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Leitfaden fir Antragsteller

Was wird geférdert?

Gefordert werden risikoreiche Vorhaben der indus-
triellen Forschung und experimentellen Ent-
wicklung. Es gibt keine thematische Einschran-
kung innerhalb der Medizintechnik - es kann
also fiir Forschungs- und Entwicklungsvorhaben
aus allen Zweigen der Medizintechnik eine Forde-
rung beantragt werden. Grundsétzlich forderféhig
istebenfalls die FuE zu Technologien aus den Berei-
chen Pharma und Biotechnologie, sofern diese in
Kombination mit einem Medizinprodukt angewen-
det werden sollen. Voraussetzung ist jedoch, dass es
sich um Entwicklungen fiir die Anwendung in der
Gesundheitsversorgung fiir den Menschen han-
delt und eine substanzielle medizintechnische
Entwicklung vorgesehen ist. Generell muss eine
substanzielle interdisziplindre Zusammenarbeit
zwischen technischen Entwicklern und Anwen-
dern aus der Gesundheitsversorgung erfolgen.

Forderfahig sind insbesondere:

e Verbundvorhaben zwischen einem oder mehre-
ren KMU und Hochschulen oder Forschungs-
einrichtungen, um den Wissens- und Techno-
logietransfer zu beschleunigen.

Projekte der Verbundforschung mehrerer KMU,
die damit einen gréBeren Teil der Wertschop-
fungskette abdecken.

Kooperationsprojekte zwischen Medizintechnik
KMU und anderen Unternehmen, die bisher
keine eigenen Medizintechnik-Aktivitdten
verfolgt haben.

Strategische Allianzen zwischen KMU und GroB-
unternehmen, die der langfristigen Positio-
nierung des KMU in der branchenspezifischen
Wertschopfungskette dienen.

In begriindeten Féllen anspruchsvolle Einzel-
vorhaben von KMU.

In allen Verbiinden sind Anwender aus der
Gesundheitsversorgung entwicklungsbeglei-
tend mit einzubeziehen. Die Koordination von Ver-
bundvorhaben mehrerer Partner liegt grundsétzlich
bei einem der beteiligten KMUs. Die Verwertung der
Ergebnisse muss in erster Linie den beteiligten KMU
zugutekommen. Einzel- oder Verbundvorhaben
ohne Beteiligung der gewerblichen Wirtschaft
sind von der Férderung ausgeschlossen.

Im Rahmen der Bekanntmachung sollen beson-
ders innovative Ideen unterstiitzt werden, die im

optimalen Fall zu einem Durchbruch in der Medi-

zintechnik fiithren. Innovativ im Sinne der Bekannt-

machung ist,

e wenn ein neues Gerdt bzw. die einem Gerit zu
Grunde liegende Technik neu konzipiert bzw. in
wesentlichen Elementen in Bezug auf eine kon-
krete medizinische Anwendung weiter ent-
wickelt wird
oder
der Einsatzbereich eines Gerétes durch ein neu-
artiges Equipment (nicht nur optimierte Bau-
teile) wesentlich erweitert wird
oder
wenn durch FuE unter Einsatz von Technologien
aus dem Bereich Pharma oder Biotechnologie
eine Medizintechnologie erheblich weiterentwi-
ckelt oder der Einsatzbereich wesentlich erwei-
tert wird.

Innovativim Sinne der Bekanntmachung ist
insbesondere nicht,

e wenn ein Gerét, welches zur Diagnose einer
Krankheit bereits etabliert ist, fiir die Diagnose
einer anderen Krankheit genutzt werden soll
oder
eine bekannte Methode von der Krankheit Y auf
die Krankheit Z adaptiert wird.

Die Laufzeit geforderter Projekte betragtim
Regelfall bis zu drei Jahre.
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Wer wird gefordert?

Die Forderung richtet sich sowohl an neu gegriin-
dete als auch bestehende Unternehmen, die auf
dem Gebiet der Medizintechnik titig sind. Dartiber
hinaus gehéren auch solche Unternehmen zur
Zielgruppe, die ihr Geschéftsfeld in die Medizin-
technik erweitern wollen.

Antragsberechtigt sind kleine und mittlere
Unternehmen (KMU) mit Sitz in Deutschland.
Grundlage der Einordnung eines Unternehmens
als KMU ist die EU-Richtlinie 2003/361/EG (http://
ec.europa.eu/enterprise/policies/sme/facts-figures-
analysis/sme-definition/index en.htm). Obwohl die

Priifung des KMU-Status im Einzelfall durchaus kom-

plex sein kann, gibt es einige einfache Anhaltspunkte:

e weniger als 250 Mitarbeiter,
e hochstens 50 Mio. Euro Umsatz pro Jahr,
e hochstens 43 Mio. Euro Bilanzsumme.

Bei der Berechnung der Mitarbeiterzahlen und
der finanziellen Schwellenwerte sind die Verflech-
tungen mit anderen Unternehmen zu bertick-
sichtigen.

Weitergehende Informationen zur KMU-Defini-
tion und deren Anwendung finden Sie hier: http://

ec.europa.eu/enterprise/policies/sme/files/sme defi-

nition/sme user guide de.pdf

Im Einzelfall werden auch Unternehmen zur
Forderung zugelassen, die nicht die KMU-Kriterien
erfiillen. Ebenso sind im Rahmen von Verbund-
projekten auch Hochschulen, Kliniken, auf3er-
universitére Forschungseinrichtungen und
Forschungseinrichtungen, die gemeinsam von
Bund und Landern grundfinanziert werden,
antragsberechtigt.

Unternehmen der Gro8industrie sowie For-
schungseinrichtungen, die gemeinsam von Bund
und Landern grundfinanziert werden (Einrich-
tungen der Helmholtz-Gemeinschaft, der Max-
Planck-Gesellschaft und der Wilhelm-Gottfried-
Leibniz-Gemeinschaft), konnen nur mit besonderer
Begriindung gefordert werden. Entsprechende
Einrichtungen kénnen eine Projektférderung fiir
ihren zuséatzlichen Aufwand in der Regel nur im
Rahmen eines Kooperationsvorhabens mit einem
KMU beantragen und miissen nachweislich einen

substanziell wichtigen Beitrag zur Erreichung der
Ziele des Vorhabens leisten. Der Nachweis der ,,un-
verzichtbaren Mitwirkung*® ergibt sich in der Regel
bereits aus der vorgegebenen Verbundstruktur und
der mit diesem Leitfaden abgefragten Aspekte.

Wie aufwandig ist das Forderverfahren?

Unternehmen ohne Erfahrung mit 6ffentlicher
Forschungsférderung schrecken oft vor dem ver-
muteten hohen biirokratischen Aufwand zurtck.
Eine 2009 durchgefiihrte Befragung zeigt aber:
Unternehmen mit Férdererfahrung schatzen den
biirokratischen Aufwand viel geringer ein als Unter-
nehmen ohne Foérdererfahrung.

Bei ,KMU-innovativ Medizintechnik® handelt es
sich um ein klar wettbewerbliches Verfahren. Es be-
steht die reelle Chance fiir gute Projektvorschléage,
mit einer flinfzehnseitigen Projektskizze Forder-
mittel in Hohe mehrerer hunderttausend Euro zu
erhalten. Und im Unterschied etwa zu einem Bank-
darlehen miissen die Fordermittel nicht zurtickge-
zahlt werden, denn es handelt sich um sogenannte
,verlorene Zuschiisse‘. Offentliche Forschungsférde-
rung ist eine attraktive Sache.

Wie hoch sind die Fordermittel?

Die Hohe der beantragten Foérdermittel soll sachge-
recht, notwendig und angemessen sein. Gemaf3 den
EU-Beihilferichtlinien kénnen FuE-Vorhaben von
Unternehmen aber nur anteilig geférdert werden,
d. h. ein Teil der Projektkosten muss vom Unterneh-
men selbst getragen werden.
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Zudem wird erwartet, dass sich die beteiligten
Unternehmen mindestens mit 20 % an den Ge-
samtkosten des geplanten Projektes beteiligen.

Wichtig: Die Gesamtfinanzierung muss vor
Projektbeginn gesichert sein! Der Férderer behéalt
sich daher vor, geeignete Unterlagen (z. B. testierte
Jahresabschlisse, Lageberichte, ...) bei Vorlage des
férmlichen Forderantrages, also in der zweiten
Verfahrensstufe, anzufordern. Wenn im Einzelfall
die Unternehmensfinanzierung zunachst nur fiir
eine begrenzte Zeit gesichert ist (z. B. bis zur ndchsten
VC-Finanzierungsrunde), sollte das FuE-Projekt ent-
sprechende inhaltliche Meilensteine vorsehen, bis zu
denen das Projekt zunéchst bewilligt werden kann.

Wie hoch ist die Férderquote?

Die Férderquote ergibt sich jeweils individuell aus
der Innovationshdhe und Marktnédhe des Projekts
sowie der Finanzkraft des Unternehmens. Die Un-
ternehmen kénnen fiir Arbeiten in der industriellen
Forschung bis zu 50 % und in der experimentellen
Entwicklung bis zu 25 % ihrer projektbezogenen
Kosten beantragen. Beinhaltet ein Projekt Arbeits-
pakete aus beiden FuE-Stufen, ergibt sich eine
gemittelte Férderquote. Als Richtschnur gilt: Je
marktndher und technisch weniger anspruchsvoll
das Projekt und je hoher die Finanzkraft des Unter-
nehmens, desto geringer die Forderquote.

Bei KMU kann die o. g. Forderquote um 10 %
(KMU-Bonus) und um weitere 10 % erh6ht werden,
wenn es sich um eine substanzielle FuE-Zusammen-
arbeit zwischen KMU und 6ffentlicher Hochschule/
Forschungseinrichtung handelt (Verbundbonus).

Sind Hochschulen oder Forschungseinrich-
tungen an einem Projektverbund beteiligt, kénnen
diese grundsétzlich iber einen Unterauftrag ein-
gebunden werden. Alternativ konnen die akade-
mischen Partner jedoch auch eine eigensténdige
Zuwendung erhalten.

Universitére und auBeruniversitare Forschungsein-
richtungen kénnen in der Regel bis zu 100% ihrer
projektbezogenen Ausgaben /Kosten beantragen.
Bei Zuwendungen an Helmholtz-Zentren, Institute
der Fraunhofer-Gesellschaft und Max-Planck-In-
stitute sind dabei die Overhead-Pauschalen ent-
sprechend den aktuellen Vereinbarungen fir das
jeweilige Institut zu bertiicksichtigen. Hochschulen
steht die Projektkostenpauschale zu (pauschal 20 %
der Zuwendung).

Wie beantragt man die Fordermittel?

1. Schritt: Projektskizze

Projektskizzen konnen jederzeit eingereicht werden.
Bewertungsstichtage fiir Projektskizzen sind jeweils
der15. April und der 15. Oktober eines Jahres. Die
Vorlagefrist gilt nicht als Ausschlussfrist. Gleich-
wohl wird dringend empfohlen, die Projektskizze
rechtzeitig einzureichen. Fiir das Einreichen von
Projektskizzen steht ein komfortables Online-
Werkzeug zur Verfligung (http://www.hightech-
strategie.de/de/2361.php). Zusdtzlich zur Onlinever-
sion der Projektskizze muss eine unterschriebene
Fassung auf postalischem Weg an den zustdndigen
Projekttréager ibermittelt werden. Wer bislang kei-
ne Erfahrung mit 6ffentlicher Forschungsférderung
hat, sollte unbedingt bei der Erstellung der Projekt-
skizze den Kontakt zum zustédndigen Projekttrdger
suchen (siehe Ansprechpartner, S. 21).

Eingereichte Projektskizzen werden von einem
interdisziplindren Gutachterkreis bewertet, dem
sowohl Wissenschaftler als auch Praktiker (erfah-
rene Unternehmer, VC-Investoren, Anwender aus
der Gesundheitsversorgung etc.) angehéren. Jede
Skizze wird von mindestens zwei Gutachtern aus
wissenschaftlich-technischer und 6konomischer
Sichtvorbewertet. Auf einer gemeinsamen Gut-
achtersitzung wird eine Gewichtung aller einge-
reichten Skizzen vorgenommen und eine Forder-
empfehlung an das BMBF ausgesprochen. Im Laufe
des Antragsverfahrens wird den Antragstellern die
Moglichkeit gegeben, auf etwaige Befangenheiten
hinzuweisen. Ggf. betroffene Gutachter werden
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dann von der Bewertung dieser Projektskizze ausge-
schlossen. Das BMBF ist bestrebt, die Antragsteller
spétestens zwei Monate nach dem Auswabhlstichtag
uber das Begutachtungsergebnis zu informieren.

2. Schritt: Formgebundener Antrag

Einreicher von positivbewerteten Projektskizzen
werden aufgefordert, einen formgebundenen
Antrag zu stellen. Die Formulare, Richtlinien und
Merkblétter sind Uiber das elektronische Antrags-
system ,.easy“ zuganglich (http://www.kp.dlr.de|
profi/easy/bmbf). Bei Riickfragen hilft auch gern der
Ansprechpartner beim Projekttrédger weiter.

Die fertigen Antrdge werden durch den vom
BMBF beauftragten Projekttrager im DLR gepriift
und bearbeitet. Gegebenenfalls fehlende Unterla-
gen werden nachgefordert. Ist der Antrag vollstan-
dig und erfillt er die formalen Kriterien, erhalten
die Antragsteller im Regelfall innerhalb von zwei
Monaten nach positivem Priifungsergebnis einen
Zuwendungsbescheid.

3. Schritt: Gefordertes Projekt

Nach Erhalt des Zuwendungsbescheides kann
die Umsetzung des Forschungsprojekts beginnen.
Die Fordermittel werden nach Erteilung des Zu-
wendungsbescheids sukzessive mit dem Projekt-
fortschritt ausgezahlt. Bei Unternehmen erfolgt
die Auszahlung nachschiissig fir das abgelaufene

Quartal. Die Auszahlung der Férdermittel erfolgt
anhand der gestellten Zahlungsanforderungen.

Zur Dokumentation des Projektfortschritts sind
i.d.R. halbjahrliche Zwischenberichte und zahlen-
maBige Zwischennachweise zu erstellen. Bei Bedarf
gibt es die Mdéglichkeit, den Projektplan den neuen
Erfordernissen anzupassen.

Nach Projektende ist ein Abschlussbericht zu er-
stellen und die weitere Verwertung der Ergebnisse
darzulegen. Laufende und abgeschlossene Projekte
erhalten zudem die Moglichkeit, ihre Ergebnisse
beim BMBE-Projektforum auf der MEDICA in Diissel-
dorf vorzustellen.

Wie wird die Projektskizze eingereicht?

1. Der Projektleiter/Verbundkoordinator stellt
folgende Unterlagen als ein PDF-Dokument
zusammen:

e Projektskizze (gilt nur bei geplanter klinischer

Studie: inkl. Antragskizze fur eine klinische
Studie)
e Anlagen (z. B.LOI, Literaturverzeichnis)

2. Das Einreichen der Projektskizze erfolgt elek-
tronisch tiber das Online-Portal PT-Outline
(http:/[www.hightech-strategie.de/de[2361.
php). Bewertungsstichtage fiir Projektskizzen
sind jeweils der 15. April und der 15. Oktober
eines Jahres. Die Vorlagefrist gilt nicht als Aus-
schlussirist. Verspétet eingehende Projektskizzen
kénnen aber moglicherweise erst zum néchst-
folgenden Stichtag berticksichtigt werden.

Zundchst werden die im Online-Portal PT-Outline
erfragten Angaben zum Vorhaben in das Internet-
formular eingetragen. Nachdem alle Daten in die
vorgegebenen Felder eingetragen sind, kénnen
diese tiber die Vorschaufunktion unter dem Men-
punkt ,,Kontrolle und Abgabe* tiberpriift werden.
Aus diesen Daten wird das Projektblatt generiert.

AnschlieBend kann unter dem Menipunkt
~Kontrolle und Abgabe“ die Projektskizze (siehe
Punkt1.) als PDF-Dokument hochgeladen wer-
den. Es kann nur ein einziges PDF-Dokument
hochgeladen werden. Mit dem Hochladen
weiterer Dokumente werden automatisch alle
friiheren PDF-Dokumente tiberschrieben.
Ebenfalls unter dem Mentpunkt ,Kontrolle und
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Abgabe*® werden abschlieBend beide Antragsteile
verbindlich eingereicht (Button: ,Antrag jetzt
verbindlich einreichen®). Diese elektronische
Version ist die Grundlage der Begutachtung.
Nach dem verbindlichen Einreichen des Antrags
sind das online verfiigbare Projektblatt und die
Projektskizze auszudrucken.

. Damit der elektronische Antrag Bestands-
kraft erlangt, muss die Projektskizze (siehe Punkt
2.)gemeinsam mit dem Projektblatt zusétzlich
spatestens fiinf Werktage nach den o. g. Ter-
minen vom Projekt-/Verbundkoordinator unter-
schrieben beim Projekttréger eingereicht werden.
Kopierte bzw. eingescannte Unterschriften
sind nicht ausreichend.

. Falls weitere Kooperationspartner ohne eigenen
Forderantrag beteiligt sind, miissen unter-
schriebene Absichtserklarungen (Letter of
Intent, LOI) der jeweiligen Partner eingereicht
werden, dass bei Forderung des Projekts der
Abschluss einer verbindlichen Kooperationsver-
einbarung vorgesehen ist. Bitte geben Sie an,
welche finanzielle Unterstiitzung bzw. welche
Leistungen gewahrt werden sollen.

Was ist beim Abfassen der Projektskizze zu
beachten?

Zur Begutachtung Ihrer Projektidee ist eine aussage-
kraftige Projektskizze erforderlich. In dieser muss
das Projekt nachvollziehbar dargestellt und begriin-
detwerden.

Bitte bedenken Sie: Die meisten Projektskizzen
scheitern an mangelnden oder wenig aussagekréafti-
gen Angaben. Denken Sie also daran, substanzielle
Aussagen zu den auf den folgenden Seiten aufge-
fihrten Auswahlkriterien zu treffen! Zahlen sagen
dabei oft mehr als Worte. Denn in der Kiirze liegt
die Wiirze. Der Umfang der Projektskizze darf15
Seiten (Schriftart Arial, Schriftgrée mind. 11 Punkt,
Seitenrdnder mind. 2 cm, Zeilenabstand mind.
einfach, zuziiglich Deckblatt) nicht tiberschreiten.
Zudem muss sie ohne Lektiire der zitierten Literatur
oder ggf. gesonderter Anlagen (z. B. LOI) verstand-
lich sein. Damit soll der Aufwand fiir Antragsteller
und Gutachter gleichermalen in Grenzen gehalten
sowie die Chancengleichheit der Antrége gewdahr-
leistet werden. Sdmtliche Angaben werden selbst-
verstandlich vom BMBF, dem Projekttrager und den
Gutachtern strikt vertraulich behandelt.

Projektskizzen sollten sich an der nachfolgenden
Gliederung orientieren. Nur bei klinischen Stu-
dien: Ist eine klinische Studie vorgesehen, muss
diese entsprechend den Anforderungen der ,Vor-
lage fiir Antragsskizze klinische Studie“ dargestellt
werden. Diese darf sechs Seiten nicht iberschreiten
(siehe auch S. 11).

Zur Vereinfachung steht eine ,,Vorlage fiir eine
Projektskizze® als Word-Dokument zur Verfiigung.
Diese Vorlage kénnen Sie im Online-Portal PT-Out-

line herunterladen (http://[www.hightech-strategie.
de/de/2361.php).

1. Thema und Zielsetzung des Vorhabens

Prézise, verstandliche und tibersichtliche Dar-

stellung des wesentlichen Inhalts des geplanten

Projekts (Forschungsfrage, wesentliche Argumente,

Kernaussage):

® Worum geht es bei dem FuE-Vorhaben? Was ist
das Ziel des Vorhabens?

e Worin besteht die angestrebte Innovation?

e Welcher Kundennutzen wird damit erfallt?

e Welcher gesellschaftliche Bedarf wird ange-
sprochen?
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2. Stand der Wissenschaft und Technik, Neuheit

des Losungsansatzes, eigene Vorarbeiten zur

Fragestellung des Vorhabens, Patentlage

e Worin besteht die wesentliche Innovation des
neuen Verfahrens|/Geréts gegeniiber konventio-
nellen bzw. konkurrierenden Ansitzen? Prazise
und knappe Darstellung der Ausgangslage, des
zugrunde liegenden medizinischen Problemfeldes
sowie des existierenden Stands der Technik und
ggf. konkurrierender Ansitze (mit Literaturanga-
ben, max. 1Seite im Anhang der Projektskizze).
Welche dhnlichen Ansétze sind bereits in
der Vergangenheit gescheitert und welche Kon-
sequenzen wurden daraus gezogen? Darstellung
von Lehrbuchwissen vermeiden!
Welche eigenen Vorarbeiten wurden bereits
geleistet, welche Kompetenzen wurden dadurch
beim Antragsteller erarbeitet? Einschlédgige
Publikationen bitte gegebenenfalls auflisten
(max.1Seite im Anhang der Projektskizze; falls
online verfugbar, bitte mit Link).
Welche eigenen Patente wurden bereits
angemeldet bzw. erteilt? Stehen der angestreb-
ten Innovation moglicherweise Patente von
dritter Seite entgegen? Wurde eine Freedom-
to-operate-Analyse durchgefiihrt und welche
Ergebnisse hat sie erbracht?

3.Klinische und sozio6konomische Bedeutung,

Marktpotenzial, Marktumfeld, wirtschaftliche

und wissenschaftliche Konkurrenzsituation

e Welche Perspektiven eréffnen die zu erwarten-
den Ergebnisse fiir Pravention, Diagnostik, Thera-
pie und Rehabilitation? Darstellung der rele-
vanten medizinischen Fragestellung, die durch
hohe Mortalitét oder Morbiditdt bzw. gro3e
Haufigkeit gekennzeichnet ist, die sich in be-
sonderer Weise als Modellfall fiir andere Krank-
heitsbereiche eignet und/oder einen erheblichen
Kostenfaktor im Gesundheitssystem darstellt.
Uberzeugende (soweit moglich auch zahlen-
maBige) und realistische Abschédtzung des
Kosten-Nutzen-Verhéltnisses der Innovation im
Vergleich zu den bisherigen Produkten/Verfah-
ren, die sowohl die monetédren Auswirkungen als
auch die Auswirkungen auf die gesundheitsbezo-
gene Lebensqualitit des Patienten darlegt.
Welches Marktpotenzial wird fiir die ange-
strebte Innovation gesehen? Inwiefern kann
durch die Innovation ggf. eine herausragende
Marktposition eingenommen werden? Antrag-
steller sollten hier bitte nicht die Marktlage

allgemein beschreiben, sondern das direkt vom
jeweiligen Produkt/Verfahren adressierte Markt-
segment. Die Aussagen sollten mit belastbaren
Zahlen und Referenzen unterlegt werden!

Wie ist das Marktumfeld einzuschétzen?

Welche Konkurrenzldsungen sind bereits auf
dem Markt oder konnten in absehbarer Zeit
verfiigbar sein? Wird die angestrebte Innovation
preislich konkurrenzfdhig sein? Wird sich das
FuE-Projekt in angemessener Zeit amortisieren?
Welche Kunden sollen angesprochen werden,
und wie sollen sie erreicht werden?

Welche regulatorischen Anforderungen sind
gegebenenfalls zu erfiillen? Wie werden diese
frihzeitig berticksichtigt?

4. Notwendigkeit der Zuwendung: Wissenschaft-

lich-technisches und wirtschaftliches Risiko

mit Begrindung der Notwendigkeit staatlicher

Forderung

e Welche wissenschaftlich-technischen Unwéagbar-
keiten sind mit dem geplanten Vorhaben verbun-
den? Worin besteht das Risiko des Scheiterns?
Warum kann das Unternehmen das wirtschaft-
liche Risiko des FuE-Vorhabens nicht allein
tragen? Woraus begriindet sich die Notwendig-
keit staatlicher Férderung?

Geben Sie hier ggf. andere themenverwandte
Drittmittelprojekte mit einer kurzen Darstellung
an, worin sie sich vom beantragten Projekt abgren-
zen. Sollte der vorliegende Antrag ganz oder in
Teilen bei anderen Férderern eingereicht worden
sein, geben Sie es bitte hier an. Sollte dies nicht der
Fall sein, erkléren Sie bitte verbindlich: ,,Fur dieses
Projekt wurde bei keiner anderen Stelle ein Antrag
zur Férderung gestellt. Sollte ein solcher Antrag ge-
stellt werden, werde ich das Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung unverziiglich informieren.*

5. Darstellung der Kompetenzen der Projekt-
partner, Kurzdarstellung der beantragenden
Unternehmen, konkrete Darlegung der Ge-
schéaftsmodelle und Marktperspektiven mit
Zeithorizont und Planzahlen, Darstellung des
aufzubringenden Eigenanteils

Geben Sie eine kurze Darstellung der beantra-
genden Arbeitsgruppen/Institute (Umfang, fach-
liches Spektrum) und Unternehmen (Geschéfts-
modell, GroBe und Alter des Unternehmens,
Finanzierungssituation):
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Welche Kompetenzen bringen die Projekt- Partnern tibernommen? Wie erfolgt das Projekt-
beteiligten in das Projekt ein? Welche apparative management?
Ausstattung besteht bereits, die zur Durchfiih- e Wiesind die einzelnen Arbeitspakete aufgebaut?
rung des Vorhabens erforderlich ist? Wie sind die einzelnen Arbeitspakete zeitlich
Aus welchen Quellen (Umsatz, Eigenkapital usw.) aufeinander abgestimmt (z. B. Darstellung in
soll der Eigenanteil fiir das geplante FuE-Projekt einem Gantt-Diagramm)?
aufgebracht werden? e Welche Meilensteine sind einzuhalten und
Welchen Beitrag soll das geplante Projekt welche Abbruchkriterien sind erforderlich, um
zur kiinftigen Positionierung der Projektpartner bei fehlendem Erfolg den Schaden zu begrenzen?
leisten? Falls erforderlich sind alternative Lésungswege
Bei den beteiligten Unternehmen: Wird das aufzuzeigen.
Kerngeschéft des Unternehmens vorangetrie-
ben? Soll ein neues Geschéftsfeld erschlossen 7.Rechtliche und ethische Rahmenbedingungen
werden? Welche zusétzlichen Umsétze oder Bei allen Untersuchungen am/mit Menschen
Kosteneinsparungen werden im Erfolgsfalle und/oder der Gewinnung bzw. Verwendung von
erwartet? Bitte dazu moglichst konkrete Plan- menschlichem Probenmaterial (,,Klinische Studie®)
zahlen mit Zeithorizont angeben! muss zusammen mit der Projektskizze eine ,,An-
Antragsteller sollten in einer tabellarischen tragskizze fiir eine klinische Studie® eingereicht
SWOT-Analyse knapp zusammenfassen, wie das werden (siehe 10.). Zusatzlich muss die rechtliche
Projekt zur Weiterentwicklung der Projektpart- und ethische Zuladssigkeit des geplanten Vorgehens
ner beitragen kann! dargestellt werden. Im Fall einer Forderung ist
Hinsichtlich der Angaben zu Geschéftsmodell spéatestens vor Beginn der entsprechenden Untersu-
und Marktperspektiven unterscheiden Sie bitte, chungen das uneingeschrénkt positive Votum der
welchen Markt sie primadr adressieren wollen (1. zustdndigen Ethikkommission vorzulegen. Ebenso
Gesundheitsmarkt- Synonym fir alle Produkte sind alle einschlédgigen Vorschriften zu berticksich-
und Leistungen, die die Gesetzliche Krankenver- tigen und einzuhalten, auch die zur Durchfiihrung
sicherung (GKV) und Unfallversicherung (UV) von Tierversuchen.
von Arzten, Kliniken und Therapeuten betreffen,
2. Gesundheitsmarkt - Synonym fiir jene Pro- 8. Finanzierungsplan
dukte und Leistungen, die von GKV und UV nicht Zu Lasten des Projekts konnen Kosten abgerechnet
uibernommen werden). werden, die projektspezifisch und zahlenméBig
abgrenzbar sind. Fur die Skizze geniigt eine plausi-
6. Verbundstruktur und Arbeitsplan mit Arbeits- ble Schétzung, die genaue Vorkalkulation bleibt dem
paketen aller beteiligten Partner eventuell folgenden férmlichen Antrag vorbehalten.
o Welche Arbeiten miissen erledigt werden, wel- Grundsatzlich konnen Mittel beantragt werden fiir:
che Methoden/Verfahren werden angewendet? e Personal,
e Welche Arbeitspakete werden von den einzelnen e Verbrauchsmaterial,
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e Auftrdge (FuE- und Dienstleistungsauftrage),

e Dienstreisen,

e Abschreibungen auf projektspezifische Investiti-
onen (die wihrend der Laufzeit erfolgen miissen!),
Patentierungskosten von wéhrend der Laufzeit
erzielten Ergebnissen (i. d. R. durch KMU zu bean-
tragen),

Kosten fur klinische Studien sind i. d. R. den betei-
ligten Unternehmen zuzuordnen.

Auf die Personalkosten wird bei Unternehmen ein
Gemeinkostenzuschlag von bis zu 120 % gewahrt, mit
dem alle anfallenden kalkulatorischen Kosten abge-
golten sind. Bei Hochschulen ist die Projektkosten-
pauschale zu beriicksichtigen (bei Laufzeitbeginn ab
2012 pauschal 20 % der Zuwendung). Bei Helmholtz-
Zentren, Instituten der Fraunhofer-Gesellschaft und
Max-Planck-Instituten sind dabei die Overhead-
Pauschalen entsprechend den aktuellen Vereinba-
rungen fur das jeweilige Institut zu beriicksichtigen.

Bitte geben Sie die insgesamt eingeplanten

Personalressourcen an (bei Unternehmen: produk-
tive Stunden, bei Hochschulen: Personenmonate),
gegliedert nach wissenschaftlichen und nichtwis-
senschaftlichen Mitarbeitern.

9. Verwertungsplan und kurzer Geschéftsplan

inkl. einer Vermarktungsstrategie

e Welcher Entwicklungsstand soll am Ende des
geplanten FuE-Projekts erreicht sein? Welche
weiteren Schritte sind dann noch bis zur ange-
strebten marktreifen Innovation zu gehen?
Welche alternativen Nutzungsmoglichkeiten
werden fir die erwarteten Projektergebnisse
gesehen?
Werden Patente angestrebt? Sollen diese intern
genutzt oder an Dritte lizenziert werden?
Wie werden die wissenschaftlich-technischen
und die wirtschaftlichen Erfolgsaussichten des
Projekts beurteilt?

10. Antragskizze fiir eine klinische Studie (gilt
nur, wenn die Durchfithrung einer klinischen Studie
geplantist)

Was ist eine ,,klinische Studie* im Sinne der Be-
kanntmachung?

Der Begriff ,,Klinische Studie® im Sinne der Bekannt-
machung beschreibt jegliche systematische Beob-
achtung definierter Patienten oder Probanden-

populationen mit dem Ziel, verallgemeinerbare
Erkenntnisse zu gewinnen. Dabei handelt es sich

um eine geplante, protokollgeleitete Tatigkeit mit
dem Ziel eine Hypothese statistisch valide zu bewer-
ten. Generell unterliegen Untersuchungen am/mit
Menschen und/oder die Gewinnung bzw. Verwen-
dung von menschlichem Probenmaterial besonde-
ren Anforderungen. Diese ergeben sich insbesonde-
re aus den ethischen Empfehlungen der Deklaration
von Helsinki. Fir Medizinprodukte gelten zudem die
einschldgigen EU-Richtlinien und die daraus abge-
leiteten nationalen gesetzlichen Anforderungen ins-
besondere des Medizinproduktegesetzes (MPG), der
Verordnung iber klinische Priifungen von Medizin-
produkten (MPKPV), der Medizinprodukte-Sicher-
heitsplan-Verordnung (MPSV) und den in der ISO-
Norm 14155:2011 definierten Standards fur klinische
Priifungen von Medizinprodukten am Menschen.

Im Sinne dieser Bekanntmachung findet eine
klinische Studie immer dann statt, wenn Unter-
suchungen am/mit Menschen und /oder die Ge-
winnung bzw. Verwendung von menschlichem
Probenmaterial erfolgen sollen. Bei allen ge-
planten klinischen Studien muss die zur Begutach-
tung erforderliche ,,Antragsskizze fir eine klinische
Studie® vorgelegt werden. Bei Pilotstudien mit sechs
oder weniger Probanden/Patienten ist es moglich,
eine an der Vorlage orientierte, verkiirzte Antrags-
skizze einzureichen. Eine entsprechende Vorlage
istin der ,Vorlage fiir eine Projektskizze® enthalten.
Projektskizzen, bei denen Untersuchungen am |
mit Menschen und /oder die Gewinnung bzw.
Verwendung von menschlichem Probenmateri-
al geplant sind und die erforderliche Antragsskiz-
ze nicht vorliegt, sind nicht begutachtungsfiahig
und missen leider abgelehnt werden.
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Im Falle einer positiven Begutachtung muss dem
Forderer vor Beginn der Patientenrekrutierung das
uneingeschrankt positive Ethikvotum, das zugrunde
liegende Studienprotokoll sowie eine Bestatigung
uber die erfolgte Registrierung der Studie in einem
einschldgigen und 6ffentlich zugénglichen Register
(z. B.im Europdischen Register fiir klinische Studien

unter https://www.clinicaltrialsregister.eu/) vorge-

legt werden.

Die bei einer klinischen Studie entstehenden Ko-
sten sind i. d. R. den antragstellenden Unternehmen
zuzuordnen.

In der ,Antragskizze fir eine klinische Studie®
sind wichtige Kerninformationen fiir die geplante
klinische Studie anzugeben. Eine entsprechende
Vorlage istin der ,Vorlage fiir eine Projektskizze“
enthalten. Diese Vorlage kénnen Sie im Online-Por-
tal PT-Outline herunterladen (http://[www.hightech-

strategie.de/de[2361.php).

e Welche primére Hypothese liegt der Studie zugrun-
de? Welche Intervention soll untersucht werden?

Welcher Studientyp liegt vor (z. B. Art der Rando-
misierung, Verblindung und Kontrolle, Design
der Studie)?
Welche Ein- und Ausschlusskriterien sollen be-
ricksichtigt werden?
Mit Hilfe welcher statistischen Methoden sollen
die gewonnenen Daten analysiert werden?

e Wie wurde die StichprobengrofBe ermittelt?
Wie lange soll die geplante Studie dauern?

Generell wird empfohlen, bereits bei der Er-
stellung der Projektskizze Kontakt mit dem zu-
standigen Projekttrager zu suchen (siehe S.15).

Welche Kriterien werden bei der Projektbegut-
achtung herangezogen?

Zundichst sind einige formale Kriterien zu erfiillen,
z.B. muss das Projektthema der Medizintechnik mit
Anwendungspotenzial am Menschen zuzurechnen
sein, wie in der Forderrichtlinie als Forderbedin-
gung genannt. Gelegentlich scheitern Projekte
auch daran, dass das antragstellende Unternehmen
den erforderlichen finanziellen Eigenanteil nicht
aufbringen kann (siehe Férderquote). Hauptkrite-
rien fiir eine positive Forderentscheidung sind einer-
seits die wissenschaftlich-technische Qualitét des
Vorhabens und seine Bedeutung fiir die Gesund-
heitsversorgung sowie der Beitrag zur Unterneh-
mensentwicklung. Die einzelnen Kriterien sind in
der Forderrichtlinie genannt:

Bedeutung des Forschungsziels - gesellschaft-

licher Bedarf und Produktrelevanz:

e Istdas Projektrelevant fiir die Entwicklung eines
neuen/verbesserten Produkts/Verfahrens?
Wird ein gesellschaftlicher Bedarf (z. B. Steige-
rung der Effizienz von Behandlungsmethoden,
Heilungsmethoden fiir Volkskrankheiten, bezahl-
bare Gesundheitsversorgung) angesprochen?
Welche Perspektiven eréffnen die zu erwarten-
den Ergebnisse fiir die Verbesserung von Préven-
tion, Diagnostik, Therapie und Rehabilitation?

Technische Qualitat des Losungsansatzes und

der Arbeitsplanung:

e I[stdervorgelegte Arbeitsplan schliissig, durch-
dacht und realisierbar?

e I[stder Losungsansatz begriindet?

e Liegteine addquate Risikoanalyse und -bewer-
tung vor? Wurden Konsequenzen aus fritheren
Fehlschldgen gezogen?
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Innovationshohe des wissenschaftlich-tech-

nischen Konzeptes:

e Handelt es sich um ein anspruchsvolles FuE-
Projekt? Worin besteht die wesentliche Innovati-
on des neuen Verfahrens/Gerats gegeniiber dem
Stand der Technik sowie konventionellen bzw.
konkurrierenden Ansitzen?

Inwiefern kann durch die Innovation ggf. eine
herausragende Marktposition eingenommen
werden?

Ist eine 6ffentliche Férderung gerechtfertigt,
weil dem Projekt erhebliche wissenschaftlich-
technische Unwéagbarkeiten innewohnen?

Technologisches und wirtschaftliches Potenzial:
e Hatdas Unternehmen eine gute eigene Patent-
position?
Stehen der angestrebten Innovation keine Pa-
tente von dritter Seite entgegen? Wurde eine
Freedom-to-operate-Analyse bereits durchge-
fuhrt oder ist diese zumindest geplant?

Qualifikation der Partner, Kompetenzen der

Partner im Innovationsmanagement:

e Verfiigen die beteiligten Projektpartner tiber das
erforderliche Know-how?
Welche einschldgigen Arbeiten des/der Projekt-
leiter(s) bzw. des/der Projektpartner(s) mit Bezug
auf die geplanten Arbeiten sind bisher erfolgt?
Haben die Beteiligten schon friither ihre Fahigkei-
ten unter Beweis gestellt?
Sind ausreichende Kompetenzen im Bereich Inno-
vationsmanagement erkennbar?

Qualitat des Projektmanagements und der Ver-

bundstruktur, substanzielle Beteiligung von

technischen Entwicklern und Anwendern der

Gesundheitsversorgung:

e [stdie Zusammensetzung der Partner plausibel?
Ergénzen sich die Kompetenzen sinnvoll?

e Istein effektives Projektrnanagement zu erwarten?

¢ Sind neben technischen Entwicklern auch An-
wender aus der Gesundheitsversorgung in das
Projekt eingebunden? Ist ihre inhaltliche Betei-
ligung hinreichend gegeben?

Qualitat und Umsetzbarkeit des Verwertungs-

plans, Komimerzialisierungsperspektive, Markt-

potenzial und Vermarktungsstrategie:

e IstdasKonzept zur Verwertung der Ergebnisse
uber den Forderzeitraum hinaus schliissig und
durchdacht?

Hat die angestrebte Innovation (Produkt oder
Dienstleistung) ein Marktpotenzial?

Sind die voraussichtlichen Kosten wettbewerbs-
fahig?

Verspricht die Innovation einen deutlichen Kun-
dennutzen?

Ist die Verwertungsstrategie iiberzeugend?

e I[stder Geschaftsplan plausibel?

Beitrag des Projekts zur zukiinftigen Positionie-
rung des Unternehmens am Markt:

e Wiirde ein erfolgreicher Abschluss des Projekts

die beteiligten Unternehmen deutlich vorwarts
bringen? Eréffnet sich ein neues Geschéftsfeld?
Stehen FuE-Aufwand und erwarteter Umsatz in
einem verniunftigen Verhaltnis?

Abschéatzung der mit den wissenschaftlich-tech-

nischen Innovationen verbundenen sozio6ko-
nomischen und wirtschaftlichen Chancen und
Risiken:

e Welche volkswirtschaftlichen und soziod6kono-

mischen Chancen und Risiken sind mit der ange-
strebten Innovation verbunden?

FlieBen wichtige Aspekte in Hinblick auf eine spa-
tere Zertifizierung/Marktzulassung bereits wéh-
rend der Projektlaufzeit in den Entwicklungs-
prozess ein?

Qualitat und Umsetzbarkeit der klinischen Stu-

die (gilt nur bei geplanter klinischer Studie):

e Liegtdiein diesem Fall zwingend zur Begutach-
tung erforderliche ,,Antragsskizze fir eine kli-
nische Studie®vor?

Ist das Studiendesign hinsichtlich der Fragestel-
lung addquat geplant?

Kann die klinische Studie wahrend der Projekt-
laufzeit inhaltlich und finanziell umgesetzt wer-
den?

Die Forderentscheidung trifft das BMIBF unter
sorgféltiger Abwdgung der verschiedenen Teilas-
pekte unter Beriicksichtigung der zur Verfiigung
stehenden Haushaltsmittel. Ein Rechtsanspruch
auf Forderung besteht nicht.

Offentliche Forderung ist Hilfe zur Selbsthilfe.
Unternehmen sollten nicht dauerhaft auf 6ffent-
liche Férderung angewiesen sein. Haufig gefor-
derte Unternehmen werden daher gegebenenfalls
von einer weiteren Forderung eine Zeit lang ausge-
nommen.
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Forderrichtlinie
,KMU-innovativ Medizintechnik®

Mit dieser FordermaBnahme verfolgt das Bun-
desministerium fiir Bildung und Forschung
(BMBF) das Ziel, das Innovationspotential kleiner
und mittlerer Unternehmen (KMU) im Bereich
Spitzenforschung zu starken sowie die For-
schungsforderung im Rahmen des Gesundheits-
forschungsprogramms insbesondere fiir erstan-
tragstellende KMU attraktiver zu gestalten.
Dazu hat das BMBF das Antrags- und Bewilli-
gungsverfahren vereinfacht und beschleunigt,
die Beratungsleistungen fiir KMU ausgebaut
und die FordermaBnahme themenoffen gestal-
tet. Wichtige Forderkriterien sind Exzellenz, In-
novationsgrad und die Bedeutung des Beitrags
zur Losung aktueller gesellschaftlich relevanter
Fragestellungen.

1 Zuwendungszweck, Rechtsgrundlage

1.1 Zuwendungszweck

Die deutsche Medizintechnik ist aufgrund ihrer
weltweiten Marktstiarke eine wichtige Sdule der
Gesundheitswirtschaft. Die Branche zeichnet sich
durch innovative Technologien, hohe Wachstums-
raten und wesentliche Beitrage fiir eine bessere me-
dizinische Versorgung der Bevolkerung aus. Grund-
lage fiir diesen Erfolg ist die grof3e Innovationskraft
der Medizintechnik. Bei den Medizintechnikunter-
nehmen liegen Forschungsaufwand und Forschungs-
ertrag deutlich héher als im Branchendurchschnitt.
Rund ein Drittel der auf dem Markt befindlichen
Medizinprodukte sind weniger als drei Jahre alt.
Der Welthandelsanteil Deutschlands ist jedoch in
den vergangenen Jahren leicht gesunken. Eine Ur-
sache hierfir ist, dass einige medizintechnische
Massenartikel verstarkt im Ausland und nicht mehr
in Deutschland hergestellt werden. Die Medizin-
technikbranche steht somit vor der Herausforde-
rung, sich verstéarkt Alleinstellungsmerkmale bei
technologisch anspruchsvollen Produktgruppen
und Dienstleistungsangeboten zu erarbeiten, um
weiterhin auf dem Weltmarkt bestehen zu konnen.

Die Hightech-Strategie 2020 der Bundesregie-
rung verfolgt das Ziel, den Leitmarkt Medizintech-
nik als Teil der Gesundheitswirtschaft wirkungsvoll
zu stérken und seine Wachstumspotenziale zu er-
schlieen. Besondere Bedeutung haben hier KMU,
die die deutsche Medizintechnikbranche in ganz

besonderer Weise préagen. Sie agieren dabei in
einem duBerst dynamischen Umfeld, das sie vor
erhebliche Herausforderungen stellt: Dazu zédhlen
u. a. die wachsende Interdisziplinaritét, die zuneh-
mende Komplexitét der FuE-Prozesse sowie die an-
spruchsvollen regulatorischen Anforderungen.

Mit der Fordermafnahme ,KMU-innovativ Medi-
zintechnik® sollen daher insbesondere forschungs-
aktive KMU unterstiitzt werden, die in der Medizin-
technik tétig sind bzw. ihr Geschéftsfeld in diesem
Bereich erweitern und starken wollen. Sie sollen zu
mehr Anstrengungen in Forschung und Entwick-
lung sowie zu verstarkter Kooperation mit wissen-
schaftlichen Einrichtungen angeregt werden. Da-
durch sollen sie besser in die Lage versetzt werden,
auf Veranderungen rasch zu reagieren sowie den
erforderlichen Wandel aktiv mit zu gestalten. Junge
und aus akademischen Forschungseinrichtungen
ausgegrindete KMU werden ausdriicklich zur Teil-
nahme an der Initiative aufgerufen. Ziel ist es, den
Weg vom Machbarkeitsnachweis einer Idee bis zu
einem medizinisch nutzbaren und wirtschaftlich
umsetzbaren Produkt zu beschleunigen, Innovati-
onsbarrieren zu iiberwinden und Synergien durch
eine enge Zusammenarbeit zwischen Wirtschaft
und Wissenschaft zu schaffen.

Mit dieser MaBBnahme sollen innovative und risi-
koreiche Forschungsprojekte unterstiitzt werden,
die ohne eine Férderung nicht oder nur deutlich
verzogert durchgefiihrt werden kénnten. Damit
unternimmt das BMBF konkrete Schritte in der Um-
setzung von Zielsetzungen des Aktionsfelds Gesund-
heitswirtschaft im Rahmenprogramm Gesundheits-
forschung der Bundesregierung (http:/[www.
gesundheitsforschung-bmbf.de/ media/Gesund-
heitsforschungsprogramm.pdf).

1.2 Rechtsgrundlage

Die Forderung nach dieser Richtlinie erfiillt die Vo-
raussetzungen der Verordnung (EG) Nr. 800/2008
der EU-Kommission vom 6. August 2008 zur Erklé-
rung der Vereinbarkeit bestimmter Gruppen von
Beihilfen mit dem Gemeinsamen Markt in Anwen-
dung der Artikel 87 und 88 EG-Vertrag (Allgemeine
Gruppenfreistellungsverordnung - AGFVO), ABI.
(EU)L 214 vom 09.08.2008, S. 3, und ist demnach im
Sinne von Artikel 107 Absatz 3 des Vertrags tiber die
Arbeitsweise der Europédischen Union mit dem Ge-
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meinsamen Markt vereinbar und von der Anmelde-
pflicht nach Artikel 108 Absatz 3 des Vertrags iiber
die Arbeitsweise der Europdischen Union freige-
stellt. Die nach dieser Richtlinie férderfahigen Vor-
haben fallen unter Forschungs-, Entwicklungs- und
Innovationsbeihilfen gemés Artikel 1 Absatz 1 Buch-
stabe g AGFVO, soweit die Zuwendungsempfanger
Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft sind.
GemaB Artikel 1 Absatz 6a AGFVO werden einem
Unternehmen, das einer Riickforderungsanord-
nung aufgrund einer fritheren Kommissionsent-
scheidung zur Feststellung der Rechtswidrigkeit
und Unvereinbarkeit einer Beihilfe mit dem ge-
meinsamen Markt nicht Folge geleistet hat, keine
Einzelbeihilfen gewéhrt.

Vorhaben kénnen nach MaBgabe dieser Richtli-
nien, der BMBF-Standardrichtlinien fiir Zuwen-
dungen auf Ausgaben- bzw. Kostenbasis und der
Verwaltungsvorschriften zu § 44 der Bundeshaus-
haltsordnung (BHO) durch Zuwendungen, geférdert
werden. Ein Rechtsanspruch auf Gewédhrung einer
Zuwendung besteht nicht. Der Zuwendungsgeber
entscheidet auf Grund seines pflichtgemé&fBen Ermes-
sens im Rahmen der verfiigbaren Haushaltsmittel.

2 Gegenstand der Forderung

Gegenstand der Forderung sind risikoreiche Vorha-
ben der industriellen Forschung und experimentel-
len Entwicklung, die technologieiibergreifend und
anwendungsbezogen sind. Diese FuE-Vorhaben
missen der Medizintechnik zugeordnet sein und
fur die Positionierung des Unternehmens am Markt
von Bedeutung sein. Wesentliches Ziel der BMIBE-
Forderung ist die Stirkung der KMU-Position bei
dem beschleunigten Technologietransfer aus dem
vorwettbewerblichen Bereich in die praktische An-
wendung in der Gesundheitswirtschaft.

Unter den Begriff ,Medizintechnik*® féllt im Sinne
dieser Bekanntmachung:

Die Forschung und Entwicklung zu Medizinpro-
dukten gemés EU-Richtlinie 2007/47/EG sowie von
Technologien aus dem Bereich Pharma oder Bio-
technologie, die in Kombination mit einem Medi-
zinprodukt angewendet werden sollen.

Eine thematische Einschrankung besteht nicht,
d.h. fiir Forschungs- und Entwicklungsvorhaben aus
allen Zweigen der Medizintechnik kann eine Férde-

rung beantragt werden. Voraussetzung ist jedoch,
dass es sich um Entwicklungen fiir die Anwendung
in der Gesundheitsversorgung fiir den Menschen
handelt und eine substantielle medizintechnische
Entwicklung vorgesehen ist. Die Vorhaben kénnen
beiBedarf auch Arbeiten zur Vorbereitung einer
Nutzenbewertung des innovativen Medizinpro-
duktes oder Verfahrens beinhalten. Klinische Prii-
fungen im Rahmen der klinischen Bewertung als
zentraler Bestandteil des Konformitatsbewertungs-
verfahrens (Richtlinie 93/42/EWG, sog. ,Zulassungs-
studien®) sind nicht Gegenstand der Forderung.

Die angestrebten Ergebnisse sollen einen Beitrag
zur Losung eines wichtigen medizinischen Problems
bzw. zur Steigerung der Effizienz in der Gesund-
heitsversorgung leisten sowie eine Umsetzung im
ersten oder zweiten Gesundheitsmarkt erwarten
lassen.

Forderungswiirdig sind insbesondere:

Verbundvorhaben zwischen einem oder
mehreren KMU und Hochschulen oder For-
schungseinrichtungen, um den Wissens- und
Technologietransfer zu beschleunigen.

Projekte der Verbundforschung mehrerer

KMU, die damit einen groeren Teil der Wert-
schopfungskette abdecken.
Kooperationsprojekte zwischen Medizintechnik-
KMU und anderen Unternehmen, die bisher
keine eigenen Medizintechnik-Aktivitdten ver-
folgthaben.

Strategische Allianzen zwischen KMU und
GroBunternehmen, die der langfristigen Positio-
nierung des KMU in der branchenspezifischen
Wertschopfungskette dienen.

In begriindeten Féllen anspruchsvolle Einzelvor-
haben von KMU.

In allen Verbiinden sind Anwender aus der Ge-
sundheitsversorgung entwicklungsbegleitend mit
einzubeziehen. Die Koordination von Verbundvor-
haben mehrerer Partner liegt grundsétzlich bei
einem der beteiligten KMUs. Die Verwertung der
Ergebnisse muss in erster Linie den beteiligten KMU
(Hersteller/Anwender) zugute kommen. Einzel-
oder Verbundvorhaben ohne Beteiligung der ge-
werblichen Wirtschaft sind von der Férderung aus-
geschlossen.
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3 Zuwendungsempfdanger

Antragsberechtigt sind in der Regel kleine und mitt-
lere Unternehmen (KMU) im Sinne der Definition
der Européischen Kommission (siehe: http://ec.eur-
opa.eu/enterprise/policies/sme/facts-figures-analy-
sis/sme-definition/index en.htm). KMU kénnen sich
zur Kldrung ihres Status bei der Forderberatung
,Forschung und Innovation® des Bundes (siehe
Nummer 7) personlich beraten lassen.

Im Rahmen von Verbundprojekten sind auch
Hochschulen, auB3eruniversitare Forschungsein-
richtungen und Unternehmen, die nicht die KMU-
Kriterien erfiillen, antragsberechtigt. Forschungs-
einrichtungen, die gemeinsam von Bund und Lédn-
dern grundfinanziert werden, kann nur unter
bestimmten Voraussetzungen eine Projektférderung
fiir ihren zusétzlichen Aufwand bewilligt werden.

4 Zuwendungsvoraussetzungen

Gefordert werden Vorhaben der industriellen For-
schung und experimentellen Entwicklung, die
durch ein hohes wissenschaftlich-technisches Risiko
gekennzeichnet sind und bei denen nachweislich
eine substantielle interdisziplindre Zusammen-
arbeit zwischen technischen Entwicklern und
Anwendern aus der Gesundheitsversorgung ge-
geben ist. Diese Zusammenarbeit muss durch min-
destens je einen Partner aus der technischen Ent-
wicklung und aus der Gesundheitsversorgung
nachgewiesen werden. Die Antragsteller miissen
durch einschldgige wissenschaftliche Vorarbeiten
ausgewiesen sein und eine hohe Bereitschaft zur in-
terdisziplindren Zusammenarbeit mitbringen. Bei
Verbundvorhaben ist ein Verbundkoordinator zu
benennen.

Eswird erwartet, dass sich die beteiligten Unter-
nehmen mindestens mit 20% an den Gesamtkosten
des Verbundes beteiligen.

Vorhaben von GroBunternehmen kénnen unter
dieser Forderrichtlinie nur dann geférdert werden,
wenn die Vorhaben ohne die 6ffentliche Férderung
nicht oder nicht in diesem Umfang durchgefiihrt
wiirden oder wenn die 6ffentliche Férderung zu ei-
ner signifikanten Beschleunigung der Entwicklung
fithrt, wenn also ein Anreizeffekti.S.v. Artikel 8
AGVO vorliegt.

Umfassende begleitende MaBBnahmen zum Er-
gebnistransfer miissen Teil des Vorhabens sein. So
wird bei positivem Verlauf des Vorhabens erwartet,
dass nach Ablauf der Férderung das Vorhaben in die
experimentelle Entwicklung oder die Produktent-
wicklung tibergeht und eine Markteinfithrung an-
gestrebt wird. Hierfiir sind entsprechende Vermark-
tungsstrategien darzulegen und in Form eines
kurzen Geschaftsplans (s. auch Leitfaden) zu defi-
nieren.

Antragsteller sollen sich — auch im eigenen Inte-
resse —im Umfeld des national beabsichtigten Vor-
habens mit dem EU-Forschungsrahmenprogramm
vertraut machen. Sie sollen priifen, ob das beabsich-
tigte Vorhaben spezifische europdische Komponen-
ten aufweist und damit eine ausschlieBliche EU-For-
derung moglich ist.

Insbesondere wird angeregt zu priifen, ob eine
europdische Kooperation im Rahmen von EUREKA
in Frage kommt. Ndhere Informationen zu EUREKA
sind unter http://[www.dlr.de/fEUREKA zu finden.
Weiterhin ist zu priifen, inwieweit im Umfeld des
national beabsichtigten Vorhabens ergédnzend ein
Forderantrag bei der EU gestellt werden kann. Das
Ergebnis der Priifungen soll im nationalen Forder-
antrag kurz dargestellt werden. KMU kénnen sich
zu Fragen der EU-Foérderung bei der Forderbera-
tung ,,Forschung und Innovation“ des Bundes (siehe
Nummer 7) beraten lassen.

Nur bei Verbundprojekten: Die Partner eines
»Verbundprojekts“ haben ihre Zusammenarbeit in
einer Kooperationsvereinbarung zu regeln. Vor der
Forderentscheidung muss eine grundsatzliche
Ubereinkunft {iber bestimmte vom BMBF vorgege-
bene Kriterien dem BMBF in Eckwerten tibermittelt
werden. Einzelheiten konnen einem BMBF-Merk-

blatt - Vordruck 0110 - (http://[www.kp.dlr.de/profi/
easy/formular.html) entnommen werden.

5 Art und Umfang, H6he der Zuwendung

Die Zuwendungen kénnen im Wege der Projektfor-
derung als nicht riickzahlbare Zuschiisse gewéahrt
werden. In begriindeten Féllen konnen bei Verbiin-
den auch Mittel fiir Koordination und Management
des Vorhabens beantragt werden.
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Kosten fur klinische Studien sind generell den
beteiligten Unternehmen der gewerblichen Wirt-
schaft zuzuordnen. Eine klinische Studie im Sinne
dieser Bekanntmachung findet immer dann statt,
wenn systematische Untersuchungen am /mit Men-
schen erfolgen sollen. Im Hinblick auf die Férde-
rung sind alle einschldgigen rechtlichen Vorgaben
zu beachten.

Bemessungsgrundlage fiir Zuwendungen der
gewerblichen Wirtschaft sind die zuwendungsfé-
higen projektbezogenen Kosten, die in der Regel -
je nach Anwendungsnéhe des Vorhabens - bis zu
50 % anteilsfinanziert werden kénnen. Nach BMBF-
Grundsétzen wird eine angemessene Eigenbeteili-
gung - grundsatzlich mindestens 50 % der entste-
henden zuwendungsfahigen Kosten - vorausgesetzt.
Bei Antragstellern, deren gesamte Eigenanteile aus
BMBE-gefoérderten Forschungsvorhaben 100.000
Euro pro Jahr nicht tiberschreiten, kann eine verein-
fachte Bonitdtspriifung vorgenommen werden.

Bemessungsgrundlage fiir Hochschulen, For-
schungs- und Wissenschaftseinrichtungen und
vergleichbare Institutionen sind die zuwendungs-
fahigen projektbezogenen Ausgaben (bei Helm-
holtz-Zentren und der Fraunhofer-Gesellschaft -
FhG - die zuwendungsféhigen projektbezogenen
Kosten), die individuell bis zu 100 % geférdert wer-
den konnen.

Fir KMU entsprechend der KMU-Definition der
Européischen Kommission (Einzelheiten bei der
Forderberatungsstelle) wird ein Bonus gewahrt.

Die einschldgigen Schwellenwerte und Forder-
quoten der AGVFO werden bei den jeweiligeren Zu-
wendungen nicht tiberschritten.

Die mogliche Forderdauer betréagt in der Regel
bis zu drei Jahre.

6 Sonstige Zuwendungsbestimmungen

Bestandteil eines Zuwendungsbescheides auf Kos-
tenbasis werden grundsétzlich die Nebenbestim-
mungen fiir Zuwendungen auf Kostenbasis des
BMBF an Unternehmen der gewerblichen Wirt-
schaft fiir FuE-Vorhaben (NKBF98). Zur Vereinfa-
chung des Forderverfahrens besteht fiir Unterneh-
men der gewerblichen Wirtschaft die Méglichkeit,
nach Nummer 5.6 NKBF 98 die pauschalierte Ab-

rechnung mit einem pauschalen Zuschlag von 120 %
auf die Personaleinzelkosten zu beantragen.

Bestandteil eines Zuwendungsbescheides auf
Ausgabenbasis werden die Allgemeinen Nebenbe-
stimmungen fiir Zuwendungen zur Projektforde-
rung (ANBest-P) und die Besonderen Nebenbestim-
mungen fir Zuwendungen des BMBF zur Projekt-
forderung auf Ausgabenbasis (BNBest-BMBF98).

7 Verfahren

Interessierten Unternehmen, insbesondere Erstan-
tragstellern, wird empfohlen, sich fiir eine ausfiithr-
liche Erstberatung mit der Foérderberatung , For-
schung und Innovation“ des Bundes in Verbindung
zu setzen. Der Lotsendienst berét sie bei der Zuord-
nung von Projektideen, vermittelt zu den fach-
lichen Ansprechpartnern bei den beteiligten Pro-
jekttragern und unterstiitzt insbesondere auch bei
der Kldrung der Antragsberechtigung gemés KMU-
Definition der Europdischen Kommission (siehe
Nummer 3).

Lotsendienst fiir Unternehmen:
0800/2623-009 (kostenfrei)
E-Mail: lotse@kmu-innovativ.de
Internet: www.kmu-innovativ.de

Férderberatung ,Forschung und Innovation*
des Bundes

Forschungszentrum Jilich GmbH
Projekttréger Julich (Pt])

ZimmerstraB3e 26-27

10969 Berlin

Fax: 030/20199-470

Forderinteressenten sollten sich insbesondere bei
interdisziplindren Vorhaben dahingehend beraten
lassen, welches Technologiefeld der Forderlinie
KMU-innovativ (z. B. Medizintechnik, Biotechnolo-
gie, Optische Technologien) fiir das geplante Vorha-
ben am passfdhigsten ist. Vom Einreichen einer Pro-
jektskizze in mehreren Technologiefeldern sollte
abgesehen werden.

7.1Einschaltung eines Projekttragers und Anfor-
derung von Unterlagen

Mit der Abwicklung der FordermaBnahme ,KMU-
innovativ Medizintechnik® hat das BMBF seinen Pro-
jekttrager
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Projekttrager im DLR fiir das BMBF
Gesundheitsforschung
Heinrich-Konen-Str. 1

53227 Bonn

Ansprechpartnerin: Dr. Nicola Grundmann
Telefon: 0228 /3821-1682

Telefax: 0228/3821-1257

E-Mail: medtech@kmu-innovativ.de
Internet: http://[www.hightech-strategie.de|

de[2361.ph

beauftragt. Dort sind weitere Informationen
erhéltlich.

7.2 Zweistufiges Forderverfahren
Das Forderverfahren ist zweistufig angelegt.

7.2.1Vorlage und Auswahl von Projektskizzen

In der ersten Verfahrensstufe konnen beim beauf-
tragten Projekttrager des BMBF jederzeit Projekt-
skizzen eingereicht werden. Bewertungsstichtage
fiir Projektskizzen sind jeweils der 15. April und der
15. Oktober eines Jahres. Die Vorlagefrist gilt nicht
als Ausschlussirist. Verspétet eingehende Projekt-
skizzen kénnen aber moglicherweise erst zum
néchstfolgenden Stichtag berticksichtigt werden.

Fiir Verbundprojekte ist eine Projektskizze in Ab-
stimmung mit dem vorgesehenen Verbundkoordi-
nator vorzulegen.

Projektskizzen miissen einen konkreten Bezug zu
den Kriterien dieser Bekanntmachung aufweisen
und alle wesentlichen Aussagen zur Beurteilung
und Bewertung enthalten. Sie diirfen nicht mehr als
15 Seiten (Schriftart Arial, Schriftgrée mind. 11 pt,
Zeilenabstand mind. einfach, Seitenrdnder mind.

2 cm) umfassen und missen iber das Internet-Portal
http://www.hightech-strategie.de/de/2361.php on-
line eingereicht werden. Die fiir eine Beteiligung an
der Bekanntmachung bendétigten Informationen
sind dort verfiigbar. Damit die Online-Version der
Projektskizze Bestandskraft erlangt, muss diese zu-
satzlich spatestens fiinf Werktage nach den o. g. Ter-
minen unterschrieben beim beauftragten Projekt-
trdger vorgelegt werden.

Es wird empfohlen, bereits bei der Erstellung der
Projektskizze Kontakt mit dem zustdndigen Projekt-
trdger aufzunehmen.

Die Anforderungen an die Vorhabenbeschrei-
bungen sind in einem Leitfaden fiir Antragsteller
niedergelegt http://www.hightech-strategie.de/
de[2361.php. Antrdge, die diesen Anforderungen
nicht gentigen, konnen nicht beriicksichtigt wer-
den und werden ohne weitere Priiffung abgelehnt.

Den Projektskizzen ist eine Darstellung mit fol-
gender Gliederung beizufiigen:

1. Thema und Zielsetzung des Vorhabens
2. Stand der Wissenschaft und Technik, Neuheit des
Losungsansatzes, Eigene Vorarbeiten zur Frage-
stellung des Vorhabens, Patentlage
. Klinische und sozio6konomische Bedeutung,
Marktpotenzial, Marktumfeld, wirtschaftliche
und wissenschaftliche Konkurrenzsituation
. Notwendigkeit der Zuwendung: Wissenschaft-
lich-technisches und wirtschaftliches Risiko mit
Begriindung der Notwendigkeit staatlicher For-
derung
. Kurzdarstellung der beantragenden Unterneh-
men, konkrete Darlegung der Geschdftsmodelle
und Marktperspektiven mit Zeithorizont und
Planzahlen, Darstellung des aufzubringenden
Eigenanteils, Darstellung der Kompetenzen der
Projektpartner
. Verbundstruktur und Arbeitsplan mit Arbeits-
paketen aller beteiligten Partner
. Rechtliche und ethische Rahmenbedingungen
. Finanzierungsplan
. Verwertungsplan (wirtschaftliche und wissen-
schaftlich-technische Erfolgsaussichten, Nut-
zungsmoglichkeiten und Anschlussfdhigkeit),
kurzer Geschéftsplan inkl. einer Vermarktungs-
strategie
10. Gilt nur bei geplanter klinischer Studie: Antrag-
skizze fiir eine klinische Studie muss vorgelegt
werden.

Aus der Vorlage einer Projektskizze kann kein
Rechtsanspruch abgeleitet werden.

Die eingegangenen Projektskizzen werden nach
folgenden Kriterien bewertet:

e Bedeutung des Forschungsziels: gesellschaft-
licher Bedarf und Produktrelevanz
wissenschaftlich-technische Qualitédt des Lo-
sungsansatzes und der Arbeitsplanung
Innovationshohe des wissenschaftlich-tech-
nischen Konzeptes
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technologisches und wirtschaftliches Potenzial
Qualifikation der Partner, Kompetenzen der
Partner im Innovationsmanagement

Qualitat des Projektmanagements und der Ver-
bundstruktur, substantielle Beteiligung von tech-
nischen Entwicklern und Anwendern der Ge-
sundheitsversorgung

Qualitat und Umsetzbarkeit des Verwertungs-
plans, Kommerzialisierungsperspektive, Markt-
potenzial, Vermarktungsstrategie

Beitrag des Projekts zur zukiinftigen Positionie-
rung des Unternehmens am Markt

Abschétzung der mit den wissenschaftlich-tech-
nischen Innovationen verbundenen soziogkono-
mischen und wirtschaftlichen Chancen und
Risiken

Qualitat und Umsetzbarkeit der klinischen Stu-
die (gilt nur bei geplanter klinischer Studie)

Auf der Grundlage der Bewertung werden die fiir
eine Férderung geeigneten Projektideen ausge-
wahlt. Die eingereichten Projektvorschlédge stehen
untereinander im Wettbewerb. Das BMBF behdlt
sich vor, sich bei der Férderentscheidung unter Ver-
wendung der eingereichten Unterlagen durch un-
abhéngige Experten beraten zu lassen. Das Aus-
wahlergebnis wird den Interessenten spatestens
zwei Monate nach dem jeweiligen Bewertungsstich-
tag schriftlich mitgeteilt.

7.2.2Vorlage formlicher Forderantrdage und Ent-
scheidungsverfahren

In der zweiten Verfahrensstufe werden die Interes-
senten bei positiv bewerteten Projektskizzen vom
Projekttrager aufgefordert, einen férmlichen Férder-
antrag vorzulegen, iiber den nach abschlieBender
Prifung entschieden wird.

Zur Erstellung von férmlichen Férderantrdgen
wird die Nutzung des elektronischen Antragssy-
stems ,easy“ dringend empfohlen (http://[www.
kp.dlr.de/profi/easy/bmbf). Hier kénnen auch Vor-
drucke fir Férderantrage, Richtlinien, Merkblétter,
Hinweise und Nebenbestimmungen abgerufen
werden. Alternativ kénnen diese auch unmittelbar
beim Projekttrager angefordert werden.

Die Forderentscheidung erfolgti. d. R. zwei Mo-
nate nach Vorlage der vollstdndigen formgebun-
denen Antrége.

Fiir die Bewilligung, Auszahlung und Abrech-
nung der Zuwendung sowie fiir den Nachweis und
die Priifung der Verwendung und die ggf. erforder-
liche Aufhebung des Zuwendungsbescheides und
die Riickforderung der gewdhrten Zuwendung gel-
ten die Verwaltungsvorschriften zu § 44 BHO sowie
die §§ 48 bis 49a des Verwaltungsverfahrensge-
setzes, soweit nicht in diesen Férderrichtlinien Ab-
weichungen zugelassen sind.

7.3 Besondere Hinweise fiir Fachhochschulen
Sind Fachhochschulen im Rahmen dieses Auswahl-
verfahrens in den Verbundprojekten erfolgreich,
besteht fiir sie die Moglichkeit einer zusatzlichen
Forderung. Hierfiir kann ein Antrag fiir ein weiteres
Forschungsprojekt in der BMBF-Forderlinie ,,For-
schungsprofil in den Neuen Technologien® (ProfilNT)
gestellt werden. Der zweite separate Férderantrag
muss mit dem Projektthema des Verbundprojekts in
Zusammenhang stehen jedoch weitergehende oder
neue FuE-Fragestellungen betreffen. Arbeitspldne/
Forschungsleistungen und Personalplanungen in
beiden Antragen dirfen sich nicht tiberschneiden.

Die Begutachtung und Férderentscheidung im
Rahmen der Forderlinie ,,ProfilNT* erfolgt in einem
gesonderten Auswahlverfahren. Mit der Admini-
stration der Forderline ,,ProfilNT“ hat das BMBF die
Fachhochschulgruppe der Arbeitsgemeinschaft
industrieller Forschungsvereinigungen ,,Otto von
Guericke® e.V. (AiF) als Projekttréager beauftragt.
Weitere Informationen (Rechtsgrundlage, Zuwen-
dungsvoraussetzungen, ,Hinweise zur Antragstel-
lung®, Ansprechpartner etc.) erhalten Sie unter
http://www.bmbf.de/de/1956.php.

8 Inkrafttreten
Diese Forderrichtlinien treten nach dem Tag der

Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Berlin, den 21.10.2011
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
im Auftrag

Dr. Evelyn Obele
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WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN

Weiterfithrende Informationen

Internet

KMU-innovativ Medizintechnik:
www.hightech-strategie.de/de/2361.php

KMU-innovativ:
www.hightech-strategie.de/de/423.php

BMBF-Forderung im Bereich Gesundheitsforschung:
www.gesundheitsforschung-bmbf.de

Forderbeispiele:
www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/157.php

Ansprechpartner

Deutsches Zentrum fir Luft- und Raumfahrte.V.
Projekttrdger im DLR

- Gesundheitsforschung -

Heinrich-Konen-Str. 1

53227 Bonn
www.gesundheitsforschung-bmbf.de

Dr. Nicola Grundmann
Tel.: 0228 /3821-1682
E-Mail: Nicola.Grundmann@dlr.de

Dr. Marco Leuer
Tel.: 0228 /3821-1387
E-Mail: Marco.Leuer@dlr.de

Dr. Anna Jacobs
Tel. 0228 |3821-1741
E-Mail: Anna.Jacobs@dlr.de
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Diese Druckschrift wird im Rahmen der Offentlichkeitsarbeit vom Bundesministeri-
um fiir Bildung und Forschung unentgeltlich abgegeben. Sie ist nicht zum gewerb-
lichen Vertrieb bestimmt. Sie darf weder von Parteien noch von Wahlwerberinnen/
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zu einer bevorstehenden Wahl nicht in einer Weise verwendet werden, die als Partei-
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