 - Leitfaden für Vorhabenbeschreibungen zur Beteiligung am Innovationswettbewerb  für die Medizintechnik - 


Leitfaden zur Erstellung von beurteilungsfähigen Vorhaben-beschreibungen im Rahmen der Bekanntmachung des BMBF 

„Innovationswettbewerb zur Förderung der Medizintechnik“

vom 12.02.2008
Im Rahmen der Fördermaßnahme 'Innovationswettbewerb zur Förderung der Medizintechnik' stellt das BMBF Fördermittel zur Verfügung, die - abhängig vom Entwicklungsstand des Ansatzes – für ein Schlüsselexperiment (Modul BASIS) oder für ein F&E Vorhaben (Modul TRANSFER) beantragt werden können. 

Der vorliegende Leitfaden stellt die Anforderungen für die Antragstellung detailliert dar und ergänzt die Förder​richtlinie des BMBF (http://www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/1910.php). Für weitere Fragen steht der vom BMBF beauftragte Projektträger für Gesundheitsforschung im PT-DLR zur Verfügung. 
Bis spätestens zum 02.06.2008 kann eine strukturierte Vorhabenbeschreibung in kopierfähiger Form (maximal 15 Seiten, DIN A4, ungeheftet, Schriftgröße mindestens entsprechend Times New Roman 12) mit 10 zusätzlichen Papier-Exemplaren (doppelseitig kopiert und geklammert, keine Spiralbindungen o. ä.) und als PDF-Dokument (max. 5 MB) auf CD-ROM beim Projektträger eingereicht werden. 

Gleichzeitig mit den Projektskizzen ist ein elektronisches Datenblatt zur Antragstellung (http://www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/1910.php) auszufüllen und uns über das Internet zuzusenden. Das Datenblatt dient der Erfassung aller eingegangenen Anträge einschließlich der Zuordnung zu den Fachdisziplinen.

Die vorgelegte Vorhabenbeschreibung dient zur wissenschaftlichen Begutachtung des Vorhabens und muss nachvollziehbar dargestellt und begründet sein. Sie muss aus sich heraus, ohne Lektüre der zitierten Literatur oder ggf. gesonderter Anlagen, verständlich sein. 

Grundsätzlich sollte die Vorhabenbeschreibung nach folgendem Schema I gegliedert sein. Ist im Rahmen des Vorhabens eine klinische Prüfung vorgesehen, muss diese nach den Anforderungen von Schema II dargestellt werden. 

Anträge, die den Vorgaben dieses Leitfadens nicht entsprechen (z.B. bei denen kein elektronisches Datenblatt vorliegt), können nicht berücksichtigt werden. Bitte überprüfen Sie die Vollständigkeit Ihrer Unterlagen.

Allgemeine Hinweise

Im Rahmen der Bekanntmachung sollen besonders innovative Ideen zur Medizintechnik unterstützt werden, die im optimalen Fall zu einem Durchbruch auf einem bestimmten Gebiet führen. 

Innovativ im Sinne der Bekanntmachung ist,
a) wenn ein neues Gerät bzw. die einem Gerät zu Grunde liegende Technik neu konzipiert bzw. in wesentlichen Elementen in Bezug auf eine konkrete medizinische Anwendung weiter entwickelt wird, oder 
b) der Einsatzbereich eines Gerätes durch ein neuartiges Equip​ment (nicht nur optimierte Bauteile) wesentlich erweitert wird.

Innovativ im Sinne der Bekanntmachung ist nicht,
wenn ein Gerät, welches zur Diagnose einer Krankheit bereits etabliert ist, für die Diagnose einer anderen Krankheit genutzt werden soll, oder 

die bekannte Methode X von Krankheit Y auf die Krankheit Z adaptiert wird.

Gegenstand der Förderung in Modul I (Innovationswettbewerb – BASIS) ist die Durchführung eines Schlüsselexperimentes. Darunter wird folgendes verstanden: 
a) der Nachweis, dass mit dem vorgeschlagenen Gerät bzw. der geplanten Technik das vorgesehene Ziel erreicht werden kann.

und
b) der Nachweis, dass mit dem Gerät bzw. der Technik eine bestimmte Krankheit diagnostiziert bzw. therapiert werden kann. 
Dabei kann im Rahmen des Vorhabens maximal ein Labormuster
 zur Durchführung des Schlüsselexperimentes entwickelt werden, nicht jedoch ein Funktionsmuster
. Die Durchführung von klinischen Prüfungen im Sinne von Pilotstudien ist ggf. möglich. Mit einem Schlüsselexperiment wird die grundsätzliche Machbarkeit einer Idee nachgewiesen. Das Schlüsselexperiment sollte bereits auf einschlägige Vorarbeiten und deren Ergebnisse aufbauen.

Gegenstand der Förderung in Modul II (Innovationswettbewerb - TRANSFER) ist die Durchführung eines F&E-Vorhabens. Darunter wird folgendes verstanden: 

Aufbauend auf dem Nachweis, dass mit dem vorgeschlagenen Gerät bzw. der geplanten Technik das vorgesehene Ziel erreicht und eine bestimmte Krankheit diagnostiziert bzw. therapiert werden kann (grundsätzlicher Machbarkeitsnachweis im Sinne eines Schlüsselexperiments), sollen die Forschungen in Zusammenarbeit von Industrie und Wissenschaft so weit vorangetrieben werden, dass bei positivem Verlauf des F&E-Vorhabens die weitere experimentelle Entwicklung (entsprechend EU-Definition) durch die Industrie möglich ist. Dabei kann im Rahmen des Vorhabens maximal ein Funktionsmuster erstellt werden. Die Durchführung von klinischen Prüfungen im Sinne einer Zulassungsstudie ist nicht Gegenstand der Förderung. 
In der nachfolgenden Übersicht sind die wichtigsten Unterscheidungsmerkmale der beiden Fördermodule zusammengestellt:
	Modul
	Beteiligung der Industrie
	grundsätzliche Machbarkeit
	F&E – Stufe


	Schlüsselexperiment


	optional
	noch nicht gezeigt
	Anwendungsorientierte Grundlagenforschung /
Industrielle Forschung

	F&E-Vorhaben

	zwingend erforderlich
	bereits gezeigt
	Industrielle Forschung 
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EG-Vertrag

Der Gemeinschaftsrahmen gilt für Forschungs-, Entwicklungs- und Innovationsbeihilfen in sämtlichen Wirtschaftszweigen, die unter den EG-Vertrag fallen.
Unter Grundlagenforschung versteht die Kommission experimentelle oder theoretische Arbeiten, die in erster Linie dem Erwerb neuen Grundlagenwissens ohne erkennbare direkte praktische Anwendungsmöglichkeiten dienen.

Industrielle Forschung definiert die Kommission als planmäßiges Forschen oder kritisches Erforschen zur Gewinnung neuer Kenntnisse und Fertigkeiten mit dem Ziel, neue Produkte, Verfahren oder Dienstleistungen zu entwickeln oder zur Verwirklichung erheblicher Verbesserungen bei bestehenden Produkten, Verfahren oder Dienstleistungen nutzen zu können.

Experimentelle Entwicklung umfasst nach Auffassung der Kommission den Erwerb, die Kombination, die Formung und die Verwendung vorhandener wissenschaftlicher, technischer, wirtschaftlicher und sonstiger einschlägiger Kenntnisse und Fertigkeiten zur Erarbeitung von Plänen und Vorkehrungen oder Konzepten für neue, veränderte oder verbesserte Produkte, Verfahren oder Dienstleistungen. 
Die Auswahl der zur Förderung vorgesehenen Konzepte erfolgt im Wettbewerb untereinander. In die Entscheidung werden die Empfehlungen einer ausschließlich für den Innovationswettbewerb einberufenen Jury einbezogen. Die Jury setzt sich aus internationalen Experten zusammen, die sowohl die klinischen und technischen Aspekte als auch die sozioökonomische Bedeutung und den Transferaspekt des Antrages beurteilen. Von den besten Konzepten wird eine begrenzte Zahl als Gewinner des Wettbewerbs nominiert und öffentlich bekannt gegeben.
Die Antragsteller dieser Gewinnerkonzepte werden zur Abgabe eines formgerechten Antrages aufgefordert, der neben der Vorhabenbeschreibung aus dem formellen Teil (Formblätter AZA bzw. AZK) besteht, der sowohl für die administrative als auch die finanzielle Prüfung und Abwicklung notwendig ist und die rechtsverbindlichen Unterschriften tragen muss. Nähere Erläuterungen werden hierzu dann unaufgefordert zugesandt. 
I. GLIEDERUNG DER VORHABENBESCHREIBUNG
A. Titel des Vorhabens

A.1. Beantragtes Fördermodul
A.2. Gesamtkoordinator
B. Antragsteller
	Antragstellende Einrichtung
	Anschrift
	rechtsverbindliche Unterschrift (Einrichtung)
	Projektleiter
	dienstliche Anschrift, Telefon, Telefax, E-Mail
	rechtsverbindliche Unterschrift (Projektleiter)

	 XYZ GmbH(
(federführend)
	
	
	
	
	

	 ABC Universität


	
	
	
	
	

	 Muster GmbH


	
	
	
	
	


C. ggf. weitere Kooperationspartner, die keine eigene Förderung beantragen 
	Einrichtung
	Anschrift
	Ansprechpartner
	dienstliche Anschrift, Telefon, Telefax, E-Mail

	 123 GmbH


	
	
	

	 UVW Universität


	
	
	


D. Zusammenfassung (Abstract, maximal 1/2 Seite)

E. Darstellung des Vorhabens
1. Einleitung: Internationaler Stand der Wissenschaft und Technik

Präzise und knappe Darstellung der Ausgangslage und des zugrunde liegenden medizinischen Problemfeldes (mit Literaturangaben, siehe 12.). Aus einer kritischen Analyse der Ausgangssituation sollte deutlich werden, in welcher Weise der gewählte Ansatz von bisherigen Erfahrungen und Untersuchungen auf diesem Themenfeld beeinflusst wird. Vorhandene Patente, die das Vorhaben berühren, sollten ebenfalls genannt werden (s. 8.3).
2. Eigene Vorarbeiten
Bisherige einschlägige Arbeiten des Projektleiters bzw. der Arbeitsgruppe (mit Verzeichnis der relevanten Literatur, siehe 12.) in Bezug auf das Schlüsselexperiment bzw. F&E-Vorhaben.
3. Fragestellung und Ziele des Vorhabens

Klare Darstellung und Eingrenzung der in der Einleitung herausgearbeiteten Fragestellung (Arbeitshypothesen) und der daraus abgeleiteten Ziele. Beschreibung des geplanten medizintechnischen Verfahrens/Geräts, Risikoklasse, ggf. technischer Aufbau/Skizze. Einordnung des Vorhabens als Schlüsselexperiment bzw. F&E-Vorhaben zwischen Grundlagenforschung und marktnaher Forschung und Entwicklung.

4. Innovation

Worin besteht die wesentliche Innovation des neuen Verfahrens/Geräts gegenüber konventionellen Ansätzen? In wiefern kann durch die Innovation ggf. eine herausragende Marktposition eingenommen werden?
5. Klinische Bedeutung

Welche Perspektiven eröffnen die zu erwartenden Ergebnisse für die Verbesserung von Prävention, Diagnostik, Therapie und Rehabilitation?

6. Sozioökonomische Bedeutung

Die medizinische Fragestellung muss für das Versorgungssystem relevant sein: die entsprechenden Krankheiten müssen durch eine hohe Mortalität oder Morbidität bzw. große Häufigkeit gekennzeichnet sein, sich in besonderer Weise als Modellfall für andere Krankheitsbereiche eignen und/oder einen erheblichen Kostenfaktor im Gesundheitssystem darstellen. Daher muss eine überzeugende (soweit möglich auch zahlenmäßige) Abschätzung des Kosten-Nutzen-Verhältnisses der angestrebten neuen Verfahren im Vergleich zu den bisherigen Verfahren vorgelegt werden, die sowohl die monetären Auswirkungen als auch die Auswirkungen auf die gesundheitsbezogene Lebensqualität des Patienten darlegt.
7. Arbeitsprogramm

7.1
Arbeitsschritte und Methoden

Das Arbeitsprogramm muss in sich schlüssig dargestellt sein und die zeitliche Abfolge der einzelnen Arbeitsschritte erläutert werden. Soweit möglich sind Teilaufgaben zu benennen, deren Erfüllung jeweils als Meilenstein betrachtet werden kann. Falls erforderlich sind alternative Lösungswege aufzuzeigen. Bitte geben Sie für die Arbeitspakete die jeweilige F&E-Stufe (entsprechend EU Definition) an. Falls mehrere Partner das Projekt durchführen, sollte die Durchführung der Arbeitsschritte den einzelnen Partnern zugeordnet werden. 

Die zur Durchführung des Vorhabens erforderlichen Methoden müssen dargestellt werden; dabei ist Stellung zu nehmen, welche Methoden bereits in der Arbeitsgruppe etabliert sind, welche entwickelt werden müssen und welche von außerhalb der Arbeitsgruppe in Anspruch genommen werden. 

7.2
Zusammenarbeit mit anderen Wissenschaftlern bzw. der Industrie

Bei der Erläuterung des Schlüsselexperiments bzw. F&E-Vorhabens ist die interdisziplinäre Zusammenarbeit von Wissenschaftlern aus dem technischen Bereich mit Klinikern darzustellen. Die Partner sowie Art und Umfang der Kooperation sind zu benennen. Gleiches gilt für die Partnerschaft mit der Industrie - im Rahmen des Schlüsselexperiments fakultativ, beim F&E-Vorhaben obligat.
7.3
Rechtliche und ethische Rahmenbedingungen

Bei Untersuchungen am Menschen und menschlichem Probenmaterial muss die rechtliche und ethische Zulässigkeit des geplanten Vorgehens erläutert werden. Im Fall einer Förderung ist spätestens vor Beginn der entsprechenden Untersuchungen das uneingeschränkt positive Votum der zuständigen Ethikkommission vorzulegen. Ebenso sind alle einschlägigen Vorschriften zu berücksichtigen und einzuhalten, insbesondere die zur Durchführung von Tierversuchen und gentechnologischen Experimenten.

8. Voraussetzungen/Risikoabschätzung
8.1
Personelle und technische Voraussetzungen

Kurze Beschreibung der Arbeitsgruppe(n) (Umfang, fachliches Spektrum). Angabe über vorhandene apparative Ausstattung, die zur Durchführung des Vorhabens erforderlich ist.

8.2
Ggf. Angabe anderer einschlägiger Drittmittelprojekte (Titel, Förderkennzeichen, Laufzeit, Förderumfang) mit einer kurzen Darstellung, worin sie sich vom beantragten Vorhaben abgrenzen. Sollte der vorliegende Antrag ganz oder in Teilen bei anderen Institutionen eingereicht worden sein, erwähnen Sie es bitte hier. Nennen Sie bitte Parteien, die Förderungen, kostenlose Dienstleitungen oder Material wie z.B. Medikation zur Verfügung stellen. Sollte dies nicht der Fall sein, erklären Sie bitte: 

"Für dieses Projekt wurde bei keiner anderen Stelle ein Antrag zur Förderung gestellt. Sollte ein solcher Antrag gestellt werden, werde ich das Bundesministerium für Bildung und Forschung unverzüglich informieren.“

8.3
Risikoabschätzung und Risikomanagement
Diskussion der Risiken, die den planmäßigen Ablauf des Vorhabens gefährden könnten. Hierzu gehört auch die Darstellung der patentrechtlichen Situation mit Angaben, ob zu dem geplanten Ansatz bereits Patente oder Patentanmeldungen bestehen und ob diese einer späteren Ergebnisverwertung entgegenstehen können. Eine Liste der Patentinformationszentren finden Sie in den Richtlinien für Zuwendungsanträge auf Ausgaben- bzw. Kostenbasis unter folgender Internetadresse: http://www.foerderportal.bund.de. Stellen Sie (insbesondere bei Vorhaben, die eine Entwicklung von Software beinhalten) kurz dar, wie Sicherheitsaspekte in Hinblick auf eine spätere Zertifizierung bereits während der Projektlaufzeit in den Entwicklungsprozess einfließen.
Übersicht über das Vorhaben betreffende Patente des Antragstellers oder Dritter:

	Patent Nr.
	Anmeldedatum
	Titel
	Anmelder
	Land
	Bezug zum Antrag

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


9. Finanzierungsplan

Die Notwendigkeit der beantragten Mittel muss sich in jedem Fall aus dem Arbeitsprogramm ergeben. Mittel für die Grundausstattung (hierzu gehören auch Literatur und Geschäftsbedarf) sind nicht zuwendungsfähig. Hinweise zur Zuwendungsfähigkeit finden Sie in den Richtlinien für Zuwendungsempfänger auf Ausgaben- bzw. Kostenbasis im BMBF-Formularschrank: http://www.kp.dlr.de/profi/easy/formular.html. Außer bei Hochschulen und Einrichtungen aus dem institutionellen Bereich wird grundsätzlich nur eine Teilfinanzierung des Vorhabens gewährt. Die Förderquote richtet sich nach dem Gemeinschaftsrahmen der Europäischen Kommission für staatliche Forschungs-, Entwicklungs- und Innovationsbeihilfen. Bemessungsgrundlage für Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft sind die zuwendungsfähigen Kosten, die mit bis zu 50% gefördert werden können (Anteilfinanzierung). Bei KMU
 kann über die oben genannten Förderquoten hinaus noch eine Erhöhung der Förderquote um 10% (KMU-Bonus) und um weitere 10% gewährt werden, wenn es sich um eine „wirkliche“ Zusammenarbeit zwischen KMU und öffentlicher Hochschule/Forschungseinrichtung handelt (Verbundbonus). Zur Antragstellung sind die gesamten vorkalkulatorischen Kosten sowie die Höhe der hiervon beantragten Mittel anzugeben. 
Unternehmen der Großindustrie sowie Einrichtungen der Helmholtz-Gemeinschaft, der Max-Planck-Gesellschaft und der Wilhelm-Gottfried-Leibniz-Gemeinschaft können nur mit besonderer Begründung gefördert werden. Entsprechende Einrichtungen können dabei in der Regel nur im Rahmen eines Kooperationsvorhabens gefördert werden und müssen nachweislich einen substantiell wichtigen Beitrag zur Erreichung der Ziele des Vorhabens leisten.

Finanzierungsübersicht:

	Arbeitspaket Nr. 
	Partner
	Projektkosten gesamt (€)
	Beantragte BMBF-Förderung (€)
	Co-Finanzierung der Industrie oder sonstiger Geldgeber(€)

	1
	 XYZ GmbH (KMU)(
	500.000 
	 300.000 
	 200.000

	2
	 ABC Universität
	380.000 
	 380.000 
	 0

	3
	 Muster GmbH 
	420.000
	210.000
	210.000

	Summe
	
	1.300.000
	890.000
	410.000


* Geben Sie bei Unternehmen an, ob es sich um ein KMU nach EU-Definition handelt.

Detaillierter Finanzierungsplan:

für jede Position sind der beantragenden Partner und die Gesamtkosten anzugeben.
9.1
Personal

Für jede beantragte Personalstelle werden folgende Angaben benötigt:

- Qualifikation (z.B. MTA, stud. oder wiss. Hilfskraft, Doktorand, prom. Wissenschaftler), Fachrichtung
- Vergütungsgruppe nach dem für Sie geltenden Tarifrecht (TVöD, TVL, BAT) oder Stundensatz. Die aktuellen tabellarischen Obergrenzen finden Sie im BMBF-Formularschrank: http://www.kp.dlr.de/profi/easy/formular.html.

- vorgesehene Dauer der Beschäftigung

- kurze Tätigkeitsbeschreibung unter Hinweis auf das Arbeitsprogramm

9.2
Mieten

können nur in begründeten Ausnahmefällen in Ansatz gebracht werden (z.B. für Geräte).
9.3
Rechnerkosten

Es können nur Kosten für Rechenzeit in Ansatz gebracht werden. Für die Nutzung des Rechenzentrums der eigenen Hochschule können grundsätzlich keine Mittel beantragt werden.

9.4
Vergabe von Aufträgen

Eine Auftragsvergabe ist dann erforderlich, wenn ein Teil der vorgesehenen Arbeiten gegen Ent​gelt von einer anderen Institution durchgeführt werden muss. Bitte geben Sie an:

- welche Teilaufgabe(n) in Auftrag gegeben werden sollen

- warum Sie diese Teilaufgabe(n) nicht selbst bearbeiten

- wer diese Teilaufgabe(n) bearbeiten soll

- wie hoch die Vergütung ist.

9.5
Verbrauchsmaterial

Auflistung des benötigten Materials nach einzelnen Posten (z.B. Radiochemikalien, Versuchstiere, Einmal-Plastikartikel), jeweils mit beantragter Summe und ggf. Mengenangabe. Hierunter sind auch Probandengelder einzuordnen.

9.6
Patentkosten 

Es können Kosten/Ausgaben für die Anmeldung eines Patents beantragt werden, das während der Laufzeit initiiert wird (i.d.R. bis zu 10.000 €). Bei Vorlage eines ausgereiften Geschäftskonzeptes können auch internationale Anmeldungen finanziert werden, wenn diese durch die wirtschaftlichen Perspektiven gerechtfertigt werden).
9.7
Reisen

Die Notwendigkeit jeder beantragten Reise muss erläutert werden, sie muss sich direkt aus den ge​planten Arbeiten ableiten. Zusätzlich werden folgende Angaben benötigt: - Zielort, - Dauer, Personenzahl - realistische Schätzung der Kosten. 
9.8
Geräte

können bei Vorhaben auf Ausgabenbasis nur bewilligt werden, wenn sie nicht zur Grundausstattung gehören. Für jedes Gerät sind folgende Angaben nötig:

- Begründung der Notwendigkeit unter Hinweis auf das Arbeitsprogramm

- Preis inkl. Mehrwertsteuer

Bei Vorhaben auf Kostenbasis können nur anteilige Abschreibungen von vorhabenspezifischen Anlagen (Geräten) in Ansatz gebracht werden.

9.9
Öffentlichkeitsarbeit

Wissenschaft und Forschung sind auf eine breite Akzeptanz in allen Ebenen der Gesellschaft angewiesen. Um eine positive Grundeinstellung der Bevölkerung gegenüber den Anliegen und Bedürfnissen der Forschung zu erreichen, wird erwartet, dass Kontakte zwischen Wissenschaft und Öffentlichkeit gepflegt und die entsprechende Kommunikation intensiviert wird. Bei den beantragten Mitteln ist der Projektbezug anzugeben. 
10. 
Verwertungsplan

Die im Vorhaben entwickelten Lösungen sollen einen Weg in die Anwendung finden. Mit dem Verwertungsplan ist ein Konzept zur Verwertung der Vorhabensergebnisse zu erstellen, das auch über den Förderzeitraum hinausgeht. Neben einer präzisen und realistischen Definition des angestrebten Ergebnisses soll dargestellt werden, wer von dem Ergebnis profitieren kann und welche Nutzung angestrebt wird. Pläne zur Umsetzung bzw. zur Produktentwicklung sollten auch dann dargelegt werden, wenn eine Produktentwicklung erst zu einem Zeitpunkt nach Ablauf des Vorhabens ansteht.

Konkret ist zu folgenden Punkten Stellung zu nehmen: 

10.1.
Wirtschaftliche Erfolgsaussichten

Es soll dargestellt werden, welche wirtschaftlichen Erfolgsaussichten für die Projektpartner und andere Nutzer im Fall positiver Ergebnisse kurz-, mittel- und längerfristig bestehen (mit Zeithorizont).
10.2.
Wissenschaftliche oder technische Erfolgsaussichten
Unabhängig von den wirtschaftlichen Erfolgsaussichten sollen die wissenschaftlichen und technischen Erfolgsaussichten dargestellt werden (mit Zeithorizont); andere Nutzungen der zu erwartenden Ergebnisse. 

10.3.
Wissenschaftliche oder wirtschaftliche Ergebnisverwertung nach Projektende 

Darstellung der nächsten Schritte zur erfolgreichen Umsetzung der Verwertung im Fall positiver Ergebnisse: Rollen der einzelnen Projektpartner in der Umsetzungsphase; Darstellung eines geeigneten Schutzrechtskonzepts; geplante Umsetzungsstrategien mit Zeithorizont; Darlegung notwendiger Investitionsentscheidungen; Legen Sie eine Abschätzung der Größe des Zielmarkts und der Kosten des neuen Medizinprodukts bzw. Benchmarking-Daten vor und beschreiben Sie das wettbewerbliche Umfeld. 
Es müssen hier die rechtlichen Bestimmungen, insbesondere die des Medizinproduktegesetzes, Eingang finden. Im Antrag sollte insbesondere die Einordnung des Produktes in eine bestimmte Risikoklasse berücksichtigt werden. (Aus dieser Einordnung können die nachfolgenden Verwertungsschritte in der Regel abgeleitet werden).
In der Aussagefähigkeit des Verwertungsplans liegt ein wichtiger Prüfstein für die Förderwürdigkeit eines Vorhabens. Der Verwertungsplan soll möglichst konkrete und realisierbare Ziele, Ergebnisse und Umsetzungsschritte beschreiben. Er kann während der Laufzeit des Vorhabens aktualisiert werden, wenn z.B. unerwartete Ergebnisse erzielt werden oder ursprünglich angestrebte Ziele nicht mehr relevant sind. Der Verwertungsplan definiert den Umfang der Rechte des Zuwendungsempfängers, dem eine exklusive Nutzung nur für die im Verwertungsplan genannten Verwertungsmöglichkeiten gewährt wird. Sollte der Zuwendungsempfänger gegen seine Verwertungspflicht verstoßen, kann es zu einem Erlöschen des exklusiven Nutzungsrechtes oder zur Rückforderung der Zuwendung kommen. 

11. Industriebeteiligung

11.1
Fördermodul I - Schlüsselexperiment:

Wenn Hochschulen bzw. außeruniversitäre Forschungs- und Entwicklungseinrichtungen Antragsteller sind, muss die Bereitschaft eines entsprechenden Industrieunternehmens, die weitere Entwicklung zu unterstützen, schriftlich dokumentiert sein (siehe auch Punkt 12.). Optimalerweise sollte das Unternehmen bereits während der Planung und Durchführung des Projektes, z.B. als unentgeltlicher Berater, in das Vorhaben eingebunden werden. Das Unternehmen soll in Deutschland ansässig sein und die Umsetzung der Forschungs- und Entwicklungsergebnisse in Deutschland gewährleisten. Abweichungen davon sind zu begründen. Sofern es sich bei dem Antragsteller nicht um ein Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft handelt, werden bei gleicher qualitativer Bewertung die Projekte bevorzugt, bei denen sich die Industrie finanziell oder in Form von geldwerten Leistungen substantiell beteiligt. 

11.2
Fördermodul II – F&E Vorhaben:

Hier ist die Einbindung eines oder mehrerer Unternehmen in das Vorhaben zwingend erforderlich. Das Unternehmen muss dabei einen angemessenen, eigenen Beitrag in Form von Finanzzahlungen oder geldwerten Leistungen erbringen. Dies bedeutet, dass das Unternehmen - je nach Anwendungsnähe des Vorhabens - mindestens 50% seines eigenen Projektbeitrages als Eigenbeteiligung aufbringt. Je nach Aufteilung der vorgesehenen Verwertungsrechte ist ggf. eine höhere Beteiligung des Unternehmens erforderlich. Ferner wird erwartet, dass die weitere Produktentwicklung nach erfolgreichem Abschluss des Vorhabens von der Industrie übernommen wird. Dies ist darzulegen. 
Vor der Förderentscheidung über ein Kooperationsvorhaben muss eine grundsätzliche Übereinkunft der Kooperationspartner zur Kooperation nachgewiesen werden. In einer Kooperationsvereinbarung, insbesondere bei F&E-Vorhaben, ist eine Klausel vorzusehen, dass Unternehmen für die Erfindungs- oder Patentanteile, die auf den Arbeiten einer Forschungseinrichtung beruhen, ein marktübliches Entgelt zahlen. Ferner sind bestimmte vom BMBF vorgegebene Kriterien, die einem Merkblatt (BMBF-Vordruck 0110, siehe: http://www.foerderportal.bund.de ) zu entnehmen sind, zu berücksichtigen.

12. Anlagen

- Literaturliste I: Internationaler Stand der Wissenschaft und Technik

- Literaturliste II: Einschlägige Publikationen des Projektleiters/der Arbeitsgruppe

- wenn zutreffend: unterschriebene Absichtserklärung/Letter of Intent (LOI) der Industriepartner, dass bei Förderung des Projekts der Abschluss einer verbindlichen Kooperationsvereinbarung vorgesehen ist. Bitte geben Sie an, welche finanzielle Unterstützung bzw. welche Leistungen gewährt werden sollen.

- bei geplanten klinischen Prüfungen: 
Antragsskizze für eine klinische Prüfung nach untenstehendem Schema II 


II. GLIEDERUNG DER ANTRAGSSKIZZE FÜR EINE KLINISCHE PRÜFUNG 
Bitte reichen Sie maximal 6 Seiten ein (DIN A4, maximal Schriftgröße Times New Roman 12) und füllen Sie alle Unterpunkte aus. Die Unterschriften des Antragstellers/Koordinators sowie des verantwortlichen Biostatistikers sind obligatorisch.

1.
Zusammenfassung der Studie

	Antragsteller/      Koordinator
	Name, Adresse, Telefon, Fax, E-Mail
Bitte benennen Sie im Falle mehrerer Antragsteller den Studienleiter
 zuerst.

	Titel der Studie
	Der Titel der Studie (nicht mehr als 140 Zeichen) sollte so präzise wie möglich gewählt werden. Abkürzungen sind möglich.

	Thema/Krankheitsbild
	Zu untersuchendes Thema / Erkrankung (z.B. respiratorisches Monitoring, Knochenfraktur, Herzinsuffizienz)

	Zielsetzung
	Primäres Untersuchungsziel
Spezifizieren Sie die primäre Hypothese der Studie, die für die Stichprobenkalkulation herangezogen wurde. 

	Intervention(en)
	Beschreiben Sie die experimentelle Intervention und die Kontroll-Interventionen sowie Dosierungen und Art der Behandlung. Bitte beschreiben Sie bei diagnostischen Prozeduren die experimentelle sowie die Standarddiagnostik.
Experimentelle Intervention:

Kontroll-Intervention:

Dauer der Intervention pro Patient/Proband:

	Einschluss- und Ausschlusskriterien
	Einschlusskriterien:

Ausschlusskriterien: 

	Outcome

(Abhängige Variablen)
	Primäre Variable: 

Sekundäre Variablen:

Beurteilung der Sicherheit:

	Studientyp
	z.B. randomisierte/nicht-randomisierte, Art der Maskierung (einfach, doppelblind), Kontrolle (Placebo), Parallelgruppen/cross-over

	Statistische Analyse
	Wirksamkeit:

Beschreibung der primären Analyse und der Population:

Sicherheits-Aspekte:

Sekundäre Variablen:

	Stichprobengröße
	Notwendige Anzahl geeigneter Patienten/Probanden (n = …)

Notwendige Teilnehmer an der Studie (n = …)

Notwendige Anzahl geeigneter Datensätze (n = …)

	Studiendauer
	Einschluss des ersten bis Abschluss des letzten Patienten/Probanden:

Gesamtdauer der Studie:

	Beteiligte Zentren
	Wie viele Zentren sind beteiligt? 


2.
Medizinische fragestellung

Welche medizinische Fragestellung wird bearbeitet? Was ist der neue Aspekt der Studie?

Welche prinzipiellen Fragestellungen werden bearbeitet? Listen Sie Ihre Hypothesen und Ziele nach Bedeutung innerhalb der Studie.
2.1 Hinweise/Belege für die Evidenz 

Welche Studien wurden bereits durchgeführt und von wem? Welche Relevanz haben die Ergebnisse bisheriger Studien? Listen Sie bitte relevante Übersichtsarbeiten (systematic review
) und/oder (eigene) Pilotstudien, Untersuchungen zur Durchführbarkeit, relevante laufende und abgeschlossene Studien, Einzelfalluntersuchungen und Messreihen. Sollten Sie der Auffassung sein, dass es bisher keine Studien zur Fragestellung gibt, geben Sie bitte Details Ihrer Suchstrategie an. Diese Recherche sollte sowohl Grundlage für die Ausgangshypothese sein als auch zur Beurteilung der Durchführbarkeit herangezogen werden.
2.2 Notwendigkeit der studie 

Welche Auswirkungen werden die Ergebnisse auf die klinische Praxis und das Verständnis der vorgeschlagenen Intervention oder der zugrunde liegenden Erkrankung haben? 

3.
begründung der methode/des designs

3.1
kontrolle/Vergleiche 

Begründen Sie bitte die Wahl der Kontrollen/Vergleiche: Ist die Anwendung eines Placebos zulässig? Wie werden die Effektivität und die Sicherheit der Kontrollen überprüft?

3.2
Einschluss-/Ausschlusskritertien 

Begründen Sie bitte die gewählte Stichprobe/Population. Wie generalisierbar und repräsentativ sind die erzielten Ergebnisse?
3.3
Outcome (abhängige Variablen)
Begründen Sie bitte die gewählten Endpunkte. Wurden die Endpunkte bereits in anderen Studien gewählt? Gibt es Richtlinien, in denen die gewählten Endpunkte vorgeschlagen werden? Beschreiben Sie bitte die klinische Relevanz der „Outcome“-Variablen für die Zielpopulation. Wurden die Messungen validiert? 

3.4
Kontrolle systematischer Fehler 

Ist eine Randomisierung möglich? Welche prognostischen Faktoren müssen bei der Randomisierung und der Analyse berücksichtigt werden? Wie ist die praktische Vorgehensweise für die Zuordnung der Teilnehmerinnen und Teilnehmer auf die Gruppen?
Ist eine Verblindung möglich? Falls nicht, erklären Sie bitte warum und beschreiben Sie detailliert alternative Methoden, um systematische Fehler zu vermeiden. 
3.5
vorgeschlagene stichprobengröße/power-kalkulation

Wie hoch ist die vorgeschlagene Stichprobengröße und wie wird diese begründet? Bitte fügen Sie eine verständliche und überprüfbare Beschreibung der Power-Kalkulationen und Stichproben bei, aus der hervorgeht, wie die Stichprobengröße der Gruppen (Experimental- und Kontrollgruppen) berechnet wurde. Geben Sie bitte alle entsprechenden Fallzahlen, Mittelwerte und Mediane etc. an. Begründen Sie bitte angenommene Effektstärken und die gewünschte Power der Klinischen Prüfung. Bitte geben Sie die minimale Gruppendifferenz an, die in einer Prüfung entdeckt werden soll, bzw. im Falle einer Äquivalenzstudie die maximale Gruppen​differenz, die ausgeschlossen werden soll. Für die Berechnung der Power-Kalkulationen sind die voraussichtlichen Ausfallquoten zu berücksichtigen.

3.6
REKRUTIERUNG/DURCHFÜHRBARKEIT
Welche Belege liegen für die geplante Rekrutierungsrate vor (z.B. Pilotstudie)? Beschreiben Sie bitte, aus welchen Zahlen Sie auf die mögliche Anzahl an geeigneten Teilnehmerinnen und Teilnehmer schließen. 

4.
Statistische Analysen

Beschreiben Sie bitte die vorgeschlagene Strategie der statistischen Analyse. Wie soll der primäre Effekt analysiert werden? Sollte eine Zwischenauswertung vorgesehen sein, beschreiben Sie diese bitte. Werden Subgruppen analysiert?

5.
Ethische gesichtspunkte

Beschreiben Sie bitte kurz die Risiken für den einzelnen Teilnehmer / die einzelne Teilnehmerin sowie den potentiellen individuellen Nutzen und den potentiellen Nutzen der Gesamtpopulation.

6.
studienManagement

6.1
verantwortliche/beteiligte
Bitte nennen Sie die verantwortlichen Personen für das Design, Management und die Analyse der Studie.

	#
	Name
	Institut
	Verantwortlichkeit/Rolle
	Unterschrift

	
	
	
	Sprecher/Koordinator
	

	
	
	
	Biometriker/            Verantwortlich für die Statistik

	

	
	
	
	….
	


Bitte dokumentieren Sie die Studienerfahrung der oben genannten Personen, indem Sie die relevanten Publikationen und/oder Beteiligungen an Klinischen Studien/Prüfungen auflisten (max. 5 Publikationen der letzten 5 Jahre). Stellen Sie sicher, dass die verantwortlichen Personen die nötige Expertise und Bandbreite aller beteiligten Disziplinen aufweisen.
6.2
Unterstützende Einrichtungen 

Welche studienspezifische Einrichtungen und andere Ressourcen stehen für die Durchführung der Studie zur Verfügung? 

7.
FINANzierung: Zusammenfassung 

Bitte schätzen Sie die erwarteten Ausgaben der Gesamtdauer.

	Posten
	Jahr

1-3 
	gesamt über ... Jahre

	Klinisches Projektmanagement
	
	

	Projektmanagement: Studiendesign und Vorbereitung (z.B. Statistische Planung, Protokoll, Case Report Form (CRF), Probandenaufklärung und –einwilligung, CRF-Ausdrucke)
	€
	€

	Aufwandsentschädigung für Probanden
	€
	€

	Datenmanagement, IT (z.B. Datenbank Setup und Validierung der Dateneingabe, Kodierung, Datenbankmanagement)
	€
	€

	Biometrie
	€
	€

	Qualitätssicherung (z.B. vor-Ort-Monitoring, Daten-Monitoring und Sicherheits-Ausschuss)
	€
	€

	Reisekosten (z.B. Studien-Ausschuss, Meetings)
	€
	€

	Referenz Zentren
	€
	€

	Verbrauchsmaterial
	€
	€

	Arzneimittel
	€
	€

	Gebühren, Versicherung
	€
	€

	Gesamt 
	€
	€


Sofern vorhanden, nennen Sie bitte weitere industrielle Finanzierungen der Studie.

� Ein Labormuster im Sinne der Bekanntmachung demonstriert die prinzipielle Nutzbarkeit des Effektes, es findet aber keinerlei Optimierung statt.


� Ein Funktionsmuster demonstriert die Funktion des Produktes, ohne dass eine Gestaltoptimierung vorgenommen worden wäre.


( bei mehreren Antragstellern: federführende Einrichtung kennzeichnen (Gesamtkoordination)





� Kleine und mittlere Unternehmen im Sinne der Definition der Europäischen Kommission (� HYPERLINK "http://ec.europa.eu/enterprise/enterprise_policy/sme_definition/index_de.htm" ��http://ec.europa.eu/enterprise/enterprise_policy/sme_definition/index_de.htm�). Das bedeutet, dass die Unternehmen weniger als 250 Beschäftigte, einen Jahresumsatz von höchstens 50 Mio. € oder eine Jahresbilanzsumme von höchstens 43 Mio. € haben und nicht zu 25% oder mehr des Kapitals oder der Stimmanteile im Besitz von Unternehmen sind, welche die KMU-Kriterien nicht erfüllen.





�	Der Studienleiter ist definiert als "Prüfer" in der “Leitlinie zur Guten Klinischen Praxis” der harmonisierten ICH (International Conference on Harmonisation) Leitlinie für die EU, Japan und die USA (ICH GCP) (� HYPERLINK "http://www.emea.eu.int" ��http://www.emea.eu.int�). Diese Definition sollte auch in Studien ohne Medikamentenanwendung verwendet werden: (1.34 Prüfer) ”Eine Person, die für die Durchführung einer klinischen Prüfung an einem Prüfzentrum verantwortlich ist. Wenn eine klinische Prüfung von einer Gruppe von Einzelpersonen an einem Prüfzentrum durchgeführt wird, ist der Prüfer der verantwortliche Leiter dieser Gruppe und kann als verantwortlicher Prüfer (Principle Investigator) bezeichnet werden.” (1.19 Koordinierender Prüfer) “Ein Prüfer, dem die Verantwortung für die Koordinierung der Prüfer an verschiedenen an einer Multizenterstudie beteiligten Zentren übertragen wurde.”


� 	Definition eines systematischen Reviews: siehe Oxman, AD (1994). Checklists for review articles, BMJ; 309; 648-51.


� 	Stellen Sie sicher, dass die für die Statistik verantwortliche Person die entsprechende Expertise für Klinische Studien aufweist, z.B.: GMDS Zertifikat, � HYPERLINK "http://www.gmds.de/texte/zertifikate-weiteres.html" ��http://www.gmds.de/texte/zertifikate-weiteres.html�; ICH guidance E9 "Statistical Principles of Clinical Trials"
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