Erläuterungen zur 

Bekanntmachung der Förderrichtlinien zur Einrichtung eines Managements 
für die Entwicklung von Impfstoffen

Das BMBF beabsichtigt, die produktorientierte Impfstoffentwicklung in Deutschland gezielt zu unterstützen und hat dazu die Bekanntmachung zur Einrichtung eines Managements für die Entwicklung von Impfstoffen herausgegeben. 

Aufgaben des Managements sind: 

· Beratung und Anlaufstelle für interessierte Wissenschaftler, 

· Akquisition von patentierten oder patentierfähigen Vakzine-Kandidaten, 

· Patent- und Marktanalyse der Vakzine-Kandidaten, 

· Einbindung geeigneter Kooperationspartner und Regelung ihres nahtlosen Zusammenwirkens im Verlauf der verschiedenen Entwicklungsschritte, Abschluß von Kooperationsverträgen, 

· Meilensteinplanung und Verwertungskonzept, 

· Entwicklung und Umsetzung von Strategien zur Vermarktung der entwickelten Produkte, 

· Organisation und Gewährleistung der Zugangs zu essentiellen Serviceleistungen, 

· Überwachung der internen Qualitätssicherung nach einheitlichen Standards, 

· Sicherstellung der Durchführung der Entwicklungsschritte nach internationalen Standards, wie sie für die spätere Zulassung erforderlich sind, 

· Beratung und Organisation der Patent- und Lizenzangelegenheiten, Ausgründungen, 

· Aufbau einer Datenbank zu Impfstoffentwicklungen, 

· Information über nationale und internationale Fördermöglichkeiten, 

· Kontaktpflege zu internationalen Partnern und zur Industrie, 

· Organisation begleitender Workshops, 

· Organisation der Treffen des Koordinierungsgremiums und des Beirates, 

· Akquisition weiterer Finanzmittel (z.B. DFG, EU, Industrie, Risikokapital), 

· Öffentlichkeitsarbeit (z.B. Aufbau und Pflege einer Internetseite). 

Aufgaben des Beirates sind: 

· Vorbereitung von Empfehlungen zur Koordination der notwendigen Schritte der Impfstoffentwicklungen bei den einzelnen Kandidaten, 

· Diskussion der Ergebnisse und Überwachung der Meilensteine der einzelnen Schritte, 

· ggf. wissenschaftliche Unterstützung beim Ausbau/Aufbau der Materialbank. 

Für die Teilnahme an dem Wettbewerb gelten folgende Kriterien:

1. Anfertigung von Anträgen zur Einrichtung eines Managements und deren Begutachtung (1.Stufe, Pilotphase)

Folgende Punkte müssen in den Anträgen für eine Managementeinheit erläutert werden: 

· Einrichtung einer Geschäftsstelle als übergeordnete Stelle: Aufbau und Funktion 

· Vorschläge für die personelle Zusammensetzung des Managements und für die Finanzierung des Gehaltes des Managers. 

· Konzept für Struktur und Arbeitsplan des Managements. 

· Beitrag von nicht-wissenschaftlichen Dienstleistungsunternehmen (z.B. Patentbüros, Datennetze, Banken und Behörden für Ausgründungsinitiativen). 

· Konzept für erste Entwicklungs- und Vermarktungspläne der Vakzine-Kandidaten. 

· Konzept für langfristige Finanzierung und Perspektive der aufgebauten Struktur. 

· Vorschläge für die Besetzung und die Tätigkeit des Beirates. 

Es steht jeder sich bewerbenden Managementeinheit frei, weitere Punkte, die für die Koordination einer produktorientierten Impfstoffentwicklung wichtig sind, einzubeziehen.

Für die Ausarbeitung der Managementstruktur können auch Dritte beauftragt werden (z.B. Beraterfirmen). 

2. Ausarbeitung des ausführlichen Antrages für ein Management-gesteuertes Vakzinekonsortium (2. Stufe)

Neben einer ausführlichen Erläuterung der unter 1. genannten Punkte sollen im ausformulierten Antrag folgende Punkte detailliert dargestellt werden:

a) Managementeinheit 

· Vorlage einer Satzung, 

· Vorlage eines Geschäftsplans (mit Meilensteinen), 

· Ausarbeitung von Verwertungsplänen für die einzelnen Vakzine-Kandidaten, 

· Vorschlag für eine Regelung, wie sich die Rechte an bereits vorliegenden bzw. an im Verlauf der F&E-Arbeiten neu hinzukommenden Patenten und den daraus resultierenden potentiellen Einnahmen auf die Teilnehmer des Vakzine-Konsortiums verteilen. Dabei ist auch zu bedenken, daß sich die aufgebaute Struktur langfristig selbst tragen muß. 

· Finanzierungsbereitschaft von Banken und privaten Anlegern in das Vakzine-Konsortium oder andere Neugründungen von kooperierenden Vakzine-orientierten Unternehmen, 

· Strategie für die mittel- bis langfristige Finanzierung des Vakzine-Konsortiums durch die Einwerbung von Risikokapital und von anderen Dritt- und Industriemittel, 

· Darlegung der Marketingstrategie, 

· Strategie zur Weiterfinanzierung der klinischen Studien ab Phase II, Übernahme durch Industriepartner. 

b) Beschreibung des Arbeitsprogramms für die Entwicklung der ausgewählten Impfstoffe: 

· ausführliches Verwertungskonzept für die ausgewählten Vakzine-Kandidaten: Ergebnis der Patent- und Marktanalyse der Vakzine- Kandidaten, die weiterentwickelt werden sollen (siehe auch die Veröffentlichung `Vaccines for the 21st Century, A Tool for Decisionmaking`, Internet: www.nap.edu/catalog/5501.html). 

· ausführliches und schlüssiges Arbeitsprogramm mit definierten Meilensteinen bzw. Abbruchkriterien für jeden Schritt im Rahmen der Weiterentwicklung jedes Vakzine-Kandidatens. 

· Beschreibung der Infrastruktur, Kapazität und Expertise der Einrichtungen, bei denen die Serviceleistung eingekauft werden soll. 

· Kalkulation der Mittel für die Durchführung der einzelnen Schritte unter Berücksichtigung der bereits vorhandenen Infrastruktur (z.B. Tierställe, GMP-Produktionsstätten), insbesondere in gemeinsam von Bund und Ländern finanzierten Forschungseinrichtungen. 

· Beitrag der beteiligten Industrieunternehmen und bereits ergriffene Maßnahmen zur Neugründung von Vakzine-orientierten Unternehmen. 

· laufende und beantragte Förderung von begleitenden Impfstoffprojekten bei anderen Förderern, insbesondere BMBF, EU und DFG. 

Weitere Informationen zur Ausarbeitung des ausführlichen Antrages wird im Anschluß an die Begutachtung der Skizzen bekanntgegeben.

3. Art und Umfang der Förderung 

Das BMBF wird die zum Aufbau und für das Management erforderlichen Personal- und Sachmittel bereitstellen. 
Für den Aufbau einer Geschäftsstelle können beantragt werden: 

· Personalmittel: Manager/Geschäftsführer, wissenschaftlicher Mitarbeiter, Sekretärin 

· Bei Vorhaben auf Ausgabenbasis muß für die Bezahlung der Gehälter der BAT angewendet werden. Für zusätzliche Bezahlungen müssen weitere Finanzquellen erschlossen werden. 

· Mittel im Zusammenhang mit Patentanalyse, Patentanmeldung und Lizenzierung sowie Marktanalyse, 

· Mittel für Planungs- und Koordinierungsaufgaben, z.B. Reisen, Workshops, 

· Mittel für Öffentlichkeitsarbeit, z.B. Internetseite. 

· Die Kommunikation und Kooperation aller in der Impfstoffentwicklung aktiven deutschen Gruppen soll durch gemeinsame jährliche Workshops verstärkt werden. Im Rahmen des Managements können zusätzliche Mittel für die Organisation und Durchführung solcher Treffen beantragt werden. 

· Das BMBF kann Mittel für Personalausgaben, sächliche Verwaltungsausgaben sowie Gegenstände und andere Investitionen von mehr als 800 DM für die Durchführung der Versuche zur Weiterentwicklung der Vakzine-Kandidaten bis zur klinischen Studie der Phase I bereitstellen, soweit sie unmittelbar projektbezogen und nicht der üblichen Grundausstattung zuzurechnen sind. 

· Internationale Partner können bei Bedarf eingebunden werden (z.B. für klinische Studie in Endemiegebieten oder für Serviceleistungen, die in Deutschland nicht zur Verfügung stehen). 

· Bei Bedarf können Personal- und Verbrauchsmittel in geringem Umfang für den Ausbau/Aufbau einer Materialbank für zertifizierte Standardzellinien beantragt werden. Die Integration in eine institutionell geförderte Einrichtung sollte angestrebt werden. 

4. Weitere Informationen 

· Finanzielle Hilfen zur Unternehmensgründung und für alle anderen unternehmerischen Tätigkeiten stehen von privater Seite und durch einschlägige allgemeine und fachspezifische Förderprogramme zur Verfügung (siehe Internet: www.patente.bmbf.de). 

· Besondere Beratungskapazität für Hochschulerfinder hat die Fraunhofer-Patentstelle für die Deutsche Forschung in München 

· (siehe Internet:www.pst.fhg.de oder www.patente.bmbf.de). 

· Das BMBF unterstützt die Antragstellung deutscher Koordinatoren im Jahr 1999 im Rahmen des 5. Rahmenprogrammes der EU mit einem Zuschuß von 10.000 DM für die Mehraufwendungen, die dem Koordinator bei der Antragsvorbereitung entstehen. Weitere Informationen sind über die Nationale EU-Kontaktstelle zu erhalten (siehe Internet:www.dlr.de/PT/eu). 

· Unterstützung der internationalen Zusammenarbeit kann im Rahmen bilateraler Regierungsvereinbarungen mit Schwerpunktländern Asiens, Amerikas, Europas, der GUS sowie Australien und Neuseeland durch das Internationale Büro (IB) des BMBF beim DLR (Tel. 0228-3080850, Internet:www.dlr.de/PT/ib) und mit Schwerpunktländern Afrikas, Arabiens und der Türkei durch das IB beim Forschungszentrum Jülich (Tel. 02461-615792) vornehmlich für den Austausch von Wissenschaftlern gewährt werden. Projektmittel können nicht beantragt werden. 

