtig zu ar-
beiten. Indem der Antikdrper an das Antigen andockt,
' markiert er die Krebszelle, was dafiir sorgt, dass das

v ---------- Antigen—protein Immunsystem sie besser erkennen und zerstdren kann.
on the cell that
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immune system
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' The monoclonal
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the immune
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Quelle: National Cancer Institute (2019): Monoclonal Antibodies, abgerufen am 17.05.2023

Kalifornien ist ein bedeutsames Zentrum fiir die medizinische Biotechnologie und die pharmazeutische Forschung in den USA. Zahlrei-
che Unternehmen und Forschungseinrichtungen haben sich an der Westkiiste der USA angesiedelt und auf verschiedene Bereiche der
medizinischen Biotechnologie fokussiert. Ansissige Unternehmen sind insbesondere auf den Einsatz von KI & Big Data, sowie Prizisi-
onsmedizin und personalisierte Behandlung fokussiert. Ebenfalls legen Unternehmen Wert auf die Forschung im Bereich der Genom-
Editierung, Gen-Sequenzierung, der Gewebeziichtung und den monoklonalen Antikdrpern. Insbesondere die Entwicklung und Herstel-
lung von monoklonalen Antikdrpern ist einer der Hauptaspekte auf denen sich kalifornische Unternehmen wie zum Beispiel Genentech,
Amgen und Gilead Sciences spezialisiert haben. Andere Unternehmen wie zum Beispiel Illumina mit Hauptsitz in San Diego, Kalifor-
nien - ist fithrend im Bereich der genomischen Forschung und Genomsequenzierung.

Zusitzlich beheimatet Kalifornien u.a. Unternehmen wie Organovo, Aspect Biosystems, Aether Biomedical und EpiBone. Alle Unter-
nehmen sind im Bereich der Gewebeziichtung tétig und sind fithrend in der Entwicklung von Technologien zur Gewebeziichtung. Diese
Firmen haben das Potenzial die Medizin und die Gesundheitsbranche grundlegend zu verdndern. Die hohe Nachfrage nach Losungen zur
Behandlung von Krankheiten und Verletzungen im Bereich der Gewebeziichtung erdffnet Moglichkeiten fiir deutsche Unternehmen, ihre
Produkte und Dienstleistungen in diesem Markt zu positionieren

Im Allgemeinen ist Kalifornien bekannt fiir seine Innovationskultur und sein Unternehmertum. Insbesondere das Silicon Valley gilt welt-
weit als fiihrendes Zentrum fiir Technologie und Innovation. Dies lésst sich darauf zuriickfiihren, dass im Silicon Valley einige der re-
nommiertesten Universititen der Welt, Wagniskapitalgeber und bekannte Unternehmen aus dem Bereich der medizinischen Biotechnolo-
gie beheimatet sind. Die Stanford Universitét zdhlt mit zu einer der bekanntesten Forschungseinrichtungen der Welt. An dieser Universi-
tat wird bahnbrechende Forschung im Bereich der medizinischen Biotechnologie betrieben. Andere hochrangige Forschungseinrichtun-
gen, wie zum Beispiel UC Berkeley und UC San Francisco haben ihren Sitz ebenfalls in Kalifornien und erforschen u.a. verstirkt die
Genome Editierung. Die Ansiedlung dieser bekannten Universitdten tragt dazu bei, dass sich ebenfalls hochqualifizierte Wissenschaftler
in Kalifornien angesiedelt haben.

Deutsche Unternehmen finden in Kalifornien einen innovationshungrigen Markt im Bereich der medizinischen Biotechnologie vor.
Durch das breite Netz an biotechnologischen Unternehmen, Forschungseinrichtungen und Wagniskapitalgeber konnen deutsche Unter-
nehmen Kooperationen und oder Partnerschaften eingehen oder einen eigenstindigen Markteintritt wagen, um die medizinische Biotech-
nologie zu revolutionieren.


https://www.cancer.gov/about-cancer/treatment/types/immunotherapy/monoclonal-antibodies
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Fiir deutsche biotechnologische Unternehmen besteht eine Vielfalt an Mdglichkeiten, um in den Markt der medizinischen Biotechnologie
in Kalifornien einzusteigen. Unternehmen kdnnen von dem innovativen Okosystem in Kalifornien profitieren und neue Technologien
und Geschiftsmodelle entwickeln. Auf Grund dem wachsenden Bedarf in der Gesundheitsversorgung wichst die Branche stindig. Deut-
sche Unternehmen, konnen von diesem wachsenden Bedarf profitieren.

Es ist darauf zu verweisen, dass ein Markteintritt auch Hindernisse mit sich bringen kann, denn es liegen strenge regulatorische Anforde-
rungen im Bereich der medizinischen Biotechnologie vor. Die FDA arbeitet bei verschiedenen Fragen mit der EPA und USDA/APHIS
zusammen. Als Hindernis zum Markteinstieg ist es wichtig zu wissen, dass der Markt in Kalifornien wettbewerbsintensiv ist und eine
sorgfiltige Planung und Marktanalyse erforderlich ist, um erfolgreich im Bereich der medizinischen Biotechnologie einzusteigen. Recht-
liche und regulatorische Aspekte sollten beriicksichtigt werden, da die Gesundheitsbranche in den USA andere, spezifische Anforderun-
gen hat als Deutschland.®’

Das Delegiertenbiiro der deutschen Wirtschaft in San Francisco steht mit einem grof3en, spezifischen Netzwerk von Rechtsanwaltskanz-
leien und Partnern beim Markteintritt zur Seite.

69 Vgl. FDA (2023): Q&A on FDA Regulation of Intentional Genomic Alterations in Animals, abgerufen am 02.10.2023



https://www.fda.gov/animal-veterinary/intentional-genomic-alterations-igas-animals/qa-fda-regulation-intentional-genomic-alterations-animals#:~:text=A%3A%20FDA%20works%20closely%20with,biotechnology%2C%20including%20on%20genome%20editing.
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Abbildung 14: SWOT-Analyse US-medizinischer Biotechnologiesektor

Deutsche medizinische Biotechnologie-Teilnehmer auf dem amerikanischen Markt

Starken (Strengths)

Schwiéchen (Weaknesses)

Deutschland hat eine starke akademische Forschungs-
landschaft und ist flihrend in der Grundlagenforschung in
den Life Sciences.

Die deutschen Biotech-Unternehmen sind oft sehr innovativ
und bringen neue, vielversprechende Produkte auf den
Markt

Die hohen Qualitatsstandards und Regularien in Deutsch-
land sorgen fur Vertrauen und Glaubwdrdigkeit in der Bran-
che.

Die deutsche Wirtschaftsférderung unterstitzt die Ent-
wicklung von Biotech-Unternehmen und bietet finanzielle
Unterstltzung sowie Netzwerkmdglichkeiten.

Die Digitalisierung im Gesundheitswesen bietet neue
Chancen, insbesondere im Bereich der personalisierten Me-
dizin und Diagnostik.

Deutschland verfligt iber hochqualifizierte Arbeitskrafte,
insbesondere in den Bereichen Wissenschaft und Technolo-
gie. Das Land hat eine starke Tradition in der wissenschaftli-
chen Forschung und Innovation, was zu einem grof3en Pool
an gut ausgebildeten und erfahrenen Fachkraften in der Bio-
technologiebranche gefiihrt hat.

Die FDA (Food and Drug Administration) reguliert den US-
amerikanischen Gesundheitsmarkt und hat hohe Anforde-
rungen an die Zulassung von neuen Produkten und Thera-
pien. Deutsche Unternehmen mussen sich daher mit den
strengen Regulierungsanforderungen der FDA vertraut
machen und diese erfiillen

Markteintrittsbarrieren: Der US-amerikanische Biotechno-
logiemarkt ist stark umkampft und es gibt eine hohe Anzahl
an Wettbewerbern, insbesondere im Bereich der Bi-
opharmazeutika.

Der Schutz geistigen Eigentums ist in den USA besonders
wichtig, da Patente eine wichtige Rolle in der Biotechnolo-
gie spielen. Deutsche Unternehmen mussen sicherstellen,
dass sie ihre geistigen Eigentumsrechte in den USA ausrei-
chend schitzen und durchsetzen kénnen, um unautorisierte
Nachahmungen zu verhindern.

Die Etablierung von Vertriebskanélen und die Gewinnung
von Kunden ist eine groRe Herausforderung fiir deutsche Bi-
otech-Unternehmen auf dem US-Markt.

Fluktuationen im Wechselkurs zwischen dem USD und
dem Euro kénnen die Gewinne und Verluste von deutschen
Unternehmen auf dem US-Markt erheblich beeinflussen.
Eine ungiinstige Wechselkurssituation kann zu finanziellen
Risiken flihren und die Wettbewerbsfahigkeit der Unterneh-
men beeintrachtigen.
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Amerikanischer Markt fiir medizinische Biotechnologie

Chancen (Opportunities)

Risiken (Threats)

Wachsender Biotech-Markt in den USA: Der Biotech-Markt
in den USA wachst stetig, was deutsche Unternehmen eine
Chance bietet, in diesem lukrativen Markt Ful3 zu fassen.
Insbesondere die Bereiche Krebsbehandlung, Gentherapie,
Immuntherapie, Genomik und Diagnostik sowie Biosimilars
sind am wachsen.

Partnerschaften mit Pharmaunternehmen: Viele deutsche
Biotech-Unternehmen haben bereits Partnerschaften mit
groBen Pharmaunternehmen in Europa und kénnen diese
Beziehungen nutzen, um auch Partnerschaften mit amerika-
nischen Pharmaunternehmen aufzubauen.

Starke Position in bestimmten Nischen: Deutsche Biotech-
Unternehmen haben mdglicherweise eine starke Position in
bestimmten Nischen, wie zum Beispiel in der Krebsfor-
schung oder bei der Entwicklung von medizinischen Gera-
ten.

Personalisierte Medizin: Die USA sind ein wichtiger Markt
fur personalisierte Medizin, die auf die individuellen Bedirf-
nisse und Eigenschaften eines Patienten zugeschnitten ist.
Deutsche Biotech-Unternehmen haben eine starke Position
in der Genomforschung und kénnen innovative Technolo-
gien und Losungen fiur personalisierte Medizin entwickeln,
die in den USA sehr gefragt sind.

Investitionen in Start-ups: Die USA haben eine blihende
Start-up-Szene im Biotech-Bereich, die von Venture-Capital-
Firmen und anderen Investoren unterstiitzt wird. Deutsche
Biotech-Unternehmen kdnnen in diese Start-ups investieren,
um innovative Technologien und Produkte zu erwerben oder
um ihre eigene Expertise und Ressourcen zu erweitern.

Die deutsche Biotech-Branche hat im internationalen Ver-
gleich oft mit einem geringeren Zugang zu Finanzierun-
gen und Investitionen zu kdmpfen.

Die Marktdurchdringung der deutschen Biotech-Unterneh-
men ist im internationalen Vergleich relativ gering, was auf
mangelnde internationale Prasenz und fehlende Vertriebs-
kanale zuriickzufiihren sein kann.

Die deutsche Biotech-Branche ist stark von éffentlichen
Forderungen abhangig, was in Zeiten von Haushaltskuir-
zungen problematisch werden kann.

Die Regulierungen im Gesundheitswesen und in der Bio-
tech-Branche kann sehr streng sein und unterliegt einem
hohen MaR an Kontrolle (deutsche und EU-Richtlinien und
Sicherheitsvorschriften).

Die Konkurrenz im internationalen Markt ist hoch und setzt
die deutschen Biotech-Unternehmen unter Druck.

Die wirtschaftlichen Folgen der COVID-19-Pandemie
kénnen sich auch auf die Biotech-Branche auswirken.

Kulturelle und sprachliche Barrieren: Der Eintritt in einen
neuen Markt mit einer anderen Kultur und Sprache kann fur
jedes Unternehmen eine Herausforderung sein. Deutsche
Unternehmen mussen in lokale Ressourcen investieren und
ein umfassendes Verstandnis fiir den US-Markt entwickeln,
um im Wettbewerb bestehen zu kénnen.




24
Zielmarktanalyse USA Medizinische Biotechnologie

3. Gesundheitswesen in den USA

3.1. Gesundheitsinfrastruktur

Das Gesundheitssystem in den USA ist komplex und unterscheidet sich in vielerlei Hinsicht von Gesundheitssystemen in anderen Lén-
dern. Es gibt kein einheitliches, staatlich finanziertes Gesundheitssystem wie beispielsweise in vielen européischen Landern. Stattdessen
basiert das US-Gesundheitssystem auf einer Mischung aus 6ffentlicher und privater Finanzierung und Versicherung. Das sind die Haupt-
merkmale des US-Gesundheitssystems:

Private Krankenversicherungen: Die Mehrheit der Amerikaner erhilt ihre Gesundheitsversicherung durch private Krankenversiche-
rungsunternehmen. Arbeitgeber bieten oft Gruppenversicherungen an, bei denen sie einen Teil der Prdmien fiir ihre Mitarbeiter iberneh-
men. Einzelpersonen konnen auch private Krankenversicherungen auf dem Markt kaufen, oft {iber die Health Insurance Marketplaces,
die im Rahmen des Affordable Care Act (ACA/Obamacare) eingerichtet wurden.

Offentliche Gesundheitsprogramme: Offentliche Gesundheitsprogramme werden durch die Bundesregierung finanziert und verwaltet.
Unter diese Gesundheitsprogramme féllt Medicare, Medicaid und Children’s Health Insurance Program (CHIP). Medicare ist ein Pro-
gramm fiir dltere Amerikaner ab 65 Jahren und einige Menschen mit Behinderungen. Es besteht aus verschiedenen Teilen, die Kranken-
hausversorgung, Arztbesuche und verschreibungspflichtige Medikamente abdecken. Medicaid ist ein Programm fiir einkommensschwa-
che und bediirftige Personen, das von den Bundesstaaten verwaltet wird. Die Leistungen und Voraussetzungen variieren von Bundesstaat
zu Bundesstaat. Das Children's Health Insurance Program (CHIP) ist ein Programm zur Deckung von Kindern aus einkommensschwa-
chen Familien, das von Bundesstaat zu Bundesstaat unterschiedlich ist.

Selbstzahlung: Als letzte Option besteht die Mglichkeit zur Selbstzahlung. Menschen ohne Versicherung oder mit begrenzter Deckung
miissen ihre Gesundheitskosten aus eigener Tasche bezahlen. Dies kann zu erheblichen finanziellen Belastungen fithren und den Zugang
zur Gesundheitsversorgung einschrinken.

Der Markt fiir Krankenversicherungen in den USA ist vielfiltig. Es gibt eine Vielzahl von Gesundheitsdienstleistern, darunter Arzte,
Krankenhiuser, Kliniken, Pflegeeinrichtungen und Apotheken. Die meisten Gesundheitsdienstleister sind privat betrieben. Im Vergleich
zu anderen Landern sind die Gesundheitsausgaben in den USA sehr hoch. Dies liegt zum Teil an den administrativen Kosten im privaten
Versicherungssystem und an den hohen Kosten fiir medizinische Dienstleistungen und verschreibungspflichtige Medikamente.

Das US-Gesundheitssystem steht vor verschiedenen Herausforderungen, darunter hohe Gesundheitskosten, ungleicher Zugang zur Ver-
sorgung und Fragen der Gesundheitsqualitit. Die Debatte iiber Gesundheitsreformen und die Suche nach Losungen fiir diese Probleme
sind anhaltend. Es ist wichtig zu beachten, dass das US-Gesundheitssystem aufgrund seiner Komplexitit und Vielfalt von Bundesstaat zu
Bundesstaat und von Person zu Person unterschiedlich sein kann. Gesetzliche Regelungen wie der ACT (Obamacare) haben einige As-
pekte des Systems verdndert und versuchen den Zugang zur Versorgung zu verbessern.

Aktuell leben circa 320 Mio. Menschen in den USA. Viele dieser Einwohner sind {iber ihren Arbeitgeber krankenversichert. Den Arbeit-
nehmern wird iiber den Arbeitgeber eine private Krankenversicherung angeboten. Etwa 154 Mio. Einwohner sind auf diese Art und
Weise krankenversichert.”’ Mit der Einfiihrung des Affordable Care Act (ACA) wihrend der Regierungszeit von Prisident Obama— bes-
ser bekannt als ,,Obamacare®, erhielten circa 20 Mio. unversicherte Amerikaner Zugang zu einer Krankenversicherung, sodass die An-
zahl von Personen ohne Krankenversicherung auf ein historisches Tief im Jahr 2016 gefallen ist. Schitzungen zu Folge waren 32,8 Mio.
Amerikaner bzw. 12,1 % der Einwohner unter 65 Jahren im Jahr 2019 ohne Krankenversicherung. 5,1 % waren Kinder. Wahrend der
Regierungszeit von Prisident Trump, stieg die Zahl der Unversicherten um jéhrlich ca. zehn Prozent.”!

Unter dem Affordable Care Act (ACA), wurde ein umfassendes Gesundheitsreformgesetz im Jahr 2010 in den USA durch Prisident Ba-
rack Obama verabschiedet. Der ACA hatte zum Ziel, die Gesundheitsversorgung fiir Millionen von Amerikanerin zugénglicher und er-
schwinglicher zu machen. ACA richtet Gesundheitsversicherungsmérkte, ein, auf denen Menschen Krankenversicherungspléne basie-
rend auf ihren Bediirfnissen und ihrem Budget suchen konnen. Insbesondere fiir einkommensschwache Personen und Familien und Ver-
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treter aus der unteren Mittelschicht wurde die Krankenversicherung durch die Einfithrung des ACA erschwinglicher, weil diese Perso-
nengruppen Subventionen und Steuergutschriften erhalten. Zusitzlich wurde Medicaid erweitert, um mehr einkommensschwache Er-
wachsene aufzunehmen.

Die individuelle Pflicht, eine Krankenversicherung abzuschlieen, wurde aufgehoben. In allen Versicherungsplidnen miissen die wesent-
lichen Gesundheitsleistungen, wie praventive Dienstleistungen und Notfallversorgung, abgedeckt sein. Weiterhin wurde Diskriminierung
aufgrund von Vorerkrankungen verboten. Junge Erwachsene kénnen bis zum 26. Lebensjahr auf den elterlichen Versicherungsplanen
bleiben.

Mit Hilfe der Abdeckung von bestimmten praventiven Dienstleistungen ohne Kostenbeteiligung wird der Zugang zur Gesundheitsversor-
gung verbessert und die Kosten fiir Versicherte gesenkt. Obwohl der ACA bundesweite Standards und Richtlinien festlegt, haben einige
einzelne Bundesstaaten, eine gewisse Flexibilitét bei der Umsetzung und Verwaltung ihrer eigenen Gesundheitsprogramme, einschlief3-
lich der Medicaid-Erweiterung.

3.2. Finanzielle Aufwendungen in der Gesundheitsbranche

Die Ausgaben fiir das Gesundheitswesen in den USA im Verhéltnis zum Bruttoinlandsprodukt (BIP) sind deutlich hher als in anderen
vergleichbaren Landern. Laut der OECD betrugen die US-Gesundheitsausgaben im Jahr 2020 18,8 Prozent des BIP. Dies war mehr als 5
Prozentpunkte héher als im néchst teuren OECD-Land, Deutschland, das 12,7 Prozent des BIP ausgab.” Im Jahr 2021 stiegen die natio-
nalen Gesundheitsausgaben der USA um 2,7 Prozent auf insgesamt 4,3 Billionen Dollar oder 12.914 Dollar pro Person. Dies entspricht
zuletzt 18,3 Prozent des Bruttoinlandsprodukts (BIP).”

Die Prognosen deuten darauf hin, dass die nationalen Gesundheitsausgaben im Zeitraum von 2022 bis 2031 mit einer durchschnittlichen
jéhrlichen Wachstumsrate von 5,4 Prozent zunehmen werden. Da die Gesundheitsausgaben voraussichtlich im Durchschnitt um 1,1 Pro-
zentpunkte pro Jahr schneller wachsen werden als das Bruttoinlandsprodukt, wird der Anteil des Gesundheitswesens an der Gesamtwirt-
schaft voraussichtlich von 18,3 Prozent im Jahr 2021 auf 19,6 Prozent im Jahr 2031 fithren.”

Gesundheitsorganisationen, sowohl staatliche als auch private Kostentréger, stehen unter Druck, ihren Wert zu zeigen, indem sie klini-
sche Ergebnisse und Patientenerfahrung verbessern und gleichzeitig Kosten kontrollieren. Dies erhdht den Druck auf Medizintechnikher-
steller, die aufgefordert werden, sich zu differenzieren und mehr Nutzen zu bieten. Dies erdffnet Chancen fiir neue Vertridge und Partner-
schaften, von Produktleistung bis zur Risikoteilung.”

In den USA sind Krankenhduser, Hauptabnehmer von medizinischen Geréten, finanziell belastet, hauptsachlich aufgrund steigender
staatlicher Einnahmenanteile. Medicare und Medicaid zahlen niedrigere Vergiitungssitze, die langsam steigen, wihrend Kosten kontinu-
ierlich ansteigen. Daher konsolidieren sich viele Krankenhduser, nutzen ihre Einkaufsmacht fiir hértere Verhandlungen mit Geréteher-
stellern. Wertekomitees beeinflussen Eink&ufe stark und sind bei der Auswahl von Technologien anspruchsvoller. Ab 2021 miissen
Krankenhiduser Preise verdffentlichen, was das Interesse an Kostensenkung stérkt. Kostenfokus und Druck fiir nachweisbaren Mehrwert
intensivieren den Wettbewerb, wobei der Preis eine entscheidende Rolle spielt.”®

In den USA versuchen Versicherungstriger, Gesundheitskosten zu begrenzen und die Versorgungsqualitét zu steigern. Sie ermutigen
Krankenh&user und Arztegruppen, mehr finanzielles Risiko fiir Patientenergebnisse und Gesamtkosten zu iibernehmen. Die US-Centers
for Medicare & Medicaid Services (CMS) bringen regelmaBig neue Vergiitungsmodelle auf den Markt, die von Gesundheitsanbietern ein
hoheres Risiko verlangen. Sie iiberarbeiten auch bestehende Programme, um grofere Risikoanteile von Anbietern zu fordern. Wertorien-
tierte Beschaffung fiir Krankenhduser fordert Interesse an Ergebnisverbesserungen, Patientenerfahrung und Riickiiberweisungsreduzie-
rung. Arbeitgeber und Krankenversicherungen schlieen vermehrt Vertrige auf Ergebnisbasis und teilen Risiken mit Leistungserbrin-
gern. Krankenversicherungen wie Aetna, Anthem und UnitedHealthcare haben Partnerschaften und Zahlungsmodelle mit Gesundheits-
systemen entwickelt. Sie haben auch risikobasierte Vertrage mit Arzneimittelherstellern und Anbietern im Bereich der Bevélkerungsge-
sundheit abgeschlossen.”’

Der Staat beeinflusst die Vergiitung von Medizinprodukten und -dienstleistungen durch politische Maflnahmen und Vorschriften im Ge-
sundheitsmarkt. Krankenhduser erhalten Zahlungen von Medicare, Medicaid und privaten Krankenversicherungen, wobei ein Teil dieser
Kosten fiir Technologie aufkommen kann. Obwohl Wertorientierung in der Gesundheitsversorgung gefordert wird, sind separate Zahlun-
gen fiir Technologie nicht die Norm. Stattdessen liegt es an den Gesundheitssystemen, Zahlungsvereinbarungen mit Herstellern von me-
dizinischen Geréten zu treffen. Es gibt jedoch spezielle Zahlungen fiir innovative Technologien. Medicare und Medicaid haben Gesetze,
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um iibermiBige Einnahmen zu verhindern. Diese Regulierungen beschriinken Anreize fiir Krankenhéuser und Arzte, selbst wenn sie bes-
seren Wert bieten konnten. Branchenvertreter fordern eine Uberarbeitung dieser Vorschriften, und die Bundesregierung hat kiirzlich zwei
Vorschlige zur Anderung dieser Regulierungen vorgelegt.”®

3.3. Krankenversicherung in den USA

Die grofiten Krankenversicherungsgesellschaften in den USA sind in der Regel private Versicherungsunternehmen, die eine breite Pa-
lette von Gesundheitsversicherungsprodukten anbieten. Diese Unternehmen bieten Versicherungsschutz fiir Einzelpersonen, Familien,
Arbeitgeber und Medicare-Teilnehmer an. Einige der groften und bekanntesten Krankenversicherungsunternehmen in den USA sind:

UnitedHealth Group: UnitedHealth Group ist eines der grofiten Gesundheitsversicherungsunternehmen in den USA und bietet eine
breite Palette von Gesundheitsdienstleistungen, darunter Krankenversicherung, Pflege-Management und Apotheken-Dienstleistungen. Es
ist ein multinationales Unternehmen fiir Gesundheitsmanagement und Versicherungen mit Sitz in Minnetonka, Minnesota. Es ist das
elftgroBte Unternehmen auf der Welt nach Umsatz, das groBite Gesundheitsunternehmen nach Umsatz und das grofite Versicherungsun-
ternehmen nach Nettoprdmie. UnitedHealth Group erzielte einen Umsatz von 324,16 Mrd. USD im Jahr 2022.7

Anthem, Inc.: Anthem ist eines der groBten Krankenversicherungsunternehmen in den USA. Die Firmenzentrale ist in Indianapolis,
Indiana. Anthem bietet Dienstleistungen in vielen Bundesstaaten an. Das Unternehmen bietet verschiedene Spezial- und Versicherungs-
produkte und Dienstleistungen an, einschlie8lich Lebensversicherung, Sehversicherung, Zahnversicherung, Berufsunfahigkeitsversiche-
rung und Zusatzkrankenversicherung. Anthem bietet seine Produkte und Dienstleistungen an grofie und kleine Gruppen, die Bundesre-
gierung, die Medicaid- und Medicare-Mirkte sowie Einzelpersonen an.%

Aetna, eine Tochtergesellschaft von CVS Health: Aetna ist ein bekannter Krankenversicherer und Teil von CVS Health, einem inte-
grierten Gesundheitsdienstleistungsunternehmen, das Apotheken, Versicherungen und Gesundheitskliniken betreibt. Die Firmenzentrale
ist in Hartford, Connecticut. Das Unternehmensnetzwerk hat 22,1 Mio. Mitglieder. Aetna erzielte im Jahr 2018 einen Umsatz von 60,6
Mrd. USD.8!

Cigna: Cigna ist ein weiteres grofles Krankenversicherungsunternehmen, das Krankenversicherung und verwandte Dienstleistungen an-
bietet, einschlieBlich medizinischer Versorgung, Zahnversicherung und mehr. Die Firmenzentrale ist in Bloomfield, Connecticut. Das
Unternehmen erzielte in den letzten zwolf Monaten (Juli 2022 bis Juni 2023) einen Umsatz von 186,135 Mrd. USD und hatte circa 18
Mio. Krankenversicherte.®

Humana: Humana ist ein groer Anbieter von Krankenversicherung und Gesundheitsdienstleistungen, der sich auf Medicare-Pldne und
Dienstleistungen fiir dltere Erwachsene spezialisiert hat. Die Firmenzentrale befindet sich in Louisville, Kentucky und erzielte im Jahr
2021 einen Umsatz von 83,06 Mrd. USD. Der Wahrscheinlichkeit nach sind 17,1 Mio. Personen iiber Humana krankenversichert.®’

Kaiser Permanente: Kaiser Permanente ist ein integriertes Gesundheitssystem, das sowohl die Versicherung als auch die Versorgung
der Patienten anbietet. Der Firmensitz befindet sich in Oakland, Kalifornien. Es ist hauptséchlich in Kalifornien, Colorado, Georgia, Ha-
waii, Maryland, Oregon, Washington und der Region Washington, D.C., titig. Kaiser Permanente hat 12,7 Mio. Krankenversicherte und
erzielte einen Umsatz von 95 Mrd. USD im Jahr 2022.%

Blue Cross Blue Shield Association: Die Blue Cross Blue Shield Association ist eine Dachorganisation, die aus unabhéngigen, gemein-
niitzigen Versicherungsgesellschaften besteht, die unter dem Dach des Blue Cross Blue Shield-Logos arbeiten und ihren Firmensitz in
Chicago, Illinois hat. Mehr als 115 Mio. Amerikaner haben ihre Krankenversicherung bei Blue Cross Blue Shield Association abge-
schlossen. Diese Gesellschaften bieten Gesundheitsversicherung in vielen Bundesstaaten an. 23,8 Mio. USD wurden im Jahr 2022 er-

zielt.%
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Die Verfiigbarkeit und das Angebot von Krankenversicherungsgesellschaften kdnnen je nach Bundesstaat variieren. Ein Bundesstaat
kann mehrere grofle Anbieter haben, und die Auswahl hiingt oft vom Wohnort und den individuellen Bediirfnissen ab.

3.4. Erstattung der Behandlungskosten

Die Art der Kostenerstattung im Gesundheitswesen der USA unterscheidet sich von der in anderen Landern. In den Vereinigten Staaten
werden die Kosten entweder von privaten Krankenversicherungen oder staatlichen Finanzierungstragern getragen, und zwar erst nach
Inanspruchnahme der medizinischen Leistungen. Im Gegensatz zu anderen Branchen handelt es sich hierbei um einen komplexen und
zeitaufwendigen Prozess, der verschiedene Schritte umfasst, von denen jeder potenziell fehlschlagen kann. Dies kann zu Verzdgerungen
bei der Zahlung an die Gesundheitsdienstleister fithren und dazu fithren, dass Patienten mit Rechnungen konfrontiert werden, die sie
moglicherweise nicht verstehen und daher nicht begleichen kénnen.®

Jedoch existieren auch medizinische Praxen, die aufgrund der Komplexitit der Kostenerstattung den Umweg gehen und eine direkte
Abrechnung mit ihren Patienten durchfiihren, wodurch sie keine Versicherungen akzeptieren. Dies fiihrt zu einer Minimierung des admi-
nistrativen Aufwands. Viele Praxen konnen sich jedoch diese Vorgehensweise nicht leisten. Die Teilnahme an mehreren Versicherungs-
plénen bedeutet, dass die Anbieter Zugang zu einem breiteren Spektrum potenzieller Patienten haben, von denen viele von den kosten-
giinstigen Gesundheitsleistungen im Rahmen des Affordable Care Act profitieren. Die Hohe der Entlohnung fiir medizinische Leistungen
variiert in Abhéngigkeit von den Vertragsbedingungen und der Gebiihrenordnung des jeweiligen Kostentragers. Unabhingig von den
Kostentrigern folgt das Entlohnungssystem im Gesundheitswesen im Wesentlichen einem dhnlichen Prozess. Fiir jede erbrachte medizi-
nische Leistung oder durchgefiihrte Untersuchung wird ein festgelegter Vergiitungssatz festgesetzt. Dieser Satz richtet sich nach dem
erforderlichen Arbeitsaufwand und den damit verbundenen Praxiskosten. Die Entlohnung steigt entsprechend mit der Anzahl der er-
brachten Leistungen. Die Entlohnungssitze kdnnen in kommerziellen Vertrigen verhandelt werden, unterliegen jedoch einer Ober-
grenze, die an die regional angepassten Zahlungen von Medicare gebunden ist.%’

Die Vergiitung von Krankenhdusern basiert auf dem Konzept der diagnosebezogenen Gruppen (DRG). Innerhalb dieses Systems werden
feste Pauschalbetréige fiir jeden Krankenhausaufenthalt festgelegt. Wenn die tatséchlichen Behandlungskosten fiir einen Patienten gerin-
ger sind als die DRG-Vergiitung, fiihrt dies zu einem Gewinn fiir das Krankenhaus. Hingegen entsteht ein finanzieller Verlust, wenn die
tatséchlichen Kosten die festgelegte DRG-Vergiitung iiberschreiten. Die Entwicklungen bei der Kostenerstattung verlagert sich zuneh-
mend auf wertorientierte Modelle. In diesen Modellen werden Arzte und Krankenhiuser anhand der Qualitiit der erbrachten Leistungen
entlohnt. Die Qualitit wird durch Patientenergebnisse und der Fihigkeit des Leistungserbringers bewertet.®

3.5. Gesundheitsreformen

In den 1960er und frithen 1970er Jahren wurde das Problem der nicht versicherten Bevolkerung, insbesondere dlterer Menschen, zu ei-
nem zentralen Anliegen der 6ffentlichen Debatte. Als Reaktion darauf unterzeichnete Président Lyndon Johnson im Jahr 1965 ein Gesetz
zur Einfithrung von Medicare. Medicare ist ein Sozialversicherungsprogramm, das von der Regierung der Vereinigten Staaten verwaltet
wird und Krankenversicherungsschutz fiir Menschen im Alter von 65 Jahren oder dlter sowie fiir Personen, die bestimmte besondere
Kriterien erfiillen, bereitstellt.?” Heute bietet Medicare Krankenversicherung fiir mehr als 65 Millionen Menschen, darunter {iber 57 Mil-
lionen Menschen im Alter von 65 Jahren und dlter sowie etwa 8 Millionen Menschen unter 65 Jahren.*

Mit der Einfithrung von Medicare wurde auch Medicaid ins Leben gerufen, ein Programm, das der Bundesregierung die Finanzierung
eines Gesundheitsversorgungsprogramms fiir einkommensschwache Menschen ermoglichte und von den einzelnen Bundesstaaten ver-
waltet und mitfinanziert wurde. Medicaid entwickelte sich zum groBten Finanzierungsinstrument fiir medizinische und gesundheitsbezo-
gene Leistungen fiir einkommensschwache Menschen in den Vereinigten Staaten. Seit 2023 bietet es kostenlosen Krankenversicherungs-
schutz fiir mehr als 90 Millionen US-Biirger mit niedrigem Einkommen und Menschen mit Behinderungen.’!

Im Jahr 2010 wurde in den Vereinigten Staaten der Patient Protection and Affordable Care Act (PPACA) eingefiihrt, der auch als
Obamacare bekannt ist. Dieses Gesetz war eine umfassende Reform, die darauf abzielte, die Zuginglichkeit, Erschwinglichkeit und Qua-
litdt der Gesundheitsversorgung zu verbessern.

Im Jahr 2016 wurde Donald Trump als Président vereidigt und erliel die Executive Order 13765, in der er seine Absicht bekundete, den
Patient Protection and Affordable Care Act aufzuheben. Dies war eines seiner Wahlversprechen. Der American Health Care Act wurde
im Représentantenhaus eingefiihrt und verabschiedet, gelangte jedoch nicht zur Abstimmung im Senat. Président Donald Trump unter-
zeichnete auch die Executive Order 13813, die es Versicherungsunternehmen ermoglichte, kostengiinstige Kurzzeitversicherungen mit
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geringerer Deckung anzubieten, kleinen Unternehmen den gemeinsamen Erwerb von Verbandskrankenversicherungspldnen erméoglichte
und die Nutzung von Gesundheitssparkonten ausweitete.”

Es kann auch von Vorteil sein mit lokalen Partnern zusammen zu arbeiten, da es den Einstieg in den US-Markt vereinfachen kann. Die
Marktkenntnisse der lokalen Partner kdnnen besonders vorteilhaft sein in Bezug auf Regulierungen auf Bundesstaatenebene, da diese je
nach Staat abweichen und fiir deutsche Unternehmen komplex sein kdnnen. Relevante medizinische Biotechnologieunternehmen, Ver-
binde, Forschungen und Institutionen kdnnen in Kapitel 6 nachgelesen werden. Insbesondere Startups aus der Biotechnologiebranche
finden dort u.a. kalifornische Wirtschaftsinstitute, die beim Markteinstieg unterstiitzen kdnnen. Weiterhin sind ortsansissige Rechtsan-
waltskanzleien, Unternehmensberater und Steuerberatungskanzleien in Kapitel 6 gelistet, die zum Markteinstieg und Beantwortung wei-
terer Fragestellungen zur Verfligung stehen.

Das Delegiertenbiiro der Deutschen Wirtschaft befragte Julia Schaletzky, Direktorin des Henry Wheeler Center for Emerging and
Neglected Diseases and Drug Discovery Center, zu ihrer Meinung {iber Partnerschaften beim Markteintritt. Frau Schaletzky sagt, dass es
davon abhingt, ob das Unternehmen, das in den Markteintritt, den Markt selbst befriedigen kann oder ob eine Partnerschaft mit einem
groflen Unternehmen ein groferes Wachstum ermdglichen kann. Insgesamt héngt es von dem Geschéftsabschluss ab, der ausgehandelt
werden kann, aber es sollten Partnerschaften sorgfaltig abgewdgt werden. Zum einen konnen sie das deutsche Unternehmen auf eine
andere Ebene bringen, zum andern bedarf es jedoch auch Vertrauen; man braucht eine fruchtvolle Beziehung.”

Viele der involvierten Organisationen und Unternehmen bekunden ihre Offenheit gegeniiber Kooperationen und Synergien mit in- und
auslédndischen Technologieldsungsanbietern und Fachexperten. Im Anhang ist eine Vielzahl von Unternehmen, Verbinden, Anwalts-
kanzleien und Steuerberatungskanzleien zu finden, die bei einem Markteintritt in die USA unterstiitzen konnen. Weiterhin steht das De-
legiertenbiiro der deutschen Wirtschaft in San Francisco bei einem Markteintritt zur Verfiigung. Das Buero kann auf entsprechende Kon-
takte zu relevanten Unternehmen und Einrichtungen zuriickgreifen. Hier ein Einblick in potenzielle Partner-Optionen:

Unternehmen in der medizinischen Biotechnologie-Industrie

e Biotechnologie-Unternehmen: Biotechnologieunternehmen sind die wichtigsten Akteure in der medizinischen Biotechnolo-
giebranche. Diese Unternehmen nutzen lebende Organismen und biologische Systeme, um neue Medikamente, Therapien und
medizinische Technologien zu entwickeln. Beispiele hierfiir sind Amgen, Biogen und Gilead Sciences.”

e  Pharmazeutische Unternehmen: Pharmaunternehmen sind ebenfalls in der medizinischen Biotechnologiebranche titig und
verfiigen hiufig iiber eigene Forschungs- und Entwicklungsprogramme fiir biologische Arzneimittel. Diese Unternehmen kon-
nen auch Partnerschaften mit Biotechnologiefirmen eingehen, um neue Produkte zu entwickeln. Beispiele hierfiir sind Pfizer,
Roche und Merck.”

e Auftragsforschungsinstitute (CROs): CROs bieten eine Reihe von Dienstleistungen fiir Biotech- und Pharmaunternehmen an,
darunter das Management klinischer Studien, Beratung bei der Zulassung und Dienstleistungen bei der Arzneimittelentwick-
lung. Beispiele hierfiir sind IQVIA, PPD und ICON plc.”

e  Unternehmen fiir medizinische Geriite: Medizintechnikunternehmen entwickeln und produzieren eine Reihe von medizini-
schen Technologien, von Diagnosegeriten bis hin zu implantierbaren Geréten. Beispiele hierfiir sind Medtronic, Abbott Labo-
ratories und Becton, Dickinson and Company.*®

¢ Diagnostikunternehmen: Diagnostikunternehmen entwickeln und produzieren medizinische Tests und Diagnoseinstrumente,
die zur Erkennung von Krankheiten und Zustinden eingesetzt werden. Beispiele hierfiir sind Quest Diagnostics, LabCorp und
Exact Sciences.”’

e  Auftragsfertigungsunternehmen (CMOs): CMOs erbringen Auftragsherstellungsdienste fiir Biotech- und Pharmaunterneh-
men. Diese Unternehmen kénnen sich auf die Herstellung von Biologika oder andere Fachgebiete spezialisieren. Beispiele hier-
fiir sind Lonza, Catalent und WuXi Biologics.’®

Interessenvertretungen und Verbande

In San Francisco und San Diego gibt es viele weitere Verbdnde und Organisationen, die die Biotech-Branche unterstiitzen und ihren Mit-
gliedern Ressourcen und Vernetzungsmdglichkeiten bieten. Im Folgenden eine kurze Beschreibung der wichtigsten Verbénde und Orga-
nisationen. Kontaktmdoglichkeiten finden sich in Kapitel 6.

92 Vgl. Federal Register (2017): Promoting Healthcare Choice and Competition Across the United States, abgerufen am 03.10.2023

93 Vgl. Interview mit Julia Schaletzky, Director bei Henry Wheeler Center for Emerging and Neglected Diseases and Drug Discovery Center, durchgefiihrt am
07.07.2023.

94 Vgl. Qualio (2022): Biotech vs pharma: Differences and similarities, abgerufen am 22.05.2023

95 Vgl. McKinsey & Company (2022): CROs and biotech companies: Fine-tuning the partnership, abgerufen am 22.05.2023

9 V/gl. Ideamotive (2021): MedTech vs HealthTech vs BioTech: What Are The Differences?, abgerufen am 22.05.2023

97 Vgl. Biotechnology Innovation Organization (0.J.): Diagnostics, abgerufen am 22.05.2023

98 \V/gl. Outsourcing Pharma (2018): The Good, The Bad and the Ugly of CMO partnerships, abgerufen am 22.05.2023



https://www.federalregister.gov/documents/2017/10/17/2017-22677/promoting-healthcare-choice-and-competition-across-the-united-states
https://www.mckinsey.com/industries/life-sciences/our-insights/cros-and-biotech-companies-fine-tuning-the-partnership
https://www.outsourcing-pharma.com/Article/2018/03/13/The-Good-The-Bad-and-the-Ugly-of-CMO-partnerships-A-biotech-perspective
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Biocom California: Biocom California ist ein Fachverband fiir Biowissenschaften, der die Biotech-Branche in Kalifornien vertritt. Die
Organisation konzentriert sich auf Interessenvertretung, Geschiftsentwicklung und Talentférderung fiir ihre Mitglieder. Biocom Califor-
nia hat es sich zur Aufgabe gemacht, seinen Mitgliedern zum Erfolg zu verhelfen, indem er ihnen Networking-Mdglichkeiten und Res-
sourcen bietet und sich fiir die Biotech-Branche einsetzt. Biocom California hat seinen Hauptsitz in San Diego, unterhélt aber auch Biiros
in der San Francisco Bay Area und in Los Angeles. Die Organisation betreut mehr als 1.400 Mitgliedsunternehmen, darunter Unterneh-

men aus den Bereichen Biotechnologie, Pharmazie, medizinische Gerite und digitale Gesundheit.”

San Diego Biotechnology Network (SDBN): Das San Diego Biotechnology Network (SDBN) ist eine professionelle Organisation, die
Einzelpersonen und Unternehmen der Biotech-Branche in San Diego miteinander verbindet. Ziel der Organisation ist es, die Vernetzung,
die Zusammenarbeit und die beruflichen Entwicklungsméglichkeiten ihrer Mitglieder zu fordern. Das SDBN bietet das ganze Jahr iiber
Veranstaltungen und Workshops an, unter anderem Networking Events, Workshops und Ausbildungsprogramme, Mdoglichkeiten fiir die
berufliche Entwicklung. Zusétzlich zu diesen Veranstaltungen und Ressourcen unterhélt das SDBN auch ein Online-Verzeichnis von
Biotech-Unternehmen und Fachleuten in San Diego. Dieses Verzeichnis ist hilfreich fiir Personen, die Kontakte in der Branche kniipfen

mochten, und fiir Unternehmen, die neue Talente suchen.'®

California Life Sciences (CLSA): California Life Sciences (CLSA) ist ein gemeinniitziger Wirtschaftsverband, der die Biowissen-
schaftsbranche in Kalifornien vertritt. Die CLSA hat es sich zur Aufgabe gemacht, das Wachstum und den Erfolg der Biowissenschafts-
branche in Kalifornien zu fordern, indem sie ihren Mitgliedern eine Vielzahl von Dienstleistungen und Ressourcen zur Verfiigung stellt.
Die Organisation vertritt mehr als 1.000 Unternehmen, darunter Biotechnologie-, Medizintechnik- und Pharmaunternehmen, sowie aka-
demische Forschungseinrichtungen und andere Organisationen, die in der Biowissenschaftsbranche titig sind. Die CLSA stellt ihren
Mitgliedern eine Reihe von Dienstleistungen und Ressourcen zur Verfiigung, darunter:

Interessenvertretung: CLSA vertritt die Interessen der Biowissenschaftsbranche in Kalifornien sowohl auf Landes- als auch auf
Bundesebene.

Networking und Zusammenarbeit: Die CLSA bietet ihren Mitgliedern die Mdglichkeit, durch Veranstaltungen, Konferenzen
und andere Aktivitdten Kontakte zu kniipfen und mit anderen zusammenzuarbeiten.

Entwicklung von Arbeitskréften: Die CLSA unterstiitzt die Ausbildung von Arbeitskréften in der Biowissenschaftsbranche,
indem sie ihren Mitgliedern Bildungsressourcen, Stellenausschreibungen und andere Karrieredienste zur Verfiigung stellt.!!
Investorentage: Das CLSI veranstaltet das ganze Jahr iiber Investorentage, die Investoren und Unternehmer aus der Biowissen-
schaftsbranche zusammenbringen. Diese Veranstaltungen bieten den Unternehmen eine Plattform, um ihre Technologien zu

prasentieren und mit potenziellen Investoren zusammenzutreffen.

QB3: QB3 (kurz fiir California Institute for Quantitative Biosciences) ist eine gemeinniitzige Organisation, die Start-ups der Biowissen-
schaften in der San Francisco Bay Area unterstiitzt. Die Organisation wurde im Jahr 2000 gegriindet und hat ihren Hauptsitz an der Uni-
versity of California, San Francisco (UCSF), mit weiteren Einrichtungen an der UC Berkeley und UC Santa Cruz. QB3 bietet eine Reihe
von Programmen und Dienstleistungen fiir Unternehmer und Forscher in den Biowissenschaften an, darunter:

Raum fiir Inkubatoren: QB3 bietet Labor- und Biirordume fiir Start-ups im Bereich Biowissenschaften in der Bay Area. Die
Organisation betreibt mehrere Inkubatoren, darunter die QB3 Garage an der UCSF und den QB3@953 Inkubator in San Fran-
cisco.

Finanzierung: QB3 bietet eine Reihe von Finanzierungsmdglichkeiten fiir Start-ups im Bereich Biowissenschaften, einschlief3-
lich Startfinanzierung und Zugang zu Risikokapital.

Bildung: QB3 bietet Bildungsprogramme und Ressourcen, um Unternehmern und Forschern in den Biowissenschaften zu hel-
fen, die Fahigkeiten zu entwickeln, die sie fiir ihren Erfolg benétigen. Zu diesen Programmen gehdren Workshops, Seminare
und Schulungsprogramme zu Themen wie Unternehmertum, geistiges Eigentum und Kommerzialisierung.

Partnerschaften: QB3 arbeitet eng mit Industriepartnern, Regierungsbehdrden und akademischen Einrichtungen zusammen, um
Innovation und Unternehmertum in den Biowissenschaften zu fordern. Die Organisation bietet Zugang zu einem breiten Netz-
werk von Ressourcen und Fachwissen, um Unternehmern und Forschern bei der Entwicklung und Vermarktung neuer Techno-
logien zu helfen.'*

99 Vgl. Biocom California (0.J.): About Us, abgerufen am 23.05.2023

100 \/gl. San Diego Biotech Networks, (0.J.): About, abgerufen am 22.05.2023

101 vgl. California Life Sciences (0.J.): California Life Sciences, abgerufen am 23.05.2023
102 vVgl. QB3 (0.J.): QB3, abgerufen am 24.05.2023



https://www.biocom.org/about/
https://sdbn.org/about/
https://www.califesciences.org/
https://qb3.org/
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Wichtige Veranstaltungen

Aufgrund der Bedeutung der medizinischen Biotechnologieindustrie finden in den USA auch wichtige Veranstaltungen statt. Diese Kon-
ferenzen dienen vielen Zwecken, u.a. bieten sie eine Plattform, auf der Interessierte und Industrievertreter Produkte und Technologien-
vorstellen, mehr iiber die Branche erfahren und sich mit anderen Fachleuten vernetzen kénnen. Ein paar wichtige Veranstaltung sind:

e  BIO International Convention: Die BIO International Convention ist die grofite Biotech-Konferenz der Welt und deckt alle
Bereiche der Biotechnologie ab, einschlie8lich der roten Biotechnologie. Sie wird jéhrlich in verschiedenen Stédten in den USA
abgehalten.'®

e J.P. Morgan Healthcare Conference: Diese Konferenz ist das grofite und informativste Symposium fiir Investitionen im Ge-
sundheitswesen, das weltweit fiihrende Unternehmen, aufstrebende, schnell wachsende Firmen, innovative Technologieent-
wickler und Mitglieder der Investorengemeinschaft zusammenbringt. Sie findet jéhrlich in San Francisco statt.'®

¢ Redefining Early Stage Investments (RESI): RESI ist eine Konferenz, die Biotech-Unternehmen im Friihstadium mit Inves-
toren und strategischen Partnern zusammenbringt. Der Schwerpunkt der Konferenz liegt auf den Biowissenschaften, einschlie3-
lich der roten Biotechnologie. Sie findet jéhrlich in verschiedenen Stéidten in den USA statt.'"

e  Clinical Biomarkers & World CDx: Diese Konferenz befasst sich mit der Entwicklung und dem Einsatz von Biomarkern in
klinischen Versuchen, einschlieBlich Anwendungen der roten Biotechnologie. Sie findet jéhrlich in verschiedenen Stédten in
den USA statt.'%

¢ PEGS Boston: Diese Konferenz konzentriert sich auf Protein- und Antikdrper-Engineering und bietet Wissenschaftlern, For-
schern und Fachleuten aus der Industrie eine Plattform, um ihre neuesten Innovationen und Entwicklungen auf diesem Gebiet
vorzustellen.'?’

3.6. Gesundheitswirtschaft mit Fokus medizinischer Biotechnologie

Die Vereinigten Staaten sind der groBte Markt der Welt im Bereich Gesundheitswirtschaft. Im vergangenen Jahr betrugen die Gesund-

heitsausgaben insgesamt etwa vier Billionen US-Dollar, was einem Betrag von rund 10.586 US-Dollar pro Person entspricht. Dies ent-
spricht mehr als 17 Prozent des US-amerikanischen Bruttoinlandsprodukts und liegt fast doppelt so hoch wie die Ausgaben in Deutsch-
land, wo sie bei 5.986 US-Dollar pro Person liegen und somit den zweiten Platz in der Rangliste einnehmen.'*®

Die hohen Gesundheitsausgaben in den USA werden zum Teil durch die hohen Preise fiir drztliche Leistungen, Pflegedienste und Medi-
kamente verursacht. Ein weiterer Grund ist der iiberméaflige Verwaltungsaufwand, den das medizinische Personal bewéltigen muss. Dar-
iiber hinaus verdienen Fachérzte in den USA im Vergleich zu Landern wie Deutschland etwa das Doppelte. Auch Allgemeinérzte und
Pflegekrifte erhalten im Vergleich zu anderen Industrielindern eine bessere Bezahlung.'"

Deutsche Unternehmen haben aufgrund der fortgesetzten Globalisierung der Branche vielversprechende Marktmdglichkeiten. Wenn
deutsche Unternehmen in den stark umkédmpften, US-amerikanischen Gesundheitsmarkt eintreten mdchten, sollten sie innovative Losun-
gen entwickeln, die nahtlos in bestehende Arbeitsabldufe integriert werden kdnnen und gleichzeitig eine hohe Leistung bieten.

Qualitidt, Effizienz und Innovation sind drei wichtige Bestandteile, um am amerikanischen Markt zu bestehen. Deutsche biotechnologi-
sche Unternehmen, die auf diese Schliisselfaktoren setzen, haben eine gute Ausgangslage, um sich einen guten Ruf und moégliche Part-
nerschaften mit US-amerikanischen Forschungseinrichtungen, Krankenhdusern und Unternehmen aufzubauen.

Insbesondere der steigende Bedarf an personalisierter Medizin, Prézisionsmedizin und Therapieoptionen fiir seltene Krankheiten schafft
neue Moglichkeiten fiir deutsche Biotechnologieunternehmen in den USA. Ein Hauptgrund ist, dass der amerikanische Markt fiihrend in
der biotechnologischen Forschung und Entwicklung ist. Eine Zusammenarbeit mit deutschen Unternehmen kann zu innovativen Techno-
logien und Therapien fithren, die weltweit gefragt sind. Eine gemeinschaftliche Forschung oder Innovation kann den Markt der medizini-
schen Biotechnologie revolutionieren.

103 \/gl. Bio International Convention (0.J.): Bio International Convention 2023, abgerufen am 23.05.2023

104 v/gl. J.P.Morgan (0.J.):J.P.Morgan Conference 2023, abgerufen am 22.05.2023

105 \/gl. Redefining Early Stage Investments (0.J.): Redefining Early Stage Investments 2023, abgerufen am 23.05.2023
106 \/gl. World CB & CDx (0.J.): World CB & CDx 2022, abgerufen am 23.05.2023

107 ygl. PEG Summit (0.J.): PEGS Boston 2023, abgerufen am 22.05.2023

108 \/gl. CMS (2023): National health expenditure data, abgerufen am 03.10.2023

109 \/gl. Weatherby (2023): Physician salary report 2023: Physician income continues to rise, abgerufen am 03.10.2023



https://www.bio.org/events/bio-international-convention/registration-information?utm_medium=paid-search&utm_source=google&utm_campaign=international-convention-2023-search&utm_term=bio%20events&gclid=Cj0KCQjwuLShBhC_ARIsAFod4fKj3bGFK_WjhIMIJpANSICgp6XFZmb0v6wFQOuaAfqDSaQVfyh1kqAaAtJwEALw_wcB
https://www.jpmorgan.com/solutions/cib/insights/health-care-conference
https://resiconference.com/
https://world-cdx.com/
https://www.pegsummit.com/
https://www.cms.gov/data-research/statistics-trends-and-reports/national-health-expenditure-data/historical#:~:text=U.S.%20health%20care%20spending%20grew,spending%20accounted%20for%2018.3%20percent
https://weatherbyhealthcare.com/blog/annual-physician-salary-report
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4. Politische & rechtliche Rahmenbe-
ningungen

Das folgende Kapitel gibt einen Einblick in den rechtlichen Rahmen der Forschung und Vermarktung von medizinischer Biotechnologie
in den Vereinigten Staaten regelt. Sowohl die Bundes- als auch die Landesgesetze von Kalifornien werden erdrtert, ebenso wie die Pro-
dukthaftung und die Frage, wie sich KMU rechtlich schiitzen kdnnen. Dariiber hinaus werden die Steuern auf nationaler und bundesstaat-
licher Ebene erortert.

4.1. Richtlinien, Vorschriften & Gesetze

Die medizinische Biotechnologie, die die Verwendung von Gentechnik und Biotechnologie zur Entwicklung von Arzneimitteln und me-
dizinischen Behandlungen umfasst, wird in den USA von mehreren Regierungsbehdrden reguliert.

Die Hauptbehdrde, die fiir die Regulierung der medizinischen Biotechnologie in den USA zusténdig ist, ist die Food and Drug Administ-
ration (FDA). Die FDA ist dafiir verantwortlich, sicherzustellen, dass alle Arzneimittel und medizinischen Behandlungen fiir den Einsatz
beim Menschen sicher und wirksam sind''’. Dies umfasst die Uberpriifung von klinischen Studiendaten sowie die Durchfiihrung eigener
Tests zur Bewertung der Sicherheit und Wirksamkeit neuer Medikamente und Behandlungen. Die FDA arbeitet auch eng mit dem United
States Department of Agriculture (USDA) und der Environmental Protection Agency (EPA) zusammen, um gentechnisch verénderte
Organismen (GVOs) in der Biotechnologie zu regulieren. Das USDA ist fiir die Regulierung von Anbau und Anbau von GVO-Pflanzen
verantwortlich, wahrend die EPA die Verwendung von Pestiziden und anderen Chemikalien in der Biotechnologie reguliert.

Dartiiber hinaus finanziert das National Institutes of Health (NIH) Forschung und Entwicklung in der medizinischen Biotechnologie und
bietet Anleitung und Uberwachung, um sicherzustellen, dass ethische Aspekte bei der Entwicklung und Priifung neuer Arzneimittel und
Behandlungen beriicksichtigt werden''". Insgesamt umfasst die Regulierung der medizinischen Biotechnologie in den USA eine Zusam-
menarbeit mehrerer Regierungsbehérden mit dem Ziel, die Sicherheit und Wirksamkeit neuer Arzneimittel und medizinischer Behand-
lungen sowie den verantwortungsvollen Einsatz von Gentechnik und Biotechnologie zu gewéhrleisten.

Président Biden plant, durch verschiedene Initiativen und Gesetze, darunter das Inflationsbekdmpfungsgesetz (IRA), Einsparungen bei
den Arzneimittelkosten zu erzielen. Der Inflation Reduction Act wurde von Prisident Biden am 16. August 2022 unterzeichnet und zielt
darauf ab, Probleme im Zusammenhang mit der Inflation anzugehen, die wirtschaftliche Wettbewerbsféhigkeit zu verbessern, saubere
Energie zu fordern und das Bundesdefizit zu verringern. Das Gesetz enthidlt Bestimmungen zur Senkung der Kosten fiir verschreibungs-
pflichtige Medikamente, zur Verbesserung des Steuerrechts und zur Unterstiitzung von Arbeitnehmern und Familien.''> Zu den spezifi-
schen Bestimmungen des Inflationsbekdmpfungsgesetzes gehoren eine jahrliche Obergrenze fiir die Kosten von verschreibungspflichti-
gen Medikamenten in Medicare, dem staatlichen Gesundheitssystem fiir Personen ab 65 Jahren. Das Gesetz sieht auch die Ausweitung
des Subventionsprogramms fiir Geringverdiener vor und verpflichtet die Arzneimittelhersteller, fiir bestimmte Medikamente Rabatte an
die Bundesregierung zu zahlen.'!3

Die wichtigsten Vorschriften, welche in den USA fiir medizinische Biotechnologie gelten, sind:

1. Richtlinien fiir die menschliche Subjektforschung (Common Rule): Diese Richtlinien legen die ethischen Standards fiir die
Forschung mit menschlichen Probanden fest. Sie beinhalten Vorschriften fiir informierte Zustimmungen, Schutz der Pri-
vatsphire und Vertraulichkeit, sowie den Schutz von besonders schutzbediirftigen Gruppen wie Kinder, schwangere Frauen und
Geféngnisinsassen.

2. Good Laboratory Practice (GLP) Vorschriften: Diese Vorschriften sollen sicherstellen, dass klinische Priifungen ethisch,
sicher und mit wissenschaftlicher Integritit durchgefiihrt werden und dass die Rechte und das Wohlergehen der Priifungsteil-
nehmer geschiitzt werden. Die Einhaltung der GCP-Richtlinien ist Voraussetzung fiir die Genehmigung von klinischen Priifun-
gen durch die FDA.

110 vgl. FDA (2023): https://www.fda.gov/science-research/science-and-research-special-topics/biotechnology, abgerufen am 30.05.2023

11 vgl. National Institutes of Health (NIH) Office of Science Policy: https://osp.od.nih.gov/requlations-and-policy/human-subjects-research/, abgerufem am 30.05.2023
112 vgl. McKinsey & Company (2022): The Inflation Reduction Act: Here’s what's in it, abgerufen am 31.08.2023

113 vgl. Centers for Medicare & Medicaid Services (0.J.): Inflation Reduction Act and Medicare, abgerufen am 31.08.2023



https://www.fda.gov/science-research/science-and-research-special-topics/biotechnology
https://osp.od.nih.gov/regulations-and-policy/human-subjects-research/
https://www.mckinsey.com/industries/public-sector/our-insights/the-inflation-reduction-act-heres-whats-in-it
https://www.cms.gov/inflation-reduction-act-and-medicare
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3. Good Clinical Practice (GCP) Vorschriften: Diese Vorschriften gelten fiir die Durchfiihrung von klinischen Studien und
legen Standards fiir das Design, die Durchfiihrung und Dokumentation von Studien fest. Die GCP-Vorschriften sind wichtig fiir
die Sicherstellung der Sicherheit und Wirksamkeit der neuen medizinischen Produkte.

4. Exportkontrollvorschriften: Diese Vorschriften regeln die Ausfuhr von bestimmten medizinischen Produkten und Technolo-
gien aus den USA und sollen sicherstellen, dass sensible Technologien nicht in falsche Hénde geraten oder missbraucht werden.

5. Patentrechtsvorschriften: Diese Vorschriften regeln die Vergabe von Patenten fiir medizinische Produkte und Technologien
und sind wichtig fiir die Férderung von Innovationen und Investitionen in den Bereich der medizinischen Biotechnologie.''*

Neben diesen Vorschriften hat Kalifornien auch spezifische Gesetze im Zusammenhang mit der Stammzellenforschung. Das California
Institute for Regenerative Medicine (CIRM) wurde 2004 gegriindet, um die Finanzierung und Regulierung der Stammzellenforschung im
Bundesstaat zu iiberwachen. Das CIRM vergibt Zuschiisse fiir die Stammzellenforschung und legt Richtlinien fiir die Verwendung von
Stammzellen in Forschung und klinischen Studien fest.'"

4.2. Bundesbehorde Food and Drug Administration (FDA)

Der Uberpriifungsprozess der FDA bei medizinischer Biotechnologie umfasst mehrere Phasen, die sicherstellen sollen, dass ein neues
Arzneimittel oder eine neue medizinische Behandlung sicher und wirksam ist.

1. Priéklinische Phase: Bevor ein neues Arzneimittel oder eine neue Behandlung an Menschen getestet wird, muss es zuerst in der
praklinischen Phase umfangreiche Tests und Experimente durchlaufen, um seine Sicherheit und Wirksamkeit zu bewerten. Dies
umfasst in vitro- und in vivo-Tests an Zellen und Tieren, um mogliche Toxizititen oder Nebenwirkungen zu identifizieren.

2. IND-Antrag: Wenn die Ergebnisse der priklinischen Phase positiv sind, kann ein IND-Antrag (Investigational New Drug) bei
der FDA eingereicht werden, um die Erlaubnis zu erhalten, das neue Arzneimittel oder die neue Behandlung an Menschen zu
testen. Die FDA bewertet den IND-Antrag und priift, ob das neue Arzneimittel oder die neue Behandlung sicher genug ist, um
an Menschen getestet zu werden.

3. Kilinische Studien: Wenn der IND-Antrag genehmigt wird, kann das neue Arzneimittel oder die neue Behandlung in klinischen
Studien an Menschen getestet werden. Diese Studien durchlaufen drei Phasen, die die Sicherheit und Wirksamkeit des neuen
Arzneimittels oder der neuen Behandlung bei verschiedenen Gruppen von Patienten untersuchen.

4. NDA-Antrag: Wenn die Ergebnisse der klinischen Studien positiv sind, kann ein NDA-Antrag (New Drug Application) bei der
FDA eingereicht werden, um die Zulassung des neuen Arzneimittels oder der neuen Behandlung zu beantragen. Der NDA-
Antrag enthilt alle relevanten Informationen zu dem neuen Arzneimittel oder der neuen Behandlung sowie Daten aus der prak-
linischen und klinischen Phase.

5. FDA-Zulassung: Nachdem der NDA-Antrag eingereicht wurde, priift die FDA alle eingereichten Daten und Informationen und
entscheidet, ob das neue Arzneimittel oder die neue Behandlung sicher und wirksam genug ist, um auf den Markt gebracht zu
werden. Wenn die FDA zustimmt, erhélt das Unternehmen die Zulassung und kann das neue Arzneimittel oder die neue Be-
handlung anbieten.

4.3. Zulassung medizinischer und pharmazeutischer Produkte

Gemil dem Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act) unterliegen pharmazeutische Produkte, die in den USA verkauft werden
sollen, den Vorschriften und Regulierungen der zustdndigen Behorde. Eine Registrierung jedes Unternehmens, das beabsichtigt, pharma-
zeutische Produkte auf dem US-Markt anzubieten, ist zwingend erforderlich und muss bei der Food and Drug Administration (FDA), der
US-amerikanischen Arzneimittelbehorde, erfolgen. Die entsprechenden Produkte miissen zusaetzlich der FDA gemeldet werden. Als
Teil des Registrierungsprozesses muss das Unternehmen einen Vertreter benennen, der seinen festen Sitz in den Vereinigten Staaten hat.
Dieser Vertreter fungiert als direkter Ansprechpartner fiir simtliche Angelegenheiten des Unternehmens in den USA.

Das Delegiertenbiiro der deutschen Wirtschaft steht deutschen Unternehmen bei der Suche nach geeigneten Ansprechpartnern und der
Bereitstellung eines solchen Vertreters unterstiitzend zur Seite.

114 vgl. US Patent and Trademark Office (2023): https://www.uspto.gov/patent/legal-provisions/patent-laws-and-requlations, abgerufen am 30.05.2023
15 vgl. CIRM (2023): Carlifornia Stem Cell Agency, abgerufen am 30.05.2023



https://www.uspto.gov/patent/legal-provisions/patent-laws-and-regulations
https://www.cirm.ca.gov/about-cirm/our-mission
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Antrag fur Generika

Fiir Generika besteht die Moglichkeit, ein verkiirztes Zulassungsverfahren zu durchlaufen. Dieses Verfahren wird als Abbreviated New
Drug Application (ANDA) bezeichnet. Dabei kdnnen bereits vorhandene klinische und nicht-klinische Daten aus fritheren Studien ver-
wendet werden, um die Gleichwertigkeit des Generikums mit dem Referenzmedikament nachzuweisen. Nach der Genehmigung kann das
Generikum hergestellt und vermarktet werden, um eine sichere, wirksame und kostengiinstigere Alternative zum Originalmedikament

anzubieten.''®

Over-the-Counter (OTC) Arzneimittel

OTC-Arzneimittel sind Medikamente, die von der breiten Offentlichkeit sicher und wirksam angewendet werden kénnen, ohne einer
weiteren medizinischen Beratung. Die Hauptverantwortung fiir die Regulierung von OTC-Arzneimitteln liegt beim Office of Non-
Prescription Drugs (ONPD), einer Abteilung des Center for Drug Evaluation and Research (CDER), welches Teil der FDA ist.

Die Einfithrung eines OTC-Arzneimittels auf den Markt kann auf zwei moglichen Wegen erfolgen. Produkte, die den sogenannten "Mo-
nographien" entsprechen, kdnnen ohne weitere Uberpriifung oder Genehmigung durch die FDA vermarktet werden (OTC Monograph
Process). Diese Monographien enthalten regulatorische Standards fiir die Vermarktung von OTC-Arzneimitteln. Sie legen die Bedingun-
gen fest, unter denen OTC-Arzneimittel allgemein als sicher und wirksam anerkannt werden und keine individuelle Markenzulassung
bendtigen. Die Monographien definieren die Anforderungen fiir verschiedene Klassen von OTC-Arzneimitteln, einschlieBlich akzeptab-
ler Inhaltsstoffe, Dosierungen, Formulierungen und Etikettierungen. Produkte, die nicht den Monographien entsprechen, miissen hinge-
gen einer getrennten Priifung und Genehmigung durch das New Drug Approval System unterzogen werden. Die Zulassung durch die
FDA erfolgt dann regelméifig im Rahmen eines New Drug Application-Verfahrens oder fiir Generika im Rahmen eines Abbreviated
New Drug Application-Verfahrens.'"”

Arzneimittel

Das Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel in den USA basiert auf einer Bewertung des erwarteten Risikos und des potenziellen Scha-
dens, den das Medikament oder das Medizingerét verursachen kann. Es handelt sich in der Regel um ein mehrstufiges Verfahren, bei
dem die FDA in jeder Stufe des Verfahrens eine Bewertung der Erfolgsaussichten vornimmt.

Der Prozess beginnt mit einem IND-Antrag (Investigational New Drug Application). Der Antrag muss auch einen genauen Plan fiir die
Durchfithrung von Tests am Menschen enthalten. Wenn die FDA dies fiir angemessen hélt, kdnnen schrittweise Tests am Menschen
durchgefiihrt werden. Wenn diese Tests erfolgreich sind, kann der Hersteller einen sogenannten NDA-Antrag (New Drug Application)
stellen, in dem er formell die FDA um die Genehmigung zur Vermarktung des Medikaments bittet. Der NDA-Antrag muss umfassende
Informationen iiber alle klinischen Studien an Menschen, die Wirkungsweise des Medikaments im menschlichen Koérper, Herstellungs-

daten und das vorgeschlagene Etikett fiir das Medikament enthalten.''

Nachdem der NDA-Antrag eingereicht wurde, hat die FDA etwa 60 Tage Zeit, um iiber die Zulassung zu entscheiden. Wéhrend dieser
Zeit werden die Daten von den Experten und Wissenschaftlern der FDA iiberpriift. Nach der Uberpriifung der Daten erfolgt eine ab-
schlieBende Risikobewertung, bei der die Vor- und Nachteile des Produkts abgewogen werden. Es werden auch Qualitdtskontrollen beim
Hersteller durchgefiihrt. Wenn die Vorteile des Medikaments die Risiken iiberwiegen und das Medikament ordnungsgemé0 hergestellt
werden kann, erteilt die FDA die Genehmigung zur Vermarktung des Medikaments in den USA. Die Entscheidung iiber die Zulassung

dauert in der Regel mindestens 10 Monate.'"

Medizinische Gerate (Medical Devices)

Die Einstufung und Zulassung von medizinischen Geriéten erfolgt anhand von drei verschiedenen Risikoklassen. Hierbei spielt das poten-
zielle Schadensausmal, das von einem medizinischen Gerdt ausgehen kann, eine bedeutende Rolle. Ein entscheidender Faktor fiir diese
Einstufung ist die Anzahl der erforderlichen Kontrollmechanismen, um das Gerét sicher verwenden zu kdnnen. Medizinische Gerite, die
sich durch eine einfache und sichere Handhabung auszeichnen, werden in die Risikoklasse I eingestuft, wahrend solche Gerite, die einen

héheren Grad an Kontrolle erfordern, in héhere Risikoklassen eingeordnet werden.'?

Produkte der Risikoklassen I und II unterliegen dem 510(k)-Verfahren, dem sogenannten "Premarket Notification". In diesem Verfahren
ist der Nachweis zu einem bereits zugelassenen Vergleichsprodukt von entscheidender Bedeutung. In solchen Fillen sind umfangreiche

116 vgl. U.S. Food & Drug (2022): Abbreviated New Drug Application (ANDA), abgerufen am 03.10.2023

7 vgl. U.S. Food & Drug (2022): Drug Application Process for Nonprescription Drugs, abgerufen am 03.10.2023
118 vgl. U.S. Food & Drug (2022): New Drug Application (NDA), abgerufen am 03.10.2023

119 vgl. U.S. Food & Drug (0.J.): Drug Approval Process, abgerufen am 03.10.2023

120 v/gl. U.S. Food & Drug (2020): Classify Your Medical Device, abgerufen am 03.10.2023



https://www.fda.gov/drugs/types-applications/abbreviated-new-drug-application-anda#:~:text=An%20abbreviated%20new%20drug%20application,brand%2Dname%20drug%20it%20references.
https://www.fda.gov/drugs/types-applications/drug-application-process-nonprescription-drugs
https://www.fda.gov/drugs/types-applications/new-drug-application-nda
https://www.fda.gov/media/82381/download
https://www.fda.gov/medical-devices/overview-device-regulation/classify-your-medical-device
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Daten und Ergebnisse aus klinischen Studien an Menschen nicht erforderlich, was zu Zeit- und Kosteneinsparungen fiihrt. Es ist jedoch
unabdingbar, dass das zu vermarktende Produkt und das Vergleichsprodukt im Wesentlichen gleichwertig ist. Es gibt allerdings Ausnah-
men. Die Verpflichtung zur Durchfiihrung des 510 (k)- Verfahrens kann bei Produkten der Klassen I und II erlassen werden. Maf3geblich
fiir diese Entlassung ist die Einschitzung der FDA. Die FDA-Einschitzung gewéhrleistet die Sicherheit bei der Verwendung des Ge-

rits.'?!

Aufgrund des hoheren Risikos fiir Produkte der Risikoklasse III ist eine zusétzliche Zulassung in Form einer Vorabgenehmigung erfor-
derlich. In diesem Verfahren muss der Hersteller die Unterschiede zu bereits zugelassenen Produkten aufzeigen und nachweisen, dass
das Produkt die gleiche Wirksamkeit und Sicherheit aufweist. Fiir Produkte, die bereits vor 1976 auf dem Markt waren und keine we-

sentlichen Anderungen aufweisen, gilt eine Ausnahme von dieser Anforderung.'?

4.4. Bundesbehorde National Institute of Health (NIH)

Die National Institutes of Health (NIH) sind eine Bundesbehérde, die eine wichtige Rolle bei der Finanzierung und Uberwachung der
biomedizinischen Forschung in den USA spielt. Der rechtliche Rahmen fiir die medizinische Biotechnologie durch die NIH basiert auf
Bundesgesetzen und -vorschriften sowie auf den Richtlinien und Leitlinien, die von den NIH festgelegt werden. Die NIH erhélt Gelder
von der Bundesregierung und ihre Forschung unterliegt daher den Bundesgesetzen und -vorschriften, die die biomedizinische Forschung
regeln, einschlieBlich des Public Health Service Act, des Food, Drug, and Cosmetic Act und des Federal Policy for the Protection of Hu-
man Subjects (auch bekannt als Common Rule).

Die NIH hat auch ihre eigenen Richtlinien und Leitlinien fiir die Forschung mit menschlichen Probanden, Tieren und rekombinanten
DNA-Technologien festgelegt, die darauf abzielen, die ethische Durchfiihrung von Forschung zu gewihrleisten und die Sicherheit und
das Wohlergehen der Probanden und der Offentlichkeit zu schiitzen. Beispielsweise verlangt die NIH, dass alle Forschung mit menschli-
chen Probanden von einem institutionellen Review-Board (IRB) iiberpriift und genehmigt wird, um sicherzustellen, dass die Risiken fiir
die Probanden minimiert werden und dass die potenziellen Vorteile der Forschung die Risiken {iberwiegen. Die NIH hat auch Richtlinien
fiir den Einsatz von Tieren in der Forschung, die erfordern, dass die Tiere human behandelt werden und dass ihr Einsatz in der Forschung
durch wissenschaftliche Notwendigkeit gerechtfertigt ist.

Zusitzlich zu ihren eigenen Richtlinien und Leitlinien arbeitet die NIH mit anderen Bundesbehérden wie der FDA und den Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) zusammen, um sicherzustellen, dass die Forschung in der medizinischen Biotechnologie sicher
und ethisch durchgefiihrt wird. Die NIH arbeitet auch mit internationalen Organisationen und Regulierungsbehdrden zusammen, um
globale Standards fiir die biomedizinische Forschung und Entwicklung zu férdern.

Insgesamt ist der rechtliche Rahmen fiir die rote Biotechnologie durch die NIH darauf ausgerichtet, die verantwortungsvolle Durchfiih-

rung von Forschung zu fordern und die Sicherheit und das Wohlergehen von Probanden und der Offentlichkeit zu schiitzen.

4.4. Datenschutzbedenken

Datenschutzbedenken in der medizinischen Biotechnologie entstehen hauptséchlich durch die Verwendung personlicher genetischer In-
formationen. Genetische Daten sind duf3erst sensibel und kdnnen Informationen iiber die Gesundheit einer Person, familidre Bezichungen
und andere persdnliche Merkmale offenbaren. Mit dem Fortschritt der medizinischen Biotechnologie bestehen Bedenken, dass geneti-
sche Informationen missbraucht werden kénnten, was potenziell zu Diskriminierung oder anderen negativen Auswirkungen fiihren
konnte.

In den USA ist das wichtigste Bundesgesetz zum Schutz der Privatsphédre genetischer Informationen der Genetic Information Nondiscri-
mination Act (GINA), der im Jahr 2008 verabschiedet wurde. GINA verbietet Diskriminierung am Arbeitsplatz und bei der Krankenver-
sicherung aufgrund von genetischen Informationen. Es verbietet auch Arbeitgebern und Krankenversicherern, genetische Tests anzufor-
dern oder zu verlangen oder genetische Informationen zur Entscheidungsfindung bei der Beschiftigung oder Abdeckung zu verwenden.
Zusitzlich zu GINA hat das US-amerikanische Department of Health and Human Services (HHS) unter dem Health Insurance Portability

121vgl. U.S. Food & Drug (2022): Premarket Notification 510(k), abgerufen am 03.10.2023
122 y/gl. U.S. Food & Drug (2019): Premarket Approval (PMA), abgerufen am 03.10.2023


https://www.fda.gov/medical-devices/premarket-submissions-selecting-and-preparing-correct-submission/premarket-notification-510k
https://www.fda.gov/medical-devices/premarket-submissions-selecting-and-preparing-correct-submission/premarket-approval-pma
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and Accountability Act (HIPAA) Verordnungen erlassen, die auf genetische Informationen anwendbar sind. Diese Verordnungen ver-
pflichten Gesundheitsdienstleister und Krankenversicherungen, die Privatsphére und Sicherheit der genetischen Informationen von Ein-
zelpersonen zu schiitzen.

Dartiiber hinaus hat das National Institutes of Health (NIH) Richtlinien zum Schutz der Privatsphére und Vertraulichkeit von Forschungs-
teilnehmern, einschlieBlich genetischer Forschung, erlassen. Diese Richtlinien verlangen von Forschern, dass sie die Einwilligung der
Teilnehmer einholen, die Identifizierungsdaten der Teilnehmer schiitzen und Vorkehrungen treffen, um den unbefugten Zugriff oder die
Offenlegung von genetischen Informationen zu verhindern.

Insgesamt hat die US-Regierung Schritte unternommen, um die Bedenken beziiglich des Datenschutzes in der roten Biotechnologie
durch Gesetze, Verordnungen und Richtlinien zum Schutz der genetischen Informationen von Einzelpersonen anzugehen. Da sich die
Technologie jedoch weiterentwickelt, werden fortlaufende Anstrengungen erforderlich sein, um sicherzustellen, dass die Datenschutzbe-
stimmungen wirksam und auf dem neuesten Stand bleiben.

4.5. Ethische Fragen

Es gibt verschiedene ethische Bedenken im Zusammenhang mit der medizinischen Biotechnologie, darunter:'??

e  Informierte Zustimmung: Sicherstellen, dass Personen, die an genetischer Forschung teilnehmen oder sich genetischen Tests unterzie-
hen, die potenziellen Risiken und Vorteile verstehen und ihre informierte Zustimmung gegeben haben.

e  Genetische Diskriminierung: Verhindern von Diskriminierung aufgrund der genetischen Zusammensetzung einer Person in Bereichen
wie Beschiftigung, Versicherung und Zugang zur Gesundheitsversorgung.

e  Menschliches Klonen: Behandlung der ethischen Auswirkungen des menschlichen Klonens und der potenziellen Ausbeutung geklonter
Individuen.

e  Zugang zu genetischen Informationen: Behandlung von Fragen im Zusammenhang mit dem Eigentum, der Weitergabe und dem
Schutz genetischer Informationen.

Die US-Regierung hat verschiedene Schritte unternommen, um ethische Bedenken anzugehen, darunter:
1. Verabschiedung von Gesetzen wie dem Genetic Information Nondiscrimination Act (GINA), der Diskriminierung aufgrund geneti-
scher Informationen in Beschiftigung und Krankenversicherung verbietet.'**
2. Finanzierung von Forschung zu ethischen Fragen im Zusammenhang mit Genetik und Biotechnologie durch Agenturen wie das
National Institutes of Health (NIH) und die National Science Foundation (NSF).
3. Forderung von offentlichem Engagement und Bildung zu den ethischen Auswirkungen von genetischer Forschung und Biotechnolo-
gie durch Initiativen wie die Presidential Commission for the Study of Bioethical Issues. Diese Kommission wirkte von 2009-2017 un-

der der Obama-Administration, wurde nach seiner Amtszeit aber nicht fortgefiihrt. '°

4.6. Handelsabkommen, Zoll und Einfuhrbestimmungen

USMCA

Die Vereinigten Staaten, Kanada und Mexiko haben seit 1994 eine Freihandelszone, das North American Free Trade Agreement
(NAFTA). NAFTA schuf eine Freihandelszone und hob die Zdlle auf die meisten von den Unterzeichnerstaaten produzierten Waren, die
Hindernisse fiir grenziiberschreitende Investitionen und den Waren- und Dienstleistungsverkehr innerhalb der drei Lénder auf.'?®
NAFTA wurde durch das Abkommen United States-Mexico-Canada (USMCA) als neues Abkommen ersetzt, das am 1. Juli 2020 in
Kraft trat. Das USMCA beinhaltet Rechte an geistigem Eigentum fiir das 21. Jahrhundert, einschlieBlich Rechte zur Férderung von Inno-
vationen und zur Schaffung von Wirtschaftswachstum. Diese Rechte schlieen den digitalen Handel ein, wie z. B. Software, was die
Erhebung von Zbllen auf elektronisch vertriebene Produkte verbietet. Das Abkommen verbessert und schiitzt auch das digitale Okosys-

123 \/gl. National Library of Medicine (2023): The 5 Most Pressing Ethical Issues in Biotech Medicine, abgerufen am 31.05.2023

124 vgl. U.S. Equal Employment Opportunity Commission (2023): The Genetic Information Nondiscriminatory Act of 2008, abgerufen am 30.05.2023
125 \/gl. Presidential Commission for the Study of Bioethical Issues (2017), About the Commission, abgerufen am 31.05.2023

126 \/gl. U.S. Customs & Border Protection (2021): North American Free Trade Agreement, abgerufen am 17.08.2021



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3570985/
https://www.eeoc.gov/statutes/genetic-information-nondiscrimination-act-2008
https://bioethicsarchive.georgetown.edu/pcsbi/node/851.html
https://www.cbp.gov/trade/nafta
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tem, indem es sicherstellt, dass Daten nicht grenziibergreifend iibertragen werden kénnen und indem es Grenzen fiir den Ort der Daten-
speicherung und -minimierung festlegt.'?” Die Produktion von Fahrzeugteilen und die Beschiftigung in diesem Sektor werden voraus-
sichtlich zunehmen, da die Anforderung des Regional Value Content (RVC) nun auf 75% festgelegt ist, was strengere Ursprungsregeln
definiert.'?®

Zusatzzolle

Das Biiro des Handelsbeauftragten der Vereinigten Staaten befasst sich mit allen Handelsfragen, einschlie8lich der Industriezolle, zu
denen Produkte wie Maschinen, Fahrzeuge und Transportausriistung, IT-Produkte, Konsumgiiter und Chemikalien gehdren. Diese Zolle
variieren zwischen einem Prozentsatz des Wertes und einer spezifischen Basis, je nachdem, was importiert wird. Die USA haben einen
handelsgewichteten durchschnittlichen Einfuhrzollsatz von 2% auf Industriegiiter, jedoch sind 50% der importierten Waren zollfrei.'*’
Im Jahr 2020 importierten die USA elektrische und elektronische Gerdte im Wert von 8,24 Mrd. USD, Maschinen im Wert von 24,53
Mrd. USD und Fahrzeuge und Fahrzeugteile im Wert von 18,55 Mrd. USD aus Deutschland.'*°

Foreign Trade Zone

Free-Trade Zones (FTZ) sind internationale Freihandelszonen, die jedoch von der U.S. Zoll- und Grenzschutzbehdrde gesichert werden
und sich hauptséchlich an Flughéfen, Seehédfen und Grenziibergéingen befinden. In der Freihandelszone kdnnen Waren gelagert, ausge-
stellt, montiert, hergestellt und verarbeitet werden, ohne dass Zolle zu entrichten sind, da diese Artikel nicht fiir den Verbrauch bestimmt
sind. Wiirden diese Artikel innerhalb der Freihandelszone verbraucht werden, miisste der Importeur die Zdlle entrichten, die Waren kon-
nen jedoch ohne zusitzliche Zélle oder Steuern aus der Zone exportiert werden.'*! Die National Association of Foreign-Trade Zones
stellt fest, dass es in den USA 195 Freihandelszonen gibt, in denen 440.000 Arbeitnehmer in mehr als 3.000 Unternehmen beschéftigt
sind. Im Jahr 2018 belief sich der Wert der empfangenen Waren auf 793 Mrd. USD, wobei 504 Mrd. USD auf Waren entfielen, die
63,5% der Gesamtaktivitit ausmachten. Unter den Top 10 der Waren mit auslédndischem Status in den Freihandelszonen befinden sich
Unterhaltungselektronik, Fahrzeugteile, sonstige Elektronik und Maschinenausriistung.'*? Um die Kosten niedrig zu halten, kann es
giinstiger sein, Waren in einer Freihandelszone zu produzieren als im U.S. Zollgebiet. In diesem Fall miissen die Zdlle erst dann entrich-
tet werden, wenn die Waren in das U.S. Zollgebiet versandt werden, was niher am Zeitpunkt der Zahlung fiir den Kauf der Waren liegt,
so dass Just-In-Time Lieferungen moglich sind.

Biomedizinische Zollinformationen

Die Einfuhr von medizinischen Geréten und Therapeutika in die USA ist komplex und erfordert die Einhaltung verschiedener Vorschrif-
ten und Zollverfahren, z. B. der Food and Drug Administration (FDA), der U.S. Customs and Border Protection (CBP) und der Drug
Enforcement Administration (DEA). Die Aufgabe der FDA, die 6ffentliche Gesundheit zu schiitzen, bedeutet, dass eine Reihe von An-
forderungen erfiillt, werden miissen, bevor das Produkt auf den Markt kommt, einschlielich Genehmigungen vor der Markteinfiihrung
und der Einhaltung guter Herstellungspraktiken, um sicherzustellen, dass die Spezifikationen und Vorschriften eingehalten werden. Auch
die Kennzeichnung und Verpackung muss den Standards entsprechen, da klare Gebrauchsanweisungen, Warnhinweise und Kontraindi-
kationen dargestellt werden miissen.'*?

Zollunterlagen, Zolle und Steuern miissen fiir einen reibungslosen Ablauf ordnungsgeméal dokumentiert werden und helfen den Import-
euren, ihre Kosten abzuschétzen. Fiir einige medizinische Produkte sind moglicherweise spezielle Einfuhrlizenzen oder -genehmigungen
erforderlich, die in den Unterlagen enthalten sein sollten. Je nach den geltenden Handelsabkommen miissen Importeure moglicherweise
ein Ursprungszeugnis vorlegen, um von ZollerméBigungen oder -befreiungen zu profitieren. Da die Bediirfnisse von Unternehmen zu
Unternehmen sehr unterschiedlich sind, konnen sich interessierte Firmen an das Delegiertenbiiro der Deutschen Wirtschaft in San Fran-
cisco oder die lokale Industrie- und Handelskammer (IHK) wenden, um direkte Unterstiitzung zu erhalten.'>*

127 ygl. Office of the U.S. Trade Representative (0.J.): United States-Mexico-Canada Trade Fact Sheet, abgerufen am 09.08.2021

128 \/gl. The U.S.-Mexico-Canada Agreement (0.J.): Automobiles and Automotive Parts, abgerufen am 09.08.2021

129 vgl. Office of the U.S. Trade Representative (0.J.): Industrial Tariffs, abgerufen am 09.08.2021

130 v/gl. Trading Economics (2021): United States imports from Germany, abgerufen am 09.08.2021

131 vgl. U.S. Customs and Border Protection (2020): About Foreign-Trade Zones and Contact Info, abgerufen am 09.08.2021

132 \/gl. The National Association of Foreign-Trade Zones (2018): U.S. Foreign-Trade Zones, abgerufen am 09.08.2021

133 vgl. U.S. Food & Drug Administration (2023): Importing Medical Devices, abgerufen am 31.08.2023

134 vgl. U.S. Customs and Border Protection (2023): Importing cosmetics, and medical instruments for commercial purposes, abgerufen am 31.08.2023



https://ustr.gov/trade-agreements/free-trade-agreements/united-states-mexico-canada-agreement/fact-sheets/modernizing
https://ustr.gov/sites/default/files/files/Press/fs/USMCA/USMCA-Autos_and_Auto_Parts.pdf
https://ustr.gov/issue-areas/industry-manufacturing/industrial-tariffs
https://tradingeconomics.com/united-states/imports/germany
https://www.cbp.gov/border-security/ports-entry/cargo-security/cargo-control/foreign-trade-zones/about
https://www.growth-engine.org/sites/556/uploaded/files/FTZFacts2020NAFTZ.pdf
https://www.fda.gov/industry/importing-fda-regulated-products/importing-medical-devices
https://help.cbp.gov/s/article/Article-460?language=en_US
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5. Markteintrittsstrategien

Der US-Markt bietet durch seine Grofe und Vielfalt gute Absatzchancen fiir innovative Losungen, daher kann die Expansion nach Kali-
fornien fiir deutsche Unternehmen ein lohnender Schritt sein. Mit zahlreichen Anbietern ist der kalifornische Markt jedoch wettbewerbs-
intensiv und sollte sorgfiltig analysiert werden. Eine umfassende Analyse umfasst u.a. eine Erhebung der wirtschaftlichen Faktoren, des
Produkt- oder Dienstleistungsbedarfs im Ziellande sowie eine detaillierte Betrachtung der Konkurrenz. Eine genaue Uberpriifung dieser
Gesichtspunkt ist essenziell, da Erfolg oder Scheitern von einem Zusammenspiel vielfaltiger einzelner unternehmerischer Entscheidun-
gen und Faktoren abhingt. Die Beachtung und Umsetzung folgender Punkte kann einen positiven Unterschied beim Markteintritt ma-
chen und sich lukrativ auf das Vorhaben der Expansion auswirken:

e  Anpassung an amerikanische Geschiftsgepflogenheiten

e  Aufbau und Pflege von Kontakten und Kundenbeziehungen

e  Ausreichende Finanzierung und langfristige Investitionsbereitschaft

e  Auswahl des richtigen Personals (Einstellung amerikanischer Mitarbeiter von groBem Vorteil)

e  Bestehende kurz-, mittel- und langfristige Geschéftsplane

e Differenzierung durch Alleinstellungsmerkmale

e  Durchdachte Standortwahl (strategische Ansiedlung im Vergleich zu kurzfristigen Anreizprogrammen)
e Information zu rechtlichen Rahmenbedingungen (alle Staaten haben eigene Vorschriften und Gesetze)
e  Marktkenntnisse (regionale Marktgegebenheiten, Wettbewerb, Vertriebswege, Multiplikatoren etc.)

e  Realistische Ziele (z.B. zunéchst kein nationales, sondern regionales Wachstum)

5.1. Anpassung an den US-Markt

Deutsche Unternehmer miissen sich bewusst sein, dass sich ausldndische Markte generell vom heimischen Markt unterscheiden und fiir
eine erfolgreiche Auslandsexpansion eine Anpassung auf verschiedenen Ebenen stattfinden muss. Auch wenn die US-Marktgrofe attrak-
tiv ist, sollten sich Neueinsteiger keinen Illusionen hingeben. Der US-Markt ist einer der wettbewerbsintensivsten Markte der Welt und
erfordert eine intensive Vorbereitung und Ausdauer.'* Dafiir gibt es keine allgemeingiiltige Herangehensweise, die fiir jedes Unterneh-
men funktioniert. Es gibt jedoch einige allgemeine Faktoren, die vor und wihrend einer geplanten Geschéftserweiterung berticksichtigt
werden sollten.

Networking

In den USA ist ein bedeutendes Thema und ein erster Schritt hin zu einem besseren Marktversténdnis, das sogenannte Networking. Dies
ist ein Austausch von Ideen und Informationen und dient dazu ein Netzwerk aus beruflichen oder sozialen Kontakten aufzubauen. Es
wird haufig von Fachleuten genutzt, um ihren Bekanntenkreis zu erweitern, sich iiber Jobmédglichkeiten zu informieren oder um das Be-
wusstsein fiir Neuheiten und Entwicklungen in ihrem Arbeitsfeld zu schérfen. Geschéftsinhaber nutzen das Vernetzen zudem, um Bezie-
hungen zu Personen und Unternehmen aufzubauen, mit denen zukiinftige Geschifte gemacht oder Partnerschaften eingegangen werden
konnten.'* Ein umfassendes Netzwerk an Kontakten wird in den USA als ein Indikator fiir Erfolg angesehen. Viele US-Geschiftsleute
sind offen fiir einen Austausch und bereit, ihre Ratschlége, personlichen Erfahrungen oder Kontakte zu teilen. Deutsche Unternehmen
zdgern dagegen hiufig, mit der Konkurrenz oder Mitbewerbern zu kommunizieren, weil félschlicherweise angenommen wird, dass nur
Gespriche mit zukiinftigen Kunden und Investoren das Geschéft voranbringen. Um sich in den USA bestmdglich zu vernetzen, sollten
informelle Gespréche jedoch so hiufig wie moglich wahrgenommen werden. Es kann dabei helfen, offene Fragen zu kldren oder mit
Kontakten im Bereich medizinische Biotechnologie verkniipft zu werden, bei denen sich eine selbststindige Kontaktaufnahme generell
schwierig gestalten wiirde. Zudem kénnen beim Networking viele Informationen zum Markteinstieg eingeholt werden, ohne vorher viel
Geld in eine Expansion zu investieren. Networking ist daher in den Vereinigten Staaten unerlésslich, um Wissen zu erweitern, Wissenslii-
cken zu schlielen, Ideen voranzutreiben und die Sichtbarkeit des Unternehmens zu erhéhen.

135 \gl. GTAI (2022): Factsheet: USA, abgerufen am 01.06.2023
136 \/gl. Investopedia (2022): Networking, abgerufen am 01.06.2023
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Product-Market-Fit

Ein weiterer Teil der Adaption ist die lokale Anpassung der Geschiftsidee. In den USA wird dies als Product-Market Fit bezeichnet, was
bedeutet, dass ein Produkt auf den Zielmarkt zugeschnitten und fiir eine Zielgruppe angepasst wird.'*” Deutsche KMU miissen das Be-
wusstsein entwickeln, dass gewisse Anderungen vorgenommen werden miissen, um Kunden auf dem US-Markt anzusprechen. Hierbei
sollte nicht der Fehler begangen werden, den Erfolg eines Produkts anhand der deutschen Kundenzufriedenheit zu messen. Die Ziel-
marktanpassung kann sich neben dem Produkt auf Dienstleistungen, das gesamte Geschéftsmodell oder auch den Preis beziehen. In der
folgenden Abbildung ist veranschaulicht welche Punkte deutsche Unternehmen bei der Produktanpassung beachten sollten.

Abbildung 15: Schritte des Product-Market Fit Die Grundlage der Anpassung ist es, die Zielgruppe zu kennen
und gleichzeitig zu wissen welche unerfiillten Bediirfnisse
diese hat. Dies ist einer der wichtigsten Voraussetzungen,
denn ohne bestehende Nachfrage wird kein Produkt oder keine
Dienstleistung erfolgreich auf einem Markt sein. Danach sollte
bei der Produktentwicklung oder -anpassung darauf geachtet
werden, eine Version zu entwickeln die es einem Team er-
moglicht, mit dem geringsten Aufwand die maximale Menge

an validiertem Wissen iiber Kunden zu sammeln. Auf dem

Find Your Target  Identify Unsolved Find your MVP US-Markt wird dies Minimum Viable Product genannt und ist
Customer Problems (Minimum Viable eine Testversion, die minimal funktionsfahig ist und es mog-
Product) lich macht schnelles Nutzerfeedback zu erhalten. Die Riick-

meldung der Kunden ist entscheidend, denn sie sind diejeni-

K . g y gen die spiter das fertige Produkt kaufen sollen, daher sollte
e \ ; basierend auf ihrem Feedback das Produkt weiterhin angepasst
[ : 4 v 5 O werden. Letztendlich sollte ein sogenanntes Werteversprechen
o : ‘ < :‘, definiert werden, welches beinhaltet wie das Produkt oder die
' e Dienstleistung die Bediirfnisse der Kunden erfiillt und was die

einzigartigen Unterscheidungsmerkmale sind.'*® Die Priifung

des Product-Market Fits sollte idealerweise vor dem Markt-
Test a Prototype Value

A o eintritt durchgefiihrt werden und definitiv bevor Geld in Mar-
With Real Proposition

keting und Vertrieb investiert wird.
Quelle: Singshot (2023):
How to Find Your Product-Market Fit and Grow Your Company, abgerufen am 02.06.2023

Vorstellung der Geschéftsidee
Nachdem sichergestellt wurde, dass die Geschéftsidee auf den US-Markt passt, ist ein weiterer hilfreicher Schritt die innovative Idee in
einem sogenannten Business Pitch vorzustellen. Ein Pitch ist eine kurze Prasentation der eigenen innovativen Losung. Diese Prisentation
kann dazu dienen Investoren zu gewinnen, potenzielle Kunden davon zu iiberzeugen ein Produkt oder eine Dienstleistung zu kaufen oder
um Partnerschaften und Ressourcen zu finden die ein Unternehmen geschéftlich voranbringen.'*® Wihrend in Deutschland der Fokus auf
Jobtitel und detaillierte technische Expertise gelegt wird, spielt dies auf dem US-Markt eine geringere Rolle. Generell interessieren sich
Amerikaner fiir den Nutzen, den ein Produkt schafft und fiir eine gute Geschichte dahinter (das sogenannte Storytelling).'** Zudem kom-
men viele Amerikaner gerne schnell auf den Punkt und versuchen Ausfiihrungen zu quantifizieren. Beispiele dafiir sind der EBIT (Earni-
ngs before interest and taxes), welcher die Profitabilitét eines Unternehmens anzeigt oder der Break-Even Point, der angibt ab welchem
Punkt die Gesamteinnahmen den Gesamtausgaben entsprechen. Ein kurzer prignanter Pitch, der individuell auf jeden neuen Gesprichs-
partner angepasst wird, ist daher wichtig. Einige Punkte sollten in jedem Pitch enthalten sein:
e  Welches Problem soll gelost werden? (Innovationen die konkrete, signifikante Probleme 16sen, haben besser Chancen in den
USA)
e  Was ist die Geschichte der Innovation? (Amerikaner sind Sympathisanten von Storytelling)
e  Veranschaulichen der Geschiftsidee (Graphiken, Fotos, Videos)
e  Beantworten wichtiger Punkte (definiere Markt, Konkurrenz, Wachstumspotentiale, gegenwértiger Status des Unternehmens
und was durch den Pitch erreicht werden soll bzw. was die Ziele sind)

137 vgl. Founders-playbook (2018): Product-Market Fit, abgerufen am 01.06.2023

138 \/gl. Singshot (2022): How to Find Your Product-Market Fit and Grow Your Company, abgerufen am 05.06.2023
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e Allgemein verstéindliche und kurze Erkldrungen (Amerikaner bevorzugen es short and sweet)'*!"'4*

Wihrend deutsche Unternehmen gerne bescheiden bei den genauen Fakten bleiben, sollten sie sich bewusst sein, dass die US-Seite Piz-
ches von Amerikanern gewohnt sind, welche oftmals wahre Verkaufstalente sind. Andersgesagt, in Deutschland gehort ein bescheidenes
Auftreten zum guten Ton, wihrend Investoren in Amerika im geschéftlichen Umfeld einem stindigen overselling begegnen. Es wird also
deutlich, dass nicht nur das Produkt angepasst werden muss, sondern auch die Verkaufs- und Priasentationsweise.

Kulturelle Unterschiede

Interkulturelle Unterschiede bei einer Expansion ins Ausland sind nicht uniiblich. Grundlegend gilt, dass amerikanische Geschiftspartner
andere Gebrduche und Sitten haben als Deutsche. In der Kommunikation kdnnen Sprachbarrieren auftreten und Aussagen missinterpre-
tiert werden. In Gesprichen und bei der Vorstellung von Losungen sind Amerikaner oft bereit, Riickmeldung und allgemeine Ratschlige
zu geben. Allerdings sollte von deutscher Seite darauf geachtet werden, Enthusiasmus und iiberschwingliches Lob zuriickhaltend zu
betrachten. An der Westkiiste der Vereinigten Staaten wird es im Allgemeinen vermieden zu direkt zu sein und lieber freundlich und
herzlich agiert. Das Gleiche gilt fiir Kritik: diese wird oftmals sehr vorsichtig und versteckt formuliert, weshalb genaues Nachfragen
empfehlenswert sein kann. In Kalifornien, insbesondere im Silicon Valley, bevorzugen Amerikaner ein lockeres Geschéftsumfeld und
erscheinen als einladend und warmherzig, was jedoch nicht bedeutet, dass sie per se eine personliche Beziehung eingehen mdchten.
Diese Lockerheit spiegelt sich auch in der Arbeitskleidung wider. Es wird auBerhalb von Banken selten ein Anzug oder Ahnliches getra-
gen, der Kleidungsstil ist eher ungezwungen (casual). Der lockere Kleidungsstil reflektiert jedoch nicht die Arbeitsweise der Amerika-
ner. Generell kann gesagt werden, dass sehr viel und hart gearbeitet wird und es weniger Urlaubstage gibt als in Deutschland. Im Silicon
Valley besteht oft der Drang, sich zu beweisen und dem Druck auf dem schnelllebigen Arbeitsmarkt standzuhalten. Es ist keine Selten-
heit, nach 1-3 Jahren den Arbeitsplatz zu wechseln, um dem personlichen und beruflichen Entwicklungsbedarf gerecht zu werden. An-
ders als in Deutschland kénnen Arbeitsverhéltnisse jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne Einhaltung von Fristen gekiindigt wer-
den.

Kundensservice in den USA

Die USA sind ein sehr kundenorientierter Markt, und die Erwartungen der Bevolkerung an einen hervorragenden Kundendienst sind fiir
Unternehmen von entscheidender Bedeutung. Die amerikanischen Verbraucher erwarten schnelle Reaktionszeiten, freundliche und sach-
kundige Vertreter und eine effiziente Problemldsung. Diese hohen Erwartungen erstrecken sich auch auf die Verfiigbarkeit: Viele Unter-
nehmen bieten einen 24/7-Support an, um Probleme schnell zu 16sen. Angesichts des zunehmenden Wettbewerbs auf dem Markt sind die
Unternehmen bestrebt, sich so kundenorientiert wie moglich zu verhalten und die Kundenzufriedenheit zu einer Prioritét zu machen.

Wenn es um den Verkauf von medizinischen Geréten geht, ist ein hervorragender Service von grofler Bedeutung, da er eine entschei-
dende Rolle fiir den Erfolg und den Ruf eines Anbieters von medizinischen Geréten spielt. Die Gesundheitsbranche zeichnet sich durch
ihre strengen Qualititsstandards aus. Wenn es Probleme mit medizinischen Geridten gibt, kann dies schwerwiegende Folgen fiir die Pati-
entenversorgung und die Gesundheitsdienstleister haben, die sich auf diese Gerite und Dienstleistungen verlassen. Ein tadelloser Service
ist daher nicht nur eine Frage der Kundenzufriedenheit, sondern auch der Sicherheit und des Wohlbefindens der Patienten. Die Kunden
miissen darauf vertrauen kdnnen, dass ihr Lieferant fiir medizinische Geréte sich umgehend um alle Probleme kiimmert, effiziente L6-
sungen anbietet und kontinuierliche Unterstiitzung leistet. Dieses Vertrauen fordert langfristige Partnerschaften und hilft den Gesund-
heitsdienstleistern, mit Zuversicht eine qualitativ hochwertige Versorgung zu leisten, was den Kundendienst zu einem Eckpfeiler des
Erfolgs in der Medizintechnikbranche in den Vereinigten Staaten macht.

5.2. Langfristige Planung

Der Eintritt in den US-Markt ist mit viel Aufwand verbunden. Es dauert in der Regel ein paar Jahre, bis ein KMU in den USA Gewinne
erzielt. Daher ist es empfehlenswert langfristig zu planen und bestmoglich dauerhaft Geschifte in den USA zu tétigen. Um die Ernsthaf-
tigkeit des Vorhabens zu demonstrieren, ist eine Prisenz auf dem US-Markt sehr ratsam. Hierbei konnen sich Unternehmen entscheiden,
ob sie eine Niederlassung oder eine Tochtergesellschaft griinden wollen. Wiahrend eine Niederlassung dasselbe Unternehmen ist, wel-
ches lediglich ortlich vom Hauptsitz getrennt ist, ist eine Tochtergesellschaft eine selbststéindige Rechtsform. Das Griinden einer Toch-
tergesellschaft ist zwar mit hdherem finanziellem und rechtlichem Aufwand verbunden, bietet aber auch einige Vorteile. U.a. besteht in
der Regel eine Haftungsminimierung, da Schadensersatzanspriiche auf die Tochtergesellschaft limitiert werden kénnen und somit die
Muttergesellschaft schiitzen. Zudem kdnnen durch eine Tochtergesellschaft steuern minimiert werden, da fiir eine Niederlassung eine

141 vgl. USA Today (2022): 10 tips for making the perfect pitch, abgerufen am 05.06.2023
142 \/gl. Founder Institute (0.J.): How to Pitch Your Startup, abgerufen am 05.06.2023
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US-Kérperschaftsteuer und zusitzlich eine US-Niederlassungssteuer (Branch Profit Tax) gezahlt werden miissen.'*® Eine Niederlassung
in den USA er6ftnet durch Freihandelsabkommen zwischen den USA und 20 anderen Staaten Zugang zu mehreren internationalen Méark-
ten: Australien, Bahrain, Kanada, Chile, Kolumbien, Costa Rica, Dominikanische Republik, El Salvador, Guatemala, Honduras, Israel,
Jordanien, Korea, Mexiko, Marokko, Nicaragua, Oman, Panama, Peru und Singapur.'** Alternativ bietet das Delegiertenbiiro der deut-
schen Wirtschaft in San Francisco Unterstiitzung beim Markteinstieg mit einem Virtuellen Office-Angebot, um den Prozess zu vereinfa-
chen.

Entscheidet sich eine Firma dazu vor Ort ein Unternehmen zu griinden, sollten einige Punkte beachtet werden. Zunéchst sollte sich dar-
iiber bewusst gemacht werden, welcher Standort, der am strategisch wertvollste ist und welche Unternehmensform sich am besten eignet.
In den USA gibt es folgende Strukturen:

Abbildung 16: Unternehmensformen in den USA

Sole Proprietorship: Eine der einfachsten und am héufigsten vorkommenden Formen von Unternehmen, die nur einen Eigentiimer haben. Der Eigentii-
mer ist steuerlich nicht vom Unternehmen getrennt und zahlt daher personliche Einkommensteuern (personal income taxes) fur sein Profit. Jegliche
Haftbarkeit fallt auf den Eigentiimer zuriick und wird vom Unternehmen begrenzt. Diese Form von Unternehmen ist auf Grund fehlender staatlicher
Regulierung einfach zu griinden und aufzulosen.

Partnership: Diese Form gleicht der der Sole Proprietorship sehr, besteht aber aus zwei oder mehreren Eigentiimern. Bei einer General Partnership
teilen sich alle Beteiligten den Profit und die finanzielle und rechtliche Verantwortung gleichermaBen. Es gibt zudem noch die Limited Partnership und
die Limited Liability Partnership, bei denen die Verantwortungen anders verteilt sind.

LLCs: Eine Limited Liability Company ist eine mehr formelle Unternehmensstruktur und schiitzt die Eigentiimer vor personlicher Haftbarkeit. Sie dhnelt
der deutschen GmbH und kann als Mischung aus einer Corporation und einer Partnership bzw. Sole Proprietorship gesehen werden.

Corporations: Diese Form ist eine Rechtskorperschaft die von Aktieninhabern (shareholder) beséBen wird. Sie haben mehr formelle Vorschriften als
LLCs und sind fiir Investoren in der Regel am attraktivsten. Die meisten groen Unternehmen in den USA sind Corporations.

Quelle: Eigene Darstellung, teilweise mit Informationen von TRUIC (2021): How to Start a Buiness in California, abgerufen am 01.06.2023

Nach der Auswahl der Unternehmensstruktur kann das Unternehmen in Kalifornien online giinstig registriert werden. Die Secretary of
State verlangt beispielsweise fiir eine LLC eine Gebiihr von 70 USD und fiir eine Corporation eine von 100 USD. Zudem wird ein
Name, ein registrierter Vertreter, der fiir wichtige Dokumente zustindig ist und eine Arbeitserlaubnis benétigt. Eine Arbeitserlaubnis und
somit eine Employer Identification Number (EIN) wird vom Internal Revenue Service (IRS) vergeben und kann nur erhalten werden,
wenn ein entsprechendes Visum vorhanden ist. Beim US-Generalkonsulat kann als zukiinftiger Firmeninhaber ein Antrag fiir ein Inves-
torenvisum E2 gestellt werden. Dieses Visum wird in der Regel erteilt, wenn der Antragsteller substanziell in den USA investiert hat
oder gerade dabei ist substanziell zu investieren und idealerweise bereits US-Personal beschéftigt. Danach kann mit Hilfe der Dokumente
ein Geschéftskonto er6ffnet werden, Versicherungen abgeschlossen und Genehmigungen und Lizenzen beantragt werden, die vom kali-
fornischen Staat verlangt werden.'*>-'#6 Bei der Firmengriindung sollte ein Anwalt und Steuerberater vor Ort zu Rate gezogen werden.

Unabhingig davon fiir welche Art von Marktprésenz sich ein Unternehmen entscheidet, bei einer Expansion ist es von Vorteil eine Mi-
schung aus deutschem und amerikanischem Personal zu haben. Dies vereint das deutsche Wissen zum Unternehmen und dessen Fahig-
keiten und die amerikanische strategische Positionierung und Vermarktung des Unternehmens vor Ort. Das Vermischen von deutscher
und amerikanischer Geschiftsmentalitét ist oft eine zielfiihrende Kombination. Jemanden vor Ort zu haben ist des Weiteren wichtig um
die Bediirfnisse von Kunden und Partnern entsprechend zu adressieren. Amerikaner erwarten schnelle Riickmeldungen, dauerhafte Er-
reichbarkeit und zeitnahes Handeln. Lokales Personal oder Servicepartner sollten daher immer vor Ort und ansprechbar sein.

Markteintrittskosten

Kostenaspekte spielen selbstverstindlich eine bedeutende Rolle bei der langfristigen Planung. Daher miissen deutsche KMU friihzeitig
iiberlegen, ob sie iiber ausreichende finanzielle Mittel verfiigen oder ob sie diese langfristig beschaffen kénnen. Unternehmen miissen
sich zundchst auf dem Markt etablieren, weshalb eine langfristige Planung entscheidend ist, und dabei hilft ein Gefiihl zu bekommen, ab
welchem Zeitpunkt ein profitabler Erfolg erzielt werden kann. Neben den generellen Betriebskosten sollten Kosten wie Rechtsberatung,
Steuerberatung und Wirtschaftspriifung mit einbezogen werden. Bevor Geld investiert wird, sollte also ein langfristiger Businessplan
erstellt werden. Die Finanzierung sollte zunichst tiber deutsche Kreditinstitute und Banken erfolgen, da es hdchst unwahrscheinlich ist

143 \/gl. Becker International Law (2019): Soll Ich Eine Tochtergesellschaft in Den USA Griinden? Von Mttern und Téchtern!, abgerufen am 02.06.2023
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als ausldndisches Unternehmen in der Anfangsphase einen Kredit von amerikanischen Banken zu erhalten. Auch ist es hilfreich eine
gewisse Summe, bestmdglich 50% der benétigten Finanzierung, an Eigenkapital aufzuweisen. Dies erleichtert einerseits den Zugang zu
Krediten mit guten Konditionen und anderseits verringert es die Abhéngigkeit von Kreditinstitutionen.

Es kann aus finanzieller Sicht auch von Vorteil sein, eine Partnerschaft mit einem US-Unternehmen einzugehen, da diese schon iiber
Geldmittel verfiigen oder Anspriiche auf staatliche Zuschiisse und Kredite haben. Eine andere Mdglichkeit der Kapitalbeschaffung, bei
der eine Zusammenarbeit mit amerikanischen Marktakteuren vorteilhaft sein kann, sind Investoren. An der Westkiiste, insbesondere im
Silicon Valley, gibt es viele Investoren, die an innovativen Losungen interessiert sind und auch in auslédndische Unternehmen investieren.
Hierbei ist zu bemerken, dass amerikanische Investoren generell eine viel hdhere Risikobereitschaft und mehr Risikokapital haben als
deutsche und daher auch hhere Summen investieren.

Zudem gibt es in den USA generell keine Wirtschaftsférderprogramme auf Bundesebene, die mit deutschen Férderprogrammen ver-
gleichbar sind. Stattdessen wird Wirtschaftsférderung hauptsichlich durch die einzelnen Bundesstaaten betrieben. Hierbei verwalten die
Bundesstaaten individuelle Férderfonds. Bewerber kdnnen unter Umstdnden neben den Barmitteln aus den Férderfonds auch auf kom-
munale Mittel zuriickgreifen. Auf regionaler Ebene gibt es zudem zusétzliche Férderprogramme in Form von Fonds, die von einem kom-
munalen Verbund aufgebracht werden. Zusétzliche FérdermaBnahmen werden u.a. durch Steuernachlésse oder sonstige Vergiinstigun-
gen, wie z.B. ErmédBigungen beim Kauf von Grundstiicken ermdglicht. Sowohl die Héhe der Mittel und Vergiinstigungen als auch die
Regelungen zur Gewiéhrung fallen in den verschiedenen Bundesstaaten unterschiedlich aus. Grundsétzlich werden die Entscheidungen
auf Projektbasis gefillt. Bei Ausschreibungen fiir ein konkretes Projekt stimmen somit bundesstaatliche, regionale und kommunale For-
derverbinde gemeinsam iiber die gewéhrten Fordermittel ab.

5.3. Markthemmnisse

Die USA sind fiir Anleger eine beliebte Zielregion, wenn es um internationale Geschéfte oder Expansionen geht. Allerdings sind auch
einige Hindernisse wie die logistischen Anforderungen aufgrund der Groe des Marktes und juristische Voraussetzungen beim Marktein-
stieg zu beachten. Wie bereits erwihnt unterscheiden sich die Bediirfnisse der Verbraucher im Falle von Deutschland und den USA zwi-
schen den zwei Léndern, sodass Produkte und Marketingstrategien sorgfiltig angepasst werden miissen. So sind deutsche Unternehmer
oftmals stérker an technischen Details interessiert und tendieren dazu, vor Entscheidungen alle potenziellen Moglichkeiten zu analysie-
ren. US-Amerikaner sind oft schneller in der Entscheidungsfindung und tendieren bei der Produktwahl zum Praktischen. Vereinfacht
lasst sich sagen, dass fiir deutsche Unternehmen die Fakten zdhlen, wihrend fiir amerikanische Unternehmen oftmals die Produktprésen-
tation eine entscheidende Rolle spielt.

Neben den kulturellen Unterschieden existieren in den USA auch Unterschiede im Vertrags- und Haftungsrecht sowie bei technischen
Standards. Teilweise unterscheiden sich diese Regelungen auch zwischen den einzelnen Bundesstaaten. Unternehmen, die in den USA
tatig sind, sollten sich umfassend iiber die entsprechende Rechtslage auf nationaler und regionaler Ebene informieren, um sich gegen
etwaige Regressanspriiche abzusichern. Das American National Standards Institute (ANSI), welches auch Mitglied der International
Organization for Standardization und der International Electrotechnical Commission (IEC) ist, entwickelt und koordiniert freiwillige
Standards in den Vereinigten Staaten. Dieses Institut hat bereits iiber 250 Standard-Entwicklungsorganisationen akkreditiert und ermog-
licht den Zugriff auf mehr als 10.000 Standards.'*” Als deutsches Pendant zum 4NSI kann das Deutsche Institut fiir Normung e.V. (DIN)
angesehen werden. Neben den 4ANSI-Standards gibt es ca. 800 weitere Standards, auf die sich Hersteller beziehen kdnnen. Zudem miis-
sen Exporteure nationale und staatliche Gesetze und Vorschriften beachten.

Auch bei Importen von deutschen Produkten in die USA muss darauf geachtet werden, dass in den USA in gewissen Bereichen immer
noch Handelshemmnisse so wie sogenannte Local Content Requirements (Buy America) bestehen. Durch das internationale Abkommen
The Plurilateral Agreement on Government Procurement sind Deutschland und andere EU-Staaten von der sogenannten Buy-American-
Klausel fiir 6ffentliche Projekte unter bestimmten Gegebenheiten ausgenommen.'*® Eine weitere Marktbarriere stellen die Zolle auf aus-
landische Produkte dar. Diese sind sehr produkt- und teilespezifisch und kénnen daher variieren.'*” Unternehmen sollten also genau ab-
wigen, welche Produkte sie in die USA exportieren und welche sie besser vor Ort herstellen.

147 \/gl. American National Standards Institute (0.J.): Company Overview, abgerufen am 07.06.2023
148 \/gl. World Trade Organization (2014): Parties and Observers to the GPA, abgerufen am 07.06.2023
149 vgl. U.S. International Trade Commission (2022): Harmonized Tariff Schedule, abgerufen am 07.06.2023



http://www.ansi.org/about_ansi/overview/overview.aspx?menuid=1
http://www.wto.org/english/tratop_E/gproc_e/memobs_e.htm#parties
https://hts.usitc.gov/current
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Im Vergleich zu anderen Landern sind die rechtlichen Markteintrittsbarrieren fiir ausldndische Firmen jedoch verhéltnisméBig gering und
der erstarkende Protektionismus hat bisher wenig Auswirkungen auf deutsche Unternehmen. In einigen Industrien sind jedoch z.B. aus-
landische Direktinvestitionen (Foreign Direct Investments, FDIs) aus Staatssicherheitsgriinden explizit beschrinkt (z.B. militdrisches
Beschaffungswesen oder Bergbau). Neben den gesetzlichen Markteintrittsbarrieren sollten sich Unternehmen auch informieren, wie es
mit Patenten oder Urheberechtschutz aussieht. Gegebenenfalls sind Prozessverfahren patentiert.

5.4. Vertriebswege

Ist die Entscheidung fiir den Markteintritt gefallen, haben deutsche Unternehmen viele Mdglichkeiten, Vertriebsaktivititen in den USA
nachhaltig aufzubauen. Je nach Geschiftsausrichtung und erwartetem Engagement in den USA sollte die Gestaltung der Vertriebskanile
differenziert werden. Wie in Deutschland gibt es in Amerika die Moglichkeit zwischen direkten und indirekten Distributionswegen zu
wihlen. Welcher Weg am besten ist, hingt jedoch von vielen Faktoren und vom Ziel des jeweiligen Unternehmens ab:

Art des Produktes (Wie schnell muss es beim Kunden ankommen?)

Art des Marktes (Geht das Produkt an ein anderes Unternehmen oder an eine Privatperson?)
Art der Kunden (Wie bevorzugt der Kunde es einzukaufen?)

Konkurrenzbetrachtung (Wie beliefert die Konkurrenz ihre Kunden?)

Kosten- und Nutzenbetrachtung (Welche Methode bringt das Geschift am besten voran?)!'>

Nach dem Betrachten dieser Punkte kann sich das KMU zwischen dem Direktvertrieb und Vertriebspartnern entscheiden. Es ist jedoch
vorweg erwahnenswert, dass beide Mdglichkeiten sich in den USA nicht ausschlieBen und eine Mischung aus beidem sinnvoll sein kann.
Wie in Abbildung 18 zu sehen, kdnnen die Vertriebswege sehr unterschiedlich sein.

Abbildung 17: Direkter und Indirekter Vertrieb
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Quelle: Libraries (0.J.): Typical Marketing Channels, abgerufen am 08.06.2023

Beim Direktvertrieb wird die Ware direkt an den Kunden verkauft. Diese Variante ermdglicht es Unternehmen im direkten Kontakt mit
Kunden zu sein, was in den USA von grolem Vorteil ist. Amerikanische Kunden legen viel Wert auf eine gute Serviceleistung, zuverlds-
sige Ansprechpartner und schnelle Riickmeldung. Direktvertrieb kann in den USA auf verschiedene Art und Weisen verwirklicht wer-
den: Verkauf in der Werksanlage des Herstellers, Verkauf im Versandhandel oder Verkauf durch das Eréffnen eigener Geschifte. Das
Delegiertenbiiro San Francisco hat die Erfahrung gemacht, dass hochtechnische oder erklarungsbediirftige Produkte durch den Direktver-
trieb verkauft werden sollten. So kann gewiéhrleistet werden, dass keine falschen Informationen an den Kunden gegeben werden. Ein gut
eingeschultes deutsch- amerikanisches Vertriebs- und Customer Service Team, ist dafiir besonders geeignet. Durch den Direktvertrieb

150 \Vgl. Small business (2020): How to Choose the Right Distribution Channel for your Business, abgerufen am 07.06.2023



https://www.thebalancesmb.com/choose-best-distribution-channel-for-your-business-3502272
https://open.lib.umn.edu/principlesmarketing/chapter/8-2-typical-marketing-channels/
https://open.lib.umn.edu/principlesmarketing/chapter/8-2-typical-marketing-channels/
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hat das Unternehmen mehr Kontrolle und ist in der Lage eine gute Kundenbeziehung aufzubauen. Der Nachteil ist, dass diese Option die
teurere ist, da viele Kosten fiir Punkte wie Lagerung, Lieferpersonal, Logistiksysteme, Geschéfte und Fahrzeuge aufkommen kénnen.
Das Kapital und die Logistik miissen also ausreichend sein, um eine Massendistribution zuzulassen.

Bei der indirekten Variante wird ein Vertriebspartner oder mehrere Vertriebspartner beauftragt, die den Vertrieb der Ware iibernehmen.
Das Unternehmen ist hier nicht direkt am Vertrieb beteiligt und muss sich auf eine dritte Person verlassen. Dies kann Vor- und Nachteile
haben. Ein Unternehmen kann sich so besser auf die anderen Geschiftsfunktionen konzentrieren und hat keine Ausgaben fiir Lagerung
und Lieferpersonal. Der Nachteil ist, dass durch die Abgabe an einen Vertreter der Kontakt und die Kommunikation zu den Kunden er-
schwert wird und das Unternehmen geringere Kontrolle auf den Vertriebsprozess ausiiben kann. Selbstverstdndlich miissen die Ver-
triebspartner bezahlt werden, jedoch ist dies generell giinstiger als der Direktvertrieb und hat zum Vorteil, dass das Unternehmen vom
Fachwissen der Vertriebspartner profitieren kann. Grundsitzlich bieten sich innerhalb der USA mehrere Arten von Vertriebspartnern an,
darunter fallen Handelsvertreter (Agent), Vertragshandler (Distributor), GroBhandler (Wholesaler) und Einzelhdndler (Retailer). Ein
Agent vermittelt gegen eine Provision Auftrége, verfiigt allerdings nicht iiber die Befugnis, Vertrige eigenstindig abzuschlieBen. Somit
findet der Verkauf von Waren im Namen und auf Rechnung des deutschen Unternehmens statt. Ein Distributor oder Wholesaler dagegen
kauft die Produkte und Waren direkt ein und verkauft sie dann unter eigenem Namen weiter an bestimmte Retailer. Dadurch {ibernimmt
der Distributor oder Wholesaler auch die Risiken des Verkaufs und ist fiir den Service nach dem Verkauf des Produktes zustéindig. Auf-
grund der GroBe der USA und den Unterschieden in den verschiedenen Regionen ist es nur selten moglich, die USA mit einem Partner

abzudecken.'>"!?

Unterstiitzung des Delegiertenbiiros

Das Delegiertenbiiro der deutschen Wirtschaft in San Francisco unterstiitzt gerne bei der US-Expansion mit strategischer Beratung, bei
der Geschiftspartnersuche, beim Einrichten einer lokalen Geschéftsprasenz oder bei Fragen zur Standortwahl. Das Netzwerk des Dele-
giertenbiiros verfiigt iiber umfangreiche Kontakte im Bereich medizinische Biotechnologie und kann deutsche KMU beim zielgerichteten
Aufbau eines Netzwerkes unterstiitzen.

151 vgl. Economicsdiscussion (0.J.): Types of Distribution Channels, abgerufen am 09.06.2023
152 \/gl. Digital Sales (0.J.): Vertriebswege — direkt oder indirekt, welcher Weq ist besser, abgerufen 09.06.2023



https://www.economicsdiscussion.net/distribution-channel/types-of-distribution-channels/31760
https://www.digital-sales.de/vertriebswege-direkt-oder-indirekt-welcher-weg-ist-der-bessere/
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6. Profile der Marktakteure

GemaB der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) der Européischen Union werden hier keine personenbezogenen Daten genannt,
diese kdnnen jedoch je nach Verfiigbarkeit bei dem Delegiertenbiiro der deutschen Wirtschaft in San Francisco erfragt werden.

San Francisco Bay Area: Relevante medizinische Biotechnologieunternehmen

Institution

Abbvie

1000 Gateway Blvd,
Francisco, CA 94080

+1 (650) 540-4000
Alector

131 Oyster Point Blvd, South San
Francisco, CA 94080

+1 (415) 231-5660
help@alector.com
Amgen

1120 Veterans Blvd,
Francisco, CA 94080

+1 (650) 244-2000
Astrazeneca

121 Oyster Point Blvd, South San
Francisco, CA 94080

+1 (650) 634-0103

Benchling

680 Folsom, San Francisco, CA 94107
+1 (415) 590-2798
inquiries@benchling.com

Bristol Myers Squibb

500 Owens St Suite 500, San Francisco,
CA 94158

+1 (415) 358-7609
Calico Labs

1170 Veterans Blvd,
Francisco, CA 94080

+1 (650) 754-6200

South San

South San

South San

EAG Laboratories
810 Kifer Rd, Sunnyvale, CA 94086
+1 (408) 530-3500

Exelixis Inc.

1851 Harbor Bay Pkwy, Alameda, CA
94502

+1 (650) 837-7000

FibroGen, Inc.
409 lllinois St, San Francisco, CA 94158
+1 (415) 978-1200

Genentech

1 DNA Way, South San Francisco, CA
94080

+1 (650) 225-1000

Gilead Sciences

333 Lakeside Dr, Foster City, CA 94404
+1 (650) 574-3000
corporate_development@gilead.com
GRAIL

1525 O'Brien Dr, Menlo Park, CA 94025
+1 (833) 694-2553

Kurzbeschreibung

AbbVie hat es sich zur Aufgabe gemacht, innovative Arzneimittel zu entdecken und bereitzustellen,
die schwerwiegende Gesundheitsprobleme von heute I6sen und die medizinischen
Herausforderungen von morgen angehen.

Alector verfolgt das Ziel, Neurodegeneration und Krebs durch Immun-Neurologie und Immun-
Onkologie zu bekdmpfen. Sie entwickeln ein breites Portfolio von Programmen, die sich derzeit in
verschiedenen Stadien der klinischen Erprobung befinden.

Amgen hat sich zum Ziel gesetzt, das Potenzial der Biologie fur Patienten, die an schweren
Krankheiten leiden, zu erschlieRen, indem es innovative Humantherapeutika entdeckt, entwickelt,
herstellt und bereitstellt.

Astrazeneca ist ein globales, wissenschaftsorientiertes, patientenorientiertes Pharmaunternehmen.
Sie konzentrieren sich auf die Entwicklung innovativer Arzneimittel und die Verbesserung des
Zugangs zu ihnen.

Benchling hilft Wissenschaftlern, den gesamten F&E-Lebenszyklus mit einer F&E-Cloud zu
beschleunigen, die aus Daten, Zusammenarbeit und Erkenntnissen besteht. Uber 200.000
Wissenschaftler in Fortune-500-Unternehmen, Start-ups und renommierten akademischen
Einrichtungen bauen auf Benchling.

Bristol Myers Squibb ist ein globales biopharmazeutisches Unternehmen, das sich auf die
Entdeckung, Entwicklung und Bereitstellung innovativer Arzneimittel fir Patienten konzentriert.

Calico ist ein von Alphabet gegriindetes Forschungs- und Entwicklungsunternehmen, das es sich zur
Aufgabe gemacht hat, fortschrittiche Technologien und Modellsysteme zu nutzen, um das
Verstandnis der Biologie zu verbessern, die das Altern des Menschen steuert. Dieses Wissen wollen
sie nutzen, um Interventionen zu entwickeln, die den Menschen ein langeres und gesiinderes Leben
ermdglichen.

Eurofins EAG Laboratories verfligt Uber mehr als 40 Jahre Erfahrung in der Materialpriifung. Die
Muttergesellschaft, Eurofins Scientific, ist ein weltweit fihrender Anbieter wissenschaftlicher
Dienstleistungen mit einem Portfolio von iber 200.000 validierten Analysemethoden, das mehrere
Mrd. USD umfasst. Sie bieten einen beratenden, multidisziplindren Ansatz zur Lésung lhrer material-
und technikbezogenen Produktprobleme.

Exelixis, Inc. wurde 1994 gegrindet und ist ein auf Onkologie spezialisiertes
Biotechnologieunternehmen, das die Entdeckung, Entwicklung und Vermarktung neuer
Medikamente flir schwer zu behandelnde Krebsarten beschleunigen will. Nach friihen Arbeiten in der
Genetik von Modellsystemen haben sie eine breite Plattform fiir die Erforschung und Entwicklung
von Medikamenten aufgebaut, die als Grundlage dient, neue Krebstherapien flr beduirftige Patienten
bereitzustellen.

FibroGen ist ein flihrendes biopharmazeutisches Unternehmen, das sich der Entdeckung,
Entwicklung und Vermarktung einer Pipeline von Therapeutika verschrieben hat. Das Unternehmen
setzt seine Expertise in der Biologie des Bindegewebswachstumsfaktors (CTGF) und des Hypoxie-
induzierbaren Faktors (HIF) ein, um innovative Medikamente fiir die Behandlung ungedeckter
Bediirfnisse zu entwickeln.

Genentech wurde 1976 gegriindet und ist seit 2009 Mitglied der Roche-Gruppe. Genentech ist ein
fuhrendes Biotechnologieunternehmen, das bahnbrechende wissenschaftliche Erkenntnisse zur
Entdeckung und Entwicklung von Medikamenten fir Menschen mit schweren und
lebensbedrohlichen Krankheiten verfolgt. Zu den Entdeckungen des Unternehmens gehéren der
erste zielgerichtete Antikdrper gegen Krebs und das erste Medikament gegen primar progrediente
Multiple Sklerose.

Gilead Sciences ist ein biopharmazeutisches Unternehmen mit Hauptsitz in Foster City, Kalifornien.
Das 1987 gegriindete Unternehmen ist spezialisiert auf antivirale Medikamente zur Behandlung von
HIV/AIDS, Krebs, Lebererkrankungen und anderen chronischen Infektionskrankheiten, einschlieflich
Grippe und Atemwegserkrankungen.

GRAIL konzentriert sich auf die Rettung von Leben und die Verbesserung der Gesundheit durch die
Entwicklung neuer Technologien fir die Krebsfriherkennung. Das Unternehmen nutzt die
Leistungsfahigkeit der Sequenzierung der nachsten Generation, klinische Studien im
Bevdlkerungsmalstab sowie modernste Computer- und Datenwissenschaften, um mit Galleri™, dem
Bluttest von GRAIL zur Friiherkennung von Krebs, eine der groRten Herausforderungen der Medizin
zu bewaltigen. Mit dieser firmeneigenen Technologie entwickelt GRAIL auch Ldsungen zur
Beschleunigung von Krebsdiagnosen, zur blutbasierten Erkennung von minimaler Resterkrankung
und flr andere postdiagnostische Anwendungen


https://www.abbvie.com/
https://alector.com/
https://www.amgen.com/
https://www.astrazeneca.com/
https://www.benchling.com/
https://www.bms.com/about-us/our-company/worldwide-locations/bristol-myers-squibb-california.html
https://www.calicolabs.com/
https://www.eag.com/
https://www.exelixis.com/
https://www.fibrogen.com/
https://www.gene.com/
https://www.gilead.com/
https://grail.com/
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Helix

101 S Ellsworth Ave #350, San Mateo,
CA 94401

+1 (844) 211-2070

Horizon Therapeutics

Two Tower Place12th Floor

South San Francisco, CA 94080

+1 (224) 383-3000

lllumina

200 Lincoln Centre Dr, Foster City, CA
94404

+1 (650) 376-9000

Johnson & Jonson Innovation

329 Oyster Point Blvd 3rd Floor, South
San Francisco, CA 94080

+1 (650) 491-9600

Maze Therapeutics

171 Oyster Point Blvd STE 300, South
San Francisco, CA 94080

+1 (202) 824-5050

Nektar Therapeutics

55 Mission Bay Boulevard South, San
Francisco, CA 94158

+1 (415) 482-5300

Nurix Therapeutics

1700 Owens St #290, San Francisco, CA
94158

+1 (415) 660-5320

Sana Biotechnology
1 Tower Pl #500, South San Francisco,

CA 94080

contact@sana.com

Sanofi

185 Berry St, San Francisco, CA 94107
+1 (415) 856-5000

cs@sanofi.com

Vir Biotechnology

1800 Owens St, San Francisco, CA
94158

+1 (415) 856-5000

info@vir.bio
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Helix ist ein Unternehmen fiir Bevélkerungsgenomik und Virusiiberwachung. Helix ermdglicht es
Gesundheitssystemen, Organisationen des offentlichen Gesundheitswesens und Life-Science-
Unternehmen, die Integration genomischer Daten in die Patientenversorgung und die
Entscheidungsfindung im 6ffentlichen Gesundheitswesen zu beschleunigen.

Horizon Therapeutics ist ein 2008 gegriindetes globales Biotechnologieunternehmen. Horizon’s
Mission ist die Bereitstellung innovativer Arzneimittel fir Menschen mit seltenen, autoimmunen und
schweren entziindlichen Krankheiten.

lllumina’s Mission ist es, innovative Technologien und revolutionare Assays fiir die Analyse von
genetischen Variationen und Funktionen einzusetzen, um Studien zu ermdglichen, die noch vor
wenigen Jahren unvorstellbar waren. Diese Studien sollen helfen, die Verwirklichung der
personalisierten Medizin zu erméglichen. Die innovativen, array-basierten Lésungen von lllumina fiir
die DNA-, RNA- und Proteinanalyse dienen als Hilfsmittel fir die Krankheitsforschung, die
Arzneimittelentwicklung und die Entwicklung von molekularen Tests in der Klinik.

Johnson & Johnson Innovation ist ein globales Netzwerk offener Innovations-Okosysteme, das
Innovatoren in die Lage versetzt und befahigt, lebensrettende und lebensverbessernde Gesundheits-
und Wellness-Loésungen fir Patienten auf der ganzen Welt zu entwickeln und deren Bereitstellung
zu beschleunigen.

Maze Therapeutics setzt neue genetische Erkenntnisse in lebensrettende Arzneimittel um, indem es
einen Ansatz verfolgt, der Humangenetik und funktionelle Genomik integriert.

Nektar Therapeutics ist ein forschungsbasiertes biopharmazeutisches Unternehmen in der
Entwicklungsphase, das innovative Medikamente in Bereichen mit hohem medizinischem Bedarf
entdeckt und entwickelt. Die F&E-Pipeline neuer Prifmedikamente umfasst Behandlungen fir Krebs,
Autoimmun- und Viruskrankheiten.

Nurix Therapeutics erforscht Medikamente, die den natirlichen Prozess des Kérpers zur Kontrolle
des Proteinspiegels nutzbar machen.

Ihre Medikamente kontrollieren Ubiquitin-E3-Ligasen, die Schliisselenzyme, die flr den Proteinabbau
in menschlichen Zellen verantwortlich sind, und stellen einen einzigartigen therapeutischen Ansatz
zur Behandlung einer Vielzahl von Krankheiten dar.

Sana Biotechnology konzentriert sich auf die Verwendung von gentechnisch veranderten Zellen als
Arzneimittel fur Patienten. Sana baut differenzierte Fahigkeiten im gesamten Spektrum der Zell- und
Gentherapie auf.

Sanofi ist ein innovatives, weltweit tatiges Gesundheitsunternehmen, das Millionen von Menschen
mit potenziell lebensverandernden Behandlungen und lebensrettenden Impfstoffen versorgt und in
einigen der armsten Lander der Welt einen erschwinglichen Zugang zu seinen Arzneimitteln bietet.

Vir Biotechnology ist ein im kommerziellen Stadium befindliches Immunologieunternehmen, das sich
darauf konzentriert, immunologische Erkenntnisse mit Spitzentechnologien zur Behandlung und
Vorbeugung schwerer Infektionskrankheiten zu kombinieren.

San Diego: Relevante medizinische Biotechnologieunternehmen

Institution

AG Scientific

9950 Scripps Lake Dr #104, San Diego,
CA 92131

+1 (858) 452-9925

BASF Enzymes, LLC

3550 John Hopkins Ct, San Diego, CA
92121

+1 (858) 431-8500

BioLegend

8999 Biolegend Way, San Diego, CA
92121

+1 (858) 455-9588

BioNTech Research & Development,
Inc.

11535 Sorrento Valley Rd Suite 407, San
Diego, CA 92121

Biotix

10636 Scripps Summit Ct #130, San
Diego, CA 92131

+1 (858) 875-7696

Dexcom

6290 Sequence Dr, San Diego, CA
92121

+1 (858) 200-0200

Eli Lilly and Company

10290 Campus Point Dr, San Diego, CA
92121

Kurzbeschreibung

A.G. Scientific, Inc. ist der fihrende Anbieter von innovativen Biochemikalien und pharmazeutischen
Rohstoffen. AG Scientific unterstitzt Forscher in den Bereichen Krankheitsforschung,
Molekularbiologie,  Neurobiologie, Krebsforschung, Zellbiologie, Arzneimittelentdeckung,
landwirtschaftliche Biotechnologie und Tiergesundheit.

Die BASF entwickelt, produziert und vermarktet ein umfassendes Sortiment an
Hochleistungsenzymen. Sie vereinen umfassendes Know-how und Branchenkenntnis mit einem breit
gefacherten Portfolio von Hochleistungsprodukten fir die Tiererndhrung, Bioenergie und
Haushaltspflege sowie fir industrielle und institutionelle Lésungen.

BioLegend entwickelt Antikérper, rekombinante Proteine, Bioassays und andere Reagenzien flr die
biomedizinische Forschung, die in San Diego, Kalifornien, hergestellt werden.

Biontech setzt sich mit seiner Grundlagenforschung und seiner Arbeit im Bereich der Entwicklung
von Immuntherapien, die das volle Potenzial des Immunsystems zur Bekampfung von Krebs,
Infektionskrankheiten und anderen schweren Krankheiten nutzen, fir die Verbesserung der
Gesundheit der Menschen weltweit ein.

Biotix ist ein weltweit fihrender Hersteller von Laborverbrauchsmaterialien und Liquid-Handling-
Lésungen.

Das 1999 gegriindete Unternehmen Dexcom, Inc. entwickelt und vermarktet Systeme zur
kontinuierlichen Blutzuckermessung (CGM) fir die ambulante Anwendung durch Menschen mit
Diabetes und durch Gesundheitsdienstleister zur Behandlung von Menschen mit Diabetes.

Eli Lilly & Co. beschaftigt sich mit der Erforschung, Entwicklung, Herstellung und dem Verkauf von
pharmazeutischen Produkten. Zu seinen Produkten gehéren Forteo, Adrica, BAQSIMI, Basaglar und
Glucagn. Das Unternehmen wurde im Mai 1876 von Eli Lilly gegriindet und hat seinen Hauptsitz in


https://www.helix.com/pages/population-health/?utm_source=LinkedIn&utm_medium=home_page&utm_campaign=Helix_pop_Health&utm_term=pop_health&utm_content=LinkedIn-pop-health
https://www.horizontherapeutics.com/
https://www.illumina.com/
https://jnjinnovation.com/home
https://mazetx.com/
https://www.nektar.com/
https://www.nurixtx.com/
https://sana.com/
https://www.sanofi.com/en/
https://www.vir.bio/
https://agscientific.com/
https://www.basf.com/global/en/products/segments/nutrition_and_care/nutrition_and_health/enzymes.html
https://www.biolegend.com/
https://www.biontech.com/int/en/home.html
https://www.biontech.com/int/en/home.html
https://biotix.com/about/
https://www.dexcom.com/en-us
https://www.lilly.com/
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+1 (858) 597-4990
Emergent Biosolutions
3985-A Sorrento Valley Blvd
San Diego, CA 92121

+1 (858) 450-9595

Helix

9875 Towne Centre Dr, San Diego, CA
92121

+1 (844) 211-2070

Human Longevity. Inc.

4570 Executive Dr, San Diego, CA
92121

+1 (844) 838-3322

lllumina

5200 lllumina Way, San Diego, CA
92122

+1 (858) 202-4500

Janux Therapeutics
10955 Vista Sorrento Pkwy Suite 200,
San Diego, CA 92130

Miltenyi Biotec
6125 Cornerstone Ct E #4732, San

Diego, CA 92121

+1 (866) 811-4466

NuVasive

7475 Lusk Blvd, San Diego, CA 92121
+1 (858) 909-1800

info@nuvasive.com

Pfizer

10555 Science Center Dr, San Diego,
CA 92121

+1 (858) 622-7950

Prometheus Bioscience

3050 Science Park Rd, La Jolla, CA
92037

Quidel

9975 Summers Ridge Road

San Diego, CA 92121 USA

+1 (858) 453-4338

Travere Therapeutics

3611 Valley Centre Dr Suite 300, San
Diego, CA 92130

+1 (888) 969-7879

Vividion Therapeutics. Inc.

5820 Nancy Ridge Dr, San Diego, CA
92121

+1 (858) 257-1535
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Indianapolis, IN.

Emergent BioSolutions ist ein weltweit tatiges Biowissenschaftsunternehmen, dessen Aufgabe es ist,
das Leben zu schitzen und zu verbessern. Mit seinen Spezialprodukten und Dienstleistungen im
Bereich der Auftragsentwicklung und -herstellung widmet sich das Unternehmen der Bereitstellung
von Lésungen zur Bekdmpfung von Bedrohungen der offentlichen Gesundheit. Durch soziale
Verantwortung will das Unternehmen gestindere und sicherere Gemeinschaften schaffen.

Helix ist das fiilhrende Unternehmen fiir Populationsgenomik und virale Uberwachung. Helix ermég-
licht es Gesundheitssystemen, Organisationen des 6ffentlichen Gesundheitswesens und Life-Sci-
ence-Unternehmen, die Integration genomischer Daten in die Patientenversorgung und die Entschei-
dungsfindung im 6ffentlichen Gesundheitswesen zu beschleunigen.

Human Longevity, Inc. ™ (HLI) ist ein auf Genomik basierendes Health Intelligence-Unternehmen,
das die weltweit groRte und umfassendste Datenbank mit vollstdndigen Genom-, Phanotyp- und kli-
nischen Daten erstellt.

lllumina’s Mission ist es, innovative Technologien und revolutionare Assays fir die Analyse von ge-
netischen Variationen und Funktionen einzusetzen, um Studien zu ermdglichen, die noch vor weni-
gen Jahren unvorstellbar waren. Diese Studien sollen helfen, die Verwirklichung der personalisierten
Medizin zu ermdglichen. Die innovativen, array-basierten Losungen von lllumina fiir die DNA-, RNA-
und Proteinanalyse dienen als Hilfsmittel fiir die Krankheitsforschung, die Arzneimittelentwicklung
und die Entwicklung von molekularen Tests in der Klinik.

Janux Therapeutics ist ein innovatives biopharmazeutisches Unternehmen, das Therapeutika der
nachsten Generation entwickelt, die auf der firmeneigenen Plattformtechnologie Tumor Activated T
Cell Engager (TRACTT) basieren, um Krebspatienten besser behandeln zu kénnen. Janux kon-
zentriert sich zunachst auf die Entwicklung einer neuen Klasse von T-Zell-Engagern (TCEs), und
seine fihrenden Produktkandidaten sind auf klinisch validierte Wirkstoffziele ausgerichtet.

Seit mehr als 30 Jahren spielt Miltenyi Biotec eine wichtige Rolle bei der Konzeption, Entwicklung,
Herstellung und Integration von Produkten, die den Fortschritt in der biomedizinischen Forschung
fordern und die Zell- und Gentherapie ermdglichen.

NuVasive hat sich zum Ziel gesetzt, umfassende verfahrenstechnische Losungen und Technologien
anzubieten, die die Wirbelsaulenchirurgie verandern und letztlich das Leben Ihrer Patienten verbes-
sern.

Pfizer ist ein fihrendes forschungsbasiertes biopharmazeutisches Unternehmen. Das Unternehmen
setzt die Wissenschaft und seine globalen Ressourcen ein, um innovative Therapien zu entwickeln,
die Leben verlangern und deutlich verbessern.

Prometheus Biosciences, Inc. ist ein Biotechnologieunternehmen im klinischen Stadium, das bei der
Entdeckung, Entwicklung und Vermarktung neuartiger therapeutischer und begleitender diagnosti-
scher Produkte fiir die Behandlung immunvermittelter Krankheiten Pionierarbeit im Bereich der Pra-
zisionsmedizin leistet.

Die Quidel Corporation ist ein flihrender Hersteller von Diagnoseldsungen fiir den Point of Care und
bietet eine Reihe von Schnelltest-Technologien an, die die Qualitat der Gesundheitsversorgung welt-
weit weiter verbessern.

Travere Therapeutics Inc. ist ein biopharmazeutisches Unternehmen. Das Unternehmen konzentriert
sich auf die Identifizierung, Entwicklung und Bereitstellung von lebensverandernden Therapien fiir
Menschen mit seltenen Nieren-, Leber- und Stoffwechselerkrankungen.

Vividion Therapeutics, Inc. ist ein Biotechnologieunternehmen, das sich darauf konzentriert, die Zu-
kunft der menschlichen Gesundheit durch die Entwicklung hochselektiver niedermolekularer Arznei-
mittel zu verandern, die auf bisher unzugangliche Zielstrukturen wirken.

San Francisco Bay Area: Verbande, Forschung, und Institutionen
Kurzbeschreibung

Institution

Biocom California
1 Tower Pl Suite 150, South San
Francisco, CA 94080

+1 (858) 455-0300

California Association of Public Hospitals
& Health Systems

70 Washington St Ste 215, Oakland,
California, 94607, United States
+1(510) 874-7100

California Biotechnology Foundation
1215 K St #970, Sacramento, CA 95814
+1 (916) 764-2434

California Life Sciences
685 Gateway Blvd #100, South San
Francisco, CA 94080

Biocom California ist die starkste Interessenvertretung der Biowissenschaften in Kalifornien. Die
Organisation ist davon Uberzeugt, dass die Biowissenschaften die Menschheit voranbringen, und
unterstutzt iber 1.700 Mitgliedsunternehmen, die diese Vision teilen, mit Ressourcen, um ihr volles
Potenzial auszuschopfen. Biocom California beschleunigt den Erfolg seiner Mitglieder, indem es sich
fur eine wirksame offentliche Politik einsetzt, Zugang zu Kapital schafft, Einsparungen durch solide,
von den Mitgliedern geprifte Einkaufslésungen ermdéglicht und die Arbeitskrafte der Zukunft fordert.
Die California Association of Public Hospitals and Health Systems (CAPH) vertritt die 21 6ffentlichen
Gesundheitssysteme Kaliforniens, zu denen auch landkreiseigene oder angeschlossene Systeme
und die funf akademischen medizinischen Zentren der University of California gehéren. Zusammen
bilden diese Systeme den Kern des staatlichen Gesundheitsnetzes.

Die California Biotechnology Foundation (CBF) ist eine gemeinnutzige Organisation, die es sich zur
Aufgabe gemacht hat, die politische Entscheidungsfindung zu verbessern, indem sie das
Bewusstsein fur die kalifornische Biowissenschaftsindustrie bei einem staatlichen, nationalen und
internationalen Publikum starkt.

California Life Sciences (CLSA) ist eine Mitgliederorganisation im Bereich Biowissenschaften in
Kalifornien und setzt sich fir die Branche und ihre vielféltige Innovationspipeline ein. Seit mehr als
30 Jahren unterstuitzt CLSA Unternehmen aller GréRenordnungen, von Innovatoren in der Frihphase


https://www.emergentbiosolutions.com/
https://www.helix.com/
https://humanlongevity.com/
https://www.illumina.com/
https://www.januxrx.com/
https://www.miltenyibiotec.com/US-en/
https://www.pfizer.com/
https://www.prometheusbiosciences.com/
https://www.quidel.com/
https://travere.com/
https://vividion.com/
https://www.biocom.org/
https://caph.org/
https://caph.org/
https://cabiotech.org/
https://www.califesciences.org/
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+1(650) 871-3250

California Medical Assocation

221 Main St #580, San Francisco, CA
94105

+1 (800) 786-4262

California Primary Care Association
1231 | St STE 400, Sacramento, CA
95814

+1(916) 440-8170

Gladstone Institutes

1650 Owens St, San Francisco, CA
94158

+1 (415) 734-2000

Integrated Healthcare Association

180 Grand Ave #1365, Oakland, CA
94612

+1(510) 208-1740

Lawrence Berkeley National Laboratory
(LBNL)

1 Cyclotron Road, Berkeley, CA 94720
+1(510) 486-4000

Stanford Medicine

450 Serra Mall, Stanford, CA 94305
DoMweb@stanford.edu

The California Institute for Regenerative
Medicine

601 Gateway Blvd, Suite 400

South San Francisco, CA 94080
+1(510) 340-9101

University of California, San Francisco
505 Parnassus Ave, San Francisco, CA
94143
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und Start-ups bis hin zu etablierten Branchenfiihrern
Pharmazeutika und Medizintechnik.

Die California Medical Association ist ein Berufsverband, der mehr als 50.000 kalifornische Arzte aller
medizinischen Fachrichtungen und Berufsgruppen vertritt.

in den Bereichen Biotechnologie,

Die 1994 gegriindete California Primary Care Association (CPCA) ist die landesweit flihrende und
anerkannte Interessenvertretung der kalifornischen kommunalen Gesundheitszentren (CHCs) und
ihrer Patienten.

Die Gladstone-Institute sind eine unabhangige, gemeinnitzige Organisation, die der UCSF
angegliedert ist. lhre Forscher konzentrieren sich auf Grundlagen- und translationale Forschung in
Bereichen wie Herz-Kreislauf-Erkrankungen, neurodegenerative Erkrankungen und Virologie.

Die Integrated Healthcare Association (IHA) bringt die Gesundheitsbranche zusammen, um
Hindernisse fir eine hochwertige Versorgung zu tberwinden. Seit Uber 25 Jahren setzt sie sich fur
ein starker integriertes Versorgungssystem ein, das die Qualitdt und Erschwinglichkeit fur Patienten
in Kalifornien und dartiber hinaus verbessert.

Das LBNL ist ein nationales Forschungslabor, das von der Universitat von Kalifornien betrieben und
vom US-Energieministerium finanziert wird. Zu seinen Forschungsbereichen gehoéren
Biotechnologie, Nanotechnologie, Materialwissenschaften und Energiewissenschaften.

Stanford Medicine ist fiihrend in der biomedizinischen Revolution und hat eine lange Tradition in der
bahnbrechenden Forschung, kreativen Lehrprotokollen und wirksamen klinischen Therapien.

Das CIRM ist eine staatliche Behdrde, die die Stammzellenforschung in Kalifornien finanziert. lhre
Aufgabe ist es, die Entwicklung neuer Stammzelltherapien fir Patienten mit ungedecktem
medizinischem Bedarf zu beschleunigen.

Die UCSF ist eine renommierte oOffentliche Forschungsuniversitat, die sich fir die weltweite
Forderung der Gesundheit einsetzt. |hre Dozenten und Forscher betreiben bahnbrechende
Forschung in Bereichen wie Krebs, Immunologie, Neurowissenschaften und Stammzellbiologie.

San Diego: Verbande, Forschung, und Institutionen

Institution

AcelaBio

10581 Roselle St Suite 110, San Diego,
CA 92121

+1 (877) 357-9939

Biocom California

10996 Torreyana Rd #200, San Diego,
CA 92121

+1 (858) 455-0300

La Jolla Institute for Immunology
9420 Athena Cir, La Jolla, CA 92037
+1 (858) 752-6500

San Diego Biotechnology Network
10210 Campus Point Dr #150, San
Diego, CA 92121

SanDiego County Medical Society

8690 Aero Dr Suite 115-220, San Diego,
CA 92123

+1 (858) 565-8888

Salk Institute for Biological Studies
10010 N Torrey Pines Rd, La Jolla, CA
92037

+1 (858) 453-4100

Sanford Burnham Prebys

10901 N Torrey Pines Rd, La Jolla, CA
92037

+1 (858) 646-3100
info@sbpdiscovery.org

Scripps Research

10550 N Torrey Pines Rd, La Jolla, CA
92037

Kurzbeschreibung

AcelaBio ist ein hochmodernes Auftragsforschungsinstitut, das umfassende Labordienstleistungen
in den Bereichen Histopathologie und Prazisionsmedizin fiir pharmazeutische, biotechnologische
und akademische Einrichtungen anbietet. Es befindet sich vollstdndig im Besitz des Alimentiv Health
Trust und wurde gegriindet, um die wachsende Nachfrage der klinischen Forschung nach Qualitat
und Effizienz von Labordienstleistungen zu erfullen.

Biocom California ist die starkste Interessenvertretung der Biowissenschaften in Kalifornien. Die
Organisation ist davon Uberzeugt, dass die Biowissenschaften die Menschheit voranbringen, und
unterstutzt iber 1.700 Mitgliedsunternehmen, die diese Vision teilen, mit Ressourcen, um ihr volles
Potenzial auszuschépfen. Biocom California beschleunigt den Erfolg seiner Mitglieder, indem es sich
fur eine wirksame offentliche Politik einsetzt, Zugang zu Kapital schafft, Einsparungen durch solide,
von den Mitgliedern gepriifte Einkaufslésungen erméglicht und die Arbeitskrafte der Zukunft fordert.
Das La Jolla Institute for Immunology ist eine gemeinniitzige Forschungseinrichtung, die sich darauf
konzentriert, das Verstandnis des Immunsystems zu verbessern und neue Therapien fiir Krankheiten
zu entwickeln. Zu seinen Forschungsgebieten gehdren Krebs, Autoimmunerkrankungen und
Infektionskrankheiten.

Das San Diego Biotechnology Network (SDBN) widmet sich der Férderung des regionalen
Wachstums durch die Verbesserung der Kommunikation zwischen Fachleuten und Unternehmen.

Die San Diego County Medical Society (SDCMS) ist eine 1870 entstandene gemeinnltzige Organi-
sation, die von der California Medical Association (CMA) gegriindet wurde. Ihre Vision ist " Arzte
vereint fur ein gesundes San Diego".

Salk beschaftigt sich mit den Bereichen Neurowissenschaften, Krebsforschung, Alterung,
Immunbiologie, Pflanzenbiologie, Computerbiologie und mehr. Das von Jonas Salk, dem Entwickler
des ersten sicheren und wirksamen Polio-Impfstoffs, gegriindete Institut ist eine unabhangige,
gemeinnutzige Forschungseinrichtung.

Sanford Burnham Prebys verfligt Gber fundiertes Fachwissen in der Grundlagenbiologie und eines
der umfassendsten Arzneimittelforschungszentren in der Welt der Non-Profit-Organisationen, das die
Umsetzung ihrer Entdeckungen zum Nutzen der Patienten beschleunigt.

Scripps Research ist fihrend in der Entdeckung und Anwendung biomedizinischer Durchbriiche zur
Verbesserung der menschlichen Gesundheit. Als weltweit grofRte unabhangige, gemeinnitzige
biomedizinische Forschungseinrichtung erweitern sie die Grenzen von Wissenschaft und Bildung und


https://www.cmadocs.org/
https://www.cpca.org/
https://gladstone.org/
https://www.iha.org/
https://www.lbl.gov/
https://www.lbl.gov/
https://med.stanford.edu/
https://www.cirm.ca.gov/
https://www.cirm.ca.gov/
https://www.ucsf.edu/
https://acelabio.com/
https://www.biocom.org/
https://www.lji.org/?utm_source=google_cpc&utm_medium=ad_grant&utm_campaign=branded&gclid=CjwKCAjw9J2iBhBPEiwAErwpebSd96_crw7SakCQsKLboPMN7txiJfoxIq-VKtbuAjaGqh4tVAPjHhoCELwQAvD_BwE
https://sdbn.org/
http://www.sdcms.org/
https://www.salk.edu/
https://www.sbpdiscovery.org/
https://www.scripps.edu/
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+1 (858) 784-1000
University of California,

(UCSD)
9500 Gilman Dr, La Jolla, CA 92093

San Diego
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schaffen Hoffnung fir Millionen von Menschen.

Die UCSD st eine offentliche Forschungsuniversitat, die sich dem Wissenszuwachs und der
Verbesserung der Gesundheit durch Forschung, Bildung und 6ffentlichen Dienst verschrieben hat.
lhre Dozenten und Forscher betreiben Spitzenforschung in Bereichen wie Krebs,
Neurowissenschaften und Genomik.

Kalifornien: Unterstiitzung fir Entrepreneure

Institution

Bay Area Council Economic Institute
353 Sacramento Street

San Francisco, CA 94111

+1 (415) 981-7117
Bacei@bayareacouncil.org

Central California

P.O. Box 11445

Bakersfield, CA 93389

+1 (888) 998-2345
Jfaughn@centralcalifornia.org
Disney Accelerator

500 S. Buena Vista St.
Burbank, CA 91521
Info@disneyaccelerator.com

German Accelerator Inc.

325 Forest Ave

Palo Alto, CA 94301
Info@germanaccelerator.com

Greater Sacramento Economic Council
400 Capitol Mall

Sacramento, CA 95814

+1 (916) 441-2144
Info@greatersacramento.com

Hella Ventures
44 Montgomery St.
San Francisco, CA 94104

Los Angeles County Economic Develop-
ment Corporation

444 S. Flower St.

Los Angeles, CA 90071

+1 (213) 622-4300

Info@laedc.org

Plug & Play LLC

440 N. Wolfe Rd.

Sunnyvale, CA 94085

+1 (408) 524 1400

San Diego Regional Economic Develop-
ment Corporation

530 B St.

San Diego, CA 92101

+1 (619) 234-8484
Info@sandiegobusiness.org

US Market Access Center
101 Jefferson Drive

Menlo Park, CA 94025

+1 (415) 462-4633
Info@usmarketaccess.com

Kurzbeschreibung

Das Wirtschaftsinstitut des Bay Area Council bietet eine gemeinsame Plattform fiir Fihrungskrafte,
um bei Schlisselfragen, die die regionale Wirtschaft betreffen, zu handeln. Es erreicht dies durch die
Erstellung zielgerichteter Analysen zu Schliisselfragen, die die Bay Area und ihre Zukunft betreffen,
und durch die Mobilisierung regionaler und staatlicher Fiihrungspersonlichkeiten, um diese Fragen
auf der Grundlage von Arbeitspartnerschaften und einer soliden Grundlage wirtschaftlicher und
politischer Analysen anzugehen.

Die California Central Valley Economic Development Corporation (CCVEDC) ist eine regionale
Marketinggruppe, deren Aufgabe es ist, die Schaffung von Arbeitsplatzen in den Tal-, Berg- und
Wistengemeinden in Fresno, Kern, Kings, Madera, Merced, San Joaquin, Stanislaus und Tulare zu
fordern.

Disney Accelerator ist ein Unternehmensentwicklungsprogramm, das das Wachstum innovativer
Unternehmen aus aller Welt beschleunigen soll.

German Accelerator Inc. beschaftigt sich in erster Linie mit der Beratung und Unterstiitzung des
Managements von privaten, gemeinnutzigen und 6ffentlichen Organisationen. Diese Einrichtungen
fuhren in der Regel eine Vielzahl von Aktivitaten durch, wie z.B. strategische und organisatorische
Planung, Finanzplanung und Budgetierung, Marketingziele und -politik, Planung, Bewertung und
Auswahl von Informationssystemen, Planung der Personalpolitik und -praxis sowie Planung der
Produktionsplanung und -steuerung.

Der Wirtschaftsrat von Greater Sacramento ist der Katalysator fiir innovative Wachstumsstrategien
in der Hauptstadtregion von Kalifornien. Der Rat ist dafiir verantwortlich Unternehmen zu halten,
anzuziehen, zu vergroRern und zu skalieren, fortschrittliche Industrien zu entwickeln und
Arbeitsplatze und Investitionen in der gesamten Region um Sacramento zu schaffen. Als 6ffentlich-
private Partnerschaft hat der Rat die Aufgabe, das Wirtschaftswachstum voranzutreiben.

HELLA Ventures ist der Corporate-Venture-Capital-Arm von HELLA, der sich um Investitionen in
Unternehmen in der Frihphase bemiht und gleichzeitig als strategischer Geldgeber mit
Branchenkenntnis und Marktzugang auftritt. Die Kernaufgabe von HELLA Ventures besteht darin,
die Wertschopfung fiir Start-ups und HELLA zu maximieren, indem Fachwissen kombiniert und das
Beste aus beiden Welten herausgeholt wird.

Das LAEDC ist die lokale Wirtschaftsforderung im County LA. Die Organisation bietet Unterstltzung
wie Standortsuche, allgemeine Recherche und Kontaktvermittlung fir Unternehmen, die an einer
Ansiedlung in dieser Gegend interessiert sind.

Das Plug and Play Tech Center (oder "Plug and Play") ist eine Plattform fuir Friihphasen-Investoren
und Unternehmensinnovationen mit Hauptsitz in Sunnyvale, Kalifornien, im Silicon Valley.

Die San Diego Regional Economic Development Corporation - kurz EDC - ist eine unabhangig
finanzierte Wirtschaftsentwicklungsorganisation, die Unternehmen, Regierung und Fihrungskrafte
der Zivilgesellschaft fur eine integrative Wirtschaftsentwicklungsstrategie mobilisiert, den regionalen
Wohlstand zu maximieren, die globale Wettbewerbsfahigkeit zu verbessern und San Diego effektiv
fur Investitionen und Talente zu positionieren.

Das US Market Access Center (abgekirzt USMAC) ist ein Business Accelerator und Handelstor in
die Vereinigten Staaten fir internationale High-Tech-Unternehmen. Das USMAC ist auf den US-
Marktzugang fir kleine bis mittlere, wachstumsstarke Unternehmen in den Bereichen Information
und Kommunikation, saubere Technologien und Biowissenschaften spezialisiert, die planen, ihr
Marketing, ihren Vertrieb und ihre Geschaftstatigkeit in die Vereinigten Staaten auszuweiten.

Kalifornien: Rechtsanwailte, Unternehmensberater und Steuerberater

Institution Kurzbeschreibung


https://ucsd.edu/
https://ucsd.edu/
http://www.bayareaeconomy.org/
mailto:Bacei@bayareacouncil.org
https://centralcalifornia.org/
https://sites.disney.com/accelerator/
https://www.germanaccelerator.com/
https://www.greatersacramento.com/
https://www.hellaventures.com/
https://laedc.org/
https://laedc.org/
http://www.plugandplaytechcenter.com/
https://www.sandiegobusiness.org/
https://www.sandiegobusiness.org/
http://www.usmarketaccess.com/
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FeldbergPacific Law ist eine Anwaltskanzlei, die sich auf die rechtliche Beratung von Start-up- und
mittelstandischen Unternehmen und Risikokapitalinvestoren in den Bereichen Software,
Biotechnologie, medizinische Gerate, erneuerbare Energien und Medien spezialisiert hat. Sie
konzentrieren sich auf Unternehmens-, M&A- und VC-Transaktionen sowie Lizenz-, Entwicklungs-
und Vertriebsvertrage. Zugelassen als Rechtsanwalt sind sie in Deutschland und Kalifornien.

Mit Blros in den USA und auf der ganzen Welt kombiniert Foley leistungsstarke nationale
Ressourcen mit einem lokalen Fokus, um Beratung in Wirtschaft und Recht zu liefern.

Die Anwalte und Mitarbeiter von Kilpatrick Townsend & Stockton nehmen sich die Zeit, die Geschafte
ihrer Kunden zu verstehen, und arbeiten mit ihnen zusammen, um ihre Geschéftsziele zu erreichen
- sei es bei der Verwaltung komplexer Transaktionen, bei der Bewaltigung globaler Compliance, beim
Erfolg in Rechtsstreitigkeiten oder beim Schutz ihres geistigen Eigentums.

O'Melveny, besteht aus Hunderten von Anwalten in 15 Biros weltweit. Sie sind die "go to"-Berater
fur einige der bekanntesten Unternehmen der Welt.

Prager Metis CPAs ist Berater fir Dienstleistungen in den Bereichen Buchhaltung,
Rechnungspriifung, Steuern, Beratung und internationale Dienstleistungen. John Gosch ist Partner
in der Abteilung fir internationale und beratende Dienstleistungen von Prager Metis CPAs. John
Gosch betreut Kunden in den Bereichen Konsumguter, Herstellung und Vertrieb, Online-
Einzelhandel, digitale Medien, Technologie und Unternehmensgriindung.

Seyfarth Shaw LLP bietet strategische und praktische Rechtsberatung fiir Unternehmen jeder GroRe.
Mit mehr als 800 Anwalten in den USA, London und Shanghai bieten sie sowohl eine nationale und
internationale Plattform, um die wechselnden geschaftlichen und rechtlichen Bediirfnisse ihrer
Kunden in den Bereichen Prozessfiihrung, Arbeitsrecht, Gesellschaftsrecht, Immobilienrecht und
Sozialleistungen zu erfiillen.

Spott Lucey & Wall ist eine lokale CPA-Firma, die Steuer- und Bescheinigungsdienstleistungen
anbietet. Sie verfigen Uber mehr als 30 Jahre Erfahrung in der Unterstitzung internationaler
Geschafts- und Privatkunden bei der Abwicklung ihrer anspruchsvollen grenzuberschreitenden
Transaktionen.

Squire Patton Boggs beraten eine vielfaltige Mischung von Kunden, von Fortune 100- und FTSE 100-
Unternehmen bis hin zu jungen Unternehmen und Einzelpersonen. Sie bieten die gesamte
Bandbreite der Rechtsberatung, die fiir die Umsetzung praktischer Strategien und die Beilegung von
Streitigkeiten erforderlich ist.

lhre CPAs sprechen Deutsch, Spanisch und Japanisch und sind spezialisiert auf die internationale
Steuer-Compliance und die Anforderungen an die Einreichung von Steuer- und Geschaftsunterlagen
fur Unternehmen und Privatpersonen, die in den USA und auf multinationaler Ebene tatig sind. Sie
helfen Kunden z.B. bei Fragen zu auslandischen Steuererklarungen, auslandischen Konten und
Vermdgensberichten, Intercompany-Preisgestaltung, Einreichung fiir bestimmte auslandische
Unternehmen und Partnerschaften, auslandische Treuhandgesellschaften und
Eigentumsibertragungen.

Taylor Wessing ist eine internationale Anwaltskanzlei mit umfassendem Service, die mit Kunden in
den dynamischsten Branchen der Welt arbeitet.

U.S. Steuerberatung LLC ist ein internationales Team von Wirtschaftsprifern, Steuerberatern und
Unternehmensberatern mit Sitz in Los Angeles, New York City und Stamford. Ihre Dienstleistungen
umfassen Back-Office-Unterstiitzung, Aufzeichnungen, Audits, Erstellung von
Einkommenssteuererklarungen, allgemeine Steuerkonformitdt und sowohl nationale als auch
internationale Steuerplanung.


https://feldbergpacific.com/
https://www.foley.com/en
https://kilpatricktownsend.com/
http://www.omm.com/
https://pragermetis.com/
https://www.seyfarth.com/
https://slw.cpa/
https://www.squirepattonboggs.com/en/locations/san-francisco
http://taxpointinc.com/
https://www.taylorwessing.com/en/global-reach/countries/usa
https://www.flatterysalomon.com/

50
Zielmarktanalyse USA Medizinische Biotechnologie

I. Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: US-WirtSChaftSECKAATEN ... .cc.ceueeuireiririieieeie ettt ettt ettt st sttt ettt et e et e e e e e emeeneen 4
Abbildung 2: Wirtschaftseckdaten KalifOrnIen ........coceeieirieirininieieeee ettt sttt 5
Abbildung 3: LandKreiSe der BaY ATEA .......ccceeeeririririeieieteteieeitestecestestest et st st ettt st s st et s st st st st et e st et et eme et eneeneeneeneeneen 6
Abbildung 4: LandKreise San DIEZO0......ccceerereriririririeieieteteseeetet et st et st st sttt e st st s st et s st st et st st et et et et emteneeneeneeneeneeneen 7
Abbildung 5: BIP des Ballungsraums San Diego vOn 2001 DiS 2021 ..cc.cevrerireririririeinieeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeseeeeeeeeseenees 8
Abbildung 6: Globaler medizinischer Biotechnologiemarkt MarktgroBe 2022 bis 2032 (in Mrd. USD).....ccceceveeveeereererneeeencns 9
Abbildung 7: Weltweit fithrende Biotechnologieunternehmen auf Basis der Marktkapitalisierung (in Mrd. USD) ................. 10
Abbildung 8: Geschitzte Anzahl neue Krebsfalle USA, 2022 ......c.cocvieririrrirnirieieeeeeeeeeeeeeee e eeee et see e seeseeseeseeseeseeseeseenes 11
Abbildung 9: GENOME EQIHIEITUNE ......coververririiririnienerienererererteseseesiesaesse s s st saesse s e saesaessesaesaesaesaesaesaesaesaesaessesaesaesaessesaesnessene 16
Abbildung 10: NGS-MarktgréBe 2020 bis 2030 (in Mrd. USD) ....cc.ceererererereninerenenenenesesese s ssesse e st saessessessessessessenne 17
Abbildung 11: Das Ergebnis eines DNA-SEQUENZIETUNZSPIOZESSES «....coverververererererererererseressessessessessessessessessessessessessessesesne 18
Abbildung 12: Tissue Engineering Marktgrofe 2021 bis 2030 (in Mrd. USD) .....ccccevererirerierenencnenerenerenesesesesesesensene 19
Abbildung 13: Monoklonale ANtikOrper gegemn KIEDS .........cceeeiriririririnintetreeteee ettt ettt ettt ettt e eeeneen 20
Abbildung 14: SWOT-Analyse US-medizinischer BiotechnologieSeRtOr .........cocceerererererererenercrererererenese e 22
Abbildung 15: Schritte des Product-IMarket Fit........ccccocierieriinienitiieierteiest et st st et et s e st st e s e esseebe st esbe st essassesasenses 38
Abbildung 16: Unternehmensformen in den USAL...........coveiriririeiririninerteeetetete ettt sttt et ettt et ee e e e e eeeneen 40

Abbildung 17: Direkter und INAIirekter VETTTIED.......ccceivieririiriiieeieeteeeteetetee ettt ettt sat e sae et e st s se st e sseebes e essesanens 42



51
Zielmarktanalyse USA Medizinische Biotechnologie

. Wahrungsumrechnung

Alle Angaben sind in US-Dollar (USD) bzw. in US-Cent (Cent) angegeben.

1 USD = 0,9252 Euro (Stand 28.08.2023)
1 Euro = 1,0808 USD (Stand 28.08.2023)'%3

153 Europaische Zentralbank (2023): Euro foreign exchange reference rates, abgerufen am 28.08.2023



https://www.ecb.europa.eu/stats/policy_and_exchange_rates/euro_reference_exchange_rates/html/eurofxref-graph-usd.en.html
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ITII. Energieeinheiten

Stromeinheiten sind in Kilowattstunden (kWh) bzw. Megawattstunden (MWh) angegeben.
Die elektrische Leistung von Anlagen ist in Watt, Kilowatt (kW), Megawatt (MW) und Gigawatt (GW) angegeben.
1.000 Watt =1 kW, 1.000 kW =1 MW, 1.000 MW =1 GW
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