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LEITFADEN FUR ANTRAGSTELLER

Leitfaden fiir Antragsteller

Was wird gefordert?

Gefordert werden risikoreiche Vorhaben der industriellen Forschung
und experimentellen Entwicklung. Es gibt keine thematische
Einschrinkung innerhalb der Medizintechnik - es kann also ftr For-
schungs- und Entwicklungsvorhaben aus allen Zweigen der Medizin-
technik eine Forderung beantragt werden. Voraussetzung ist, dass es
sich um Entwicklungen fiir die Anwendung in der Gesundheitsver-
sorgung fiir den Menschen handelt. Generell muss eine substanzielle
interdisziplindre Zusammenarbeit zwischen technischen Entwick-
lern und Anwendern aus der Gesundheitsversorgung erfolgen.

Die Forderung zielt auf Einzel- oder Verbundprojekte ab, die von
kleinen und mittelstindischen Unternehmen (KMU) initiiert und
vorwiegend am Standort umgesetzt werden. Forderungswiirdig sind
hierbei insbesondere:

e Verbundprojekte mehrerer KMU, die die gemeinschaftliche
Verwertung eines medizintechnischen Systems anstreben,

e Verbundprojekte, welche die Grundlagen fiir eine spatere
Produktentwicklung legen,

e Verbundprojekte, welche die zwischenbetriebliche
Wertschopfungskette moglichst durchgingig abbilden,

e anspruchsvolle Einzelprojekte von KMU mit Entwicklungs- und
Produktionskompetenz auf dem Gebiet der Medizintechnik.

In allen Verbiinden sind Anwender aus der Gesundheitsversor-
gung entwicklungsbegleitend einzubeziehen. Die Koordination von
Verbundvorhaben mehrerer Partner liegt grundsétzlich bei einem der
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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 Forde-
rung ausgeschlossen.

Die angestrebten Ergebnisse sollen einen belegten medizinischen
oder versorgungsseitigen Bedarf decken bzw. zur Steigerung der
Effizienz in der Gesundheitsversorgung beitragen sowie eine Umset-
zung im ersten oder zweiten Gesundheitsmarkt erwarten lassen. Als
Voraussetzung fiir eine Forderung miissen die medizinische Rationale
des Losungsansatzes und die technische Machbarkeit wissenschaftlich
belegt sein. Gegenstand der Férderung kénnen neben technologischen
Fragen auch priklinische Untersuchungen sowie frithe klinische
Machbarkeitsstudien sein. Die Projektlaufzeit betrdgt dabei bis zu drei
Jahre.

Wer wird geférdert?

Die zentrale Zielgruppe dieser Fordermaffnahme sind kleine und
mittelstandische Unternehmen. Obwohl die Prifung des KMU-Status
im Einzelfall durchaus komplex sein kann, gibt es einige einfache
Kriterien:

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

Bei der Berechnung der Mitarbeiterzahlen und der finanziellen
Schwellenwerte sind die Verflechtungen mit anderen Unternehmen
zu bertiicksichtigen. Weitergehende Informationen zur KMU-Definition
und deren Anwendung finden Sie hier:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/sme/files/sme_definition/
sme_user_guide_de.pdf.
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Zusitzlich konnen sich KMU zur Klarung ihres Status bei der Forder-
beratung ,,Forschung und Innovation“ des Bundes (siehe Informatio-
nen auf Seite 24) personlich beraten lassen.

Um einen Verbund mit Bezug auf die Erreichung des Projektziels
sinnvoll zu erginzen, ist auch die Beteiligung von anderen Projekt-
partnern moglich. Dies schlief$t Unternehmen ohne KMU-Status, aber
mit weniger als 500 Mitarbeitern, explizit ein. Des Weiteren sind im
Rahmen von Verbundprojekten auch Hochschulen, Kliniken sowie
aufleruniversitire Forschungseinrichtungen antragsberechtigt. For-
schungseinrichtungen, die gemeinsam von Bund und Liandern grund-
finanziert werden, kann nur unter bestimmten Voraussetzungen eine
Projektférderung fir ihren zusdtzlichen Aufwand bewilligt werden.
Groflunternehmen kénnen im Rahmen dieser Bekanntmachung nicht
gefordert werden. Sie konnen und sollen aber als assoziierte Partner in
den Verbund eingegliedert werden, wenn sie ein unverzichtbares Glied
der spateren Umsetzungskette am Standort darstellen.
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Wie wird gefordert?

Bei den Fordermitteln handelt es sich um nicht riickzahlbare Zu-
wendungen. Die Hohe der beantragten Fordermittel soll sachgerecht,
notwendig und angemessen sein. Gemaf} der EU-Beihilferichtlinien
konnen FuE-Vorhaben von Unternehmen aber nur anteilig geférdert
werden, d. h. ein Teil der Projektkosten muss vom Unternehmen selbst
getragen werden. Flir den Beitrag eines Unternehmens zum Projekt
wird eine Férderquote von 25-50 % der Gesamtkosten angesetzt, je
nachdem, ob es sich um Arbeiten der industriellen Forschung (50

%) oder experimentellen Entwicklung (25 %) handelt. Beinhaltet ein
Projekt Arbeitspakete aus beiden FuE-Stufen, ergibt sich eine gemittel-
te Forderquote. Diese Forderquote kann fir KMU zusatzlich um 10 %
erhoht werden (KMU-Bonus).

Sind Hochschulen oder Forschungseinrichtungen an einem
Projektverbund beteiligt, konnen diese grundsatzlich iber einen
Unterauftrag eingebunden werden. Bei entsprechendem Forschungs-
risiko konnen die akademischen Partner jedoch auch eine eigen-
stindige Zuwendung erhalten. Universitare und aufleruniversitare
Forschungseinrichtungen kénnen in der Regel bis zu 100 % ihrer
projektbezogenen Ausgaben/Kosten beantragen. Bei Zuwendungen an
Helmholtz-Zentren, Institute der Fraunhofer-Gesellschaft und Max-
Planck-Institute sind dabei die Overhead-Pauschalen entsprechend
den aktuellen Vereinbarungen fiir das jeweilige Institut zu berticksich-
tigen. Hochschulen steht die Projektkostenpauschale zu (pauschal
20 % der Zuwendung).

Fiir den Gesamtverbund gilt eine Obergrenze der Verbundfor-
derquote von 65 % exklusive der gewdhrten Boni. Die Zuwendung
ist dabei nicht auf einen Hochstbetrag begrenzt. Die typischen
Gesamtfordersummen fiir Dreijahresprojekte belaufen sich auf
750.000 - 2.000.000 Euro (Stand Mai 2013).
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Wie werden die Fordermittel beantragt?

1. Schritt: Projektskizze

Projektskizzen kdnnen jederzeit eingereicht werden. Bewertungsstich-
tage fiir Projektskizzen sind jeweils der 15. April und der 15. Oktober
eines Jahres. Es wird unbedingt empfohlen, bei der Erstellung der
Projektskizze den Kontakt zum zustiandigen Projekttrager zu suchen
(Ansprechpartner, S. 30). Die eingereichten Projektskizzen werden
anhand der in den Forderrichtlinien benannten Kriterien bewertet.
Auf einer Auswahlsitzung mit dem BMBF wird eine Gewichtung aller
eingereichten Skizzen vorgenommen und entsprechende Forderemp-
fehlungen ausgesprochen. Das BMBF ist bestrebt, die Antragsteller
spatestens zwei Monate nach dem Auswahlstichtag tiber das Begut-
achtungsergebnis zu informieren.

2. Schritt: Formgebundener Antrag

Einreicher von positiv bewerteten Projektskizzen werden aufgefordert,
einen formgebundenen Antrag zu stellen. Die Formulare, Richtlinien
und Merkblatter sind tiber das elektronische Antragssystem ,easy“
zugénglich (http://www.foerderportal.bund.de/easy). Bei Riickfragen
hilft der Ansprechpartner beim Projekttrager weiter. Die fertigen
Antriage werden durch den vom BMBF beauftragten Projekttrager in
der VDI Technologiezentrum GmbH gepriift und bearbeitet. Gegebe-
nenfalls fehlende Unterlagen werden nachgefordert. Ist der Antrag
vollstandig und erfiillt er die formalen Kriterien, erhalten die An-
tragsteller im Regelfall innerhalb von zwei Monaten nach positivem
Priifungsergebnis einen Zuwendungsbescheid.

3. Schritt: Geférdertes Projekt

Nach Erhalt des Zuwendungsbescheids kann die Umsetzung des For-
schungsprojekts beginnen. Die Férdermittel werden nach Erteilung
des Zuwendungsbescheids sukzessive mit dem Projektfortschritt aus-
gezahlt. Bei Unternehmen erfolgt die Auszahlung nachschiissig fiir das
abgelaufene Quartal. Die Auszahlung der Férdermittel erfolgt anhand
der gestellten Zahlungsanforderungen.
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Was ist beim Abfassen der Projektskizze zu beachten?

Zur Begutachtung der Projektidee ist eine aussagekréftige Projektskiz-
ze erforderlich. In dieser muss das Projekt nachvollziehbar dargestellt
und begriindet werden. Die eingereichten Projektskizzen miissen
vollstindig sein und aussagekraftige Angaben enthalten. Denken Sie
also daran, substanzielle und, sofern moéglich, quantitative Aussagen
zu den auf den folgenden Seiten aufgefithrten Auswahlkriterien zu
treffen.

Der Umfang der Projektskizze darf 15 Seiten (Schriftart Arial,
Schriftgrofie mind. 11 Punkt, Seitenrdnder mind. 2 cm, Zeilenabstand
mind. einfach, zuztiglich Deckblatt) nicht tiberschreiten. Zudem muss
sie ohne Lektire der zitierten Literatur oder ggf. gesonderter Anlagen
(z. B. LOI) verstandlich sein. Damit soll der Aufwand fiir Antragsteller
und Gutachter gleichermafen in Grenzen gehalten sowie die Chan-
cengleichheit der Antrage gewihrleistet werden. Saimtliche Angaben
werden selbstverstindlich vom BMBF, dem Projekttrager und ggf.
externen Gutachtern strikt vertraulich behandelt. Eine ,Vorlage fiir
eine Projektskizze“ steht als Word-Dokument zur Verfiigung. Diese
Vorlage kann im Online-Portal PT-Outline heruntergeladen werden
(Verweis unter http://www.bmbf.de/de/20657.php). Die Projektskizze
sollte dabei folgende Abschnitte enthalten:

1. Thema und Zielsetzung des Vorhabens

2. Stand der Wissenschaft und Technik, Neuheit des Losungsansatzes,
Patentlage

3. Klinische und soziodkonomische Bedeutung, Marktpotenzial, wirt-
schaftliche Konkurrenzsituation

4. Notwendigkeit der Zuwendung: Wissenschaftlich-technisches und
wirtschaftliches Risiko mit Begrindung der Notwendigkeit staatlicher
Forderung
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5. Darstellung der Kompetenzen der Projektpartner, Kurzdarstellung
der beantragenden Unternehmen, konkrete Darlegung der Geschéfts-
modelle und Marktperspektiven mit Zeithorizont und Planzahlen,
Darstellung des aufzubringenden Eigenanteils

6. Verbundstruktur (Verteilung der Rollen in der FUuE-Phase und in der
Umsetzungsphase, Abbildung der Wertschopfungskette) und Arbeits-
plan mit Arbeitspaketen aller beteiligten Partner

6.1. Verteilung der Rollen in der FuE-Phase und in der Umsetzungs-
phase inkl. der Abbildung der Wertschopfungskette

6.2. Arbeitsplan mit Arbeitspaketen aller beteiligten Partner
7. Rechtliche und ethische Rahmenbedingungen
8. Finanzierungsplan

9. Verwertungsplan und kurzer Geschiftsplan inkl. einer Vermark-
tungsstrategie

10. Projektskizze fur die Durchfiihrung einer klinischen Studie (gilt
nur, wenn die Durchfiihrung einer klinischen Studie geplant ist)

Was ist eine ,,klinische Studie“ im Sinne der Bekanntmachung?

Der Begriff ,klinische Studie” im Sinne der Bekanntmachung beschreibt
jegliche systematische Beobachtung definierter Patienten oder Proban-
denpopulationen mit dem Ziel, verallgemeinerbare Erkenntnisse zu
gewinnen. Im Fokus der Bekanntmachung stehen dabei frithe Machbar-
keitsstudien. Diese dienen insbesondere dem Ziel,

e das Protokoll fiir eine nachfolgende klinische Priifung des
Medizinprodukts im Rahmen des Konformitatsbewertungs-
verfahrens zu entwickeln,
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e die notwendige Operationstechnik fiir das Medizinprodukt zu
optimieren oder

« notwendige Anderungen des Medizinprodukts oder des
beziiglichen Untersuchungs- und Behandlungsverfahren bei
Verwendung des Medizinprodukts zu identifizieren.

Klinische Priifungen im Rahmen der klinischen Bewertung als zent-
raler Bestandteil des Konformititsbewertungsverfahrens (Richtlinie
93/42/ EWG, sog. ,Zulassungsstudien®) sind nicht Gegenstand der
Forderung. Im Hinblick auf die Férderung klinischer Studien sind die
nationalen rechtlichen Vorgaben (u. a. MPG, MPKPV) sowie die durch
internationale Standards (u. a. Deklaration von Helsinki, ICH-Leitlinie
zur Guten Klinischen Praxis) vorgegebenen Mafstibe zugrunde zu
legen.

Bei allen geplanten klinischen Studien muss die zur Begutachtung er-
forderliche ,Antragsskizze fiir eine klinische Studie® vorgelegt werden.
Projektskizzen, bei denen Untersuchungen am/mit Menschen und/
oder die Gewinnung bzw. Verwendung von menschlichem Probenma-
terial geplant sind und die erforderliche Antragsskizze nicht vorliegt,
sind nicht begutachtungsfahig und konnen abgelehnt werden. Die bei
einer klinischen Studie entstehenden Kosten sind dabei den antrag-
stellenden Unternehmen zuzuordnen. In der ,Antragskizze fiir eine
klinische Studie” sind wichtige Kerninformationen fiir die geplante
klinische Studie anzugeben. Eine entsprechende Vorlage ist in der
sVorlage fiir eine Projektskizze“ enthalten. Diese Vorlage konnen Sie
im Online-Portal PT-Outline herunterladen (Verweis unter http://
www.bmbf.de/de/20657.php). Folgende Fragen sollten beantwortet
werden:

¢ Welche primare Hypothese liegt der Studie zugrunde? Welche
Intervention soll untersucht werden?

e Welcher Studientyp liegt vor?
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e Welche Ein-und Ausschlusskriterien sollen beriicksichtigt werden?
e Wie wurde die StichprobengroRe ermittelt?
e Wie lange soll die geplante Studie dauern?

Generell wird empfohlen, bereits bei der Erstellung der Projektskizze
Kontakt mit dem zustiandigen Projekttriager zu suchen (siehe S. 30).

Wie wird die Projektskizze eingereicht?

Der Projektleiter/Verbundkoordinator stellt folgende Unterlagen als
ein zusammenhingendes PDF-Dokument zusammen:
Projektskizze

Antragskizze flr eine klinische Studie (sofern geplant)

Anlagen (z. B. LOI, Literaturverzeichnis)

Das Einreichen der Projektskizze erfolgt elektronisch tiber das
Online-Portal PT-Outline (Verweis unter http://www.bmbf.de/
de/20657.php). Bewertungsstichtage fiir Projektskizzen sind jeweils
der 15. April und der 15. Oktober eines Jahres. Die Vorlagefrist gilt
nicht als Ausschlussfrist. Verspatet eingehende Projektskizzen kénnen
aber moglicherweise erst zum néchstfolgenden Stichtag berticksich-
tigt werden.

Zunichst werden die im Online-Portal PT-Outline erfragten An-
gaben zum Vorhaben in das Internetformular eingetragen. Nachdem
alle Daten eingetragen sind, konnen diese iber die Vorschaufunktion
unter dem Meniipunkt ,Kontrolle und Abgabe“ tiberpriift werden. Aus
diesen Daten wird das Projektblatt generiert.

Anschlieffend kann unter dem Meniipunkt ,Kontrolle und Abga-
be“ das PDF-Dokument mit Projektskizze und Anlagen hochgeladen
werden. Es kann nur ein einziges PDF-Dokument hochgeladen
werden. Beim wiederholten Hochladen wird automatisch das exis-
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tierende Dokument iberschrieben. Ebenfalls unter dem Menipunkt
»Kontrolle und Abgabe“ werden abschliefRend 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 Bestandskraft erlangt, muss die
Projektskizze gemeinsam mit dem Projektblatt zusatzlich spétestens
fiinf Werktage nach den o. g. Terminen vom Projekt-/Verbundkoordi-
nator unterschrieben beim Projekttrager eingereicht werden. Kopierte
bzw. eingescannte Unterschriften sind nicht ausreichend.

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

Welche Kriterien werden bei der Projektbegutachtung herange-
zogen?

Zunichst sind einige formale Kriterien zu erfiillen, z. B. muss das
Projektthema der Medizintechnik mit Anwendungspotenzial am
Menschen zuzurechnen sein, wie in der Forderrichtlinie als Forderbe-
dingung genannt. Gelegentlich scheitern Projekte auch daran, dass das
antragstellende Unternehmen den erforderlichen finanziellen Eigen-
anteil nicht aufbringen kann (siehe Foérderquote). Hauptkriterien fiir
eine positive Forderentscheidung sind einerseits die wissenschaftlich-
technische Qualitit des Vorhabens und seine Bedeutung fir die
Gesundheitsversorgung sowie andererseits der Beitrag zur Unterneh-
mensentwicklung. Die einzelnen Kriterien sind in der Férderrichtlinie
genannt:
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e Bedeutung des Forschungsziels: gesellschaftlicher und
versorgungsseitiger Bedarf, Produktrelevanz, Relevanz fiir die
Gesundheitswirtschaft

¢ wissenschaftlich-technische Qualitit des Losungsansatzes und der
Arbeitsplanung

¢ Innovationshdhe des wissenschaftlich-technischen Konzeptes
¢ technologisches und wirtschaftliches Potenzial

e Qualifikation der Partner, Kompetenzen der Partner im
Innovationsmanagement

e Qualitat des Projektmanagements und der Verbundstruktur,
substanzielle Beteiligung von technischen Entwicklern und
Anwendern der Gesundheitsversorgung

e Qualitdt und Umsetzbarkeit des Verwertungsplans, Kommerziali-
sierungsperspektive, Marktpotenzial, Vermarktungsstrategie

e Beitrag des Projekts zur zukiinftigen Positionierung des
Unternehmens am Markt

e Abschitzung der mit den wissenschaftlich-technischen
Innovationen verbundenen sozio6konomischen und
wirtschaftlichen Chancen und Risiken

e Qualitit und Umsetzbarkeit der Klinischen Studie (gilt nur bei
geplanter klinischer Studie)

Die Forderentscheidung trifft das BMBF unter sorgfiltiger Abwi-
gung der Teilaspekte sowie unter Berticksichtigung der zur Verfii-
gung stehenden Haushaltsmittel. Ein Rechtsanspruch auf Férderung
besteht nicht.
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Forderrichtlinie
,KMU-innovativ Medizintechnik”

Die Medizintechnik mit 117.000 Beschiftigten und einem Jahres-
umsatz von 23 Mrd. Euro zdhlt zu den innovativsten Branchen in
Deutschland - rund ein Drittel des Umsatzes wird mit Produkten
erzielt, die jinger als drei Jahre sind. Kleine und mittlere Unterneh-
men (KMU) sind in der Medizintechnik in vielen Bereichen Vorreiter
des technologischen Fortschritts. Die mit Forschung und Entwicklung
verbundenen Risiken sind allerdings fiir KMU gerade in der Medi-
zintechnik zunehmend schwerer zu schultern. Deshalb gestaltet das
Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) mit KMU-in-
novativ den Zugang zur Forschungsforderung fiir sie splirbar einfa-
cher und fordert zugleich anwendungsorientierte Forschung in KMU
der Medizintechnik und angrenzenden Zukunftsbereichen.

1 Zuwendungszweck, Rechtsgrundlage

1.1 Zuwendungszweck

Die Hightech-Strategie 2020 der Bundesregierung verfolgt das Ziel,
den Leitmarkt Medizintechnik als Teil der Gesundheitswirtschaft wir-
kungsvoll zu stiarken und seine Wachstumspotenziale zu erschliefien.
Besondere Bedeutung haben hier KMU, die die deutsche Medizin-
technikbranche in ganz besonderer Weise pragen. Sie agieren dabei in
einem dufierst dynamischen Umfeld, das sie vor erhebliche Herausfor-
derungen stellt: Dazu zdhlen u. a. die wachsende Interdisziplinaritét,
die zunehmende Komplexitit der FuE-Prozesse sowie die anspruchs-
vollen regulatorischen Anforderungen.

Vor diesem Hintergrund hat das BMBF den Nationalen Strategie-
prozess ,Innovationen in der Medizintechnik“ angestofien, mit dem
Ziel die Forschungsférderung in der Medizintechnik neu aufzu-
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stellen. Eine zentrale Empfehlung des im November 2012 vorgeleg-
ten Schlussberichts ist die Etablierung einer anwendungsnéheren
Forschungsstrategie und hierbei insbesondere die Erweiterung des
Forderfokus auf spitere Phasen der angewandten Forschung und
Entwicklung, um bei erfolgversprechenden Projekten die erheblichen
Entwicklungsrisiken insbesondere fiir KMU abzufedern.

Das BMBEF greift diese Empfehlung mit der neu aufgelegten Forder-
maflinahme ,KMU-innovativ: Medizintechnik® auf. Im Rahmen dieser
Fordermafinahme sollen daher insbesondere anwendungsorientiert
forschende KMU unterstiitzt werden, die in der Medizintechnik tatig
sind bzw. ihr Geschiftsfeld in diesem Bereich erweitern und starken
wollen. Sie sollen zu mehr Anstrengungen in Forschung und Entwick-
lung sowie zu verstirkter Kooperation mit weiteren Unternehmen der
Branche sowie wissenschaftlichen Einrichtungen angeregt werden.
Insbesondere kénnen hierbei auch die Grundlagen fiir eine spatere
Produktentwicklung und, falls erforderlich, eine klinische Erprobung
gelegt werden.

Diese Fordermafinahme soll industrielle Forschungs- und vor-
wettbewerbliche Entwicklungsvorhaben von KMU in Deutschland
auf dem Gebiet der Medizintechnik unterstiitzen, die ohne Férderung
nicht oder nur deutlich verzégert durchgefiihrt werden kénnten.
Wesentliches Ziel der BMBF-Forderung ist die Starkung der KMU-Po-
sition bei dem beschleunigten Technologietransfer aus dem vorwett-
bewerblichen Bereich in die praktische Anwendung.

Damit unternimmt das BMBF konkrete Schritte in der Umsetzung
der Hightech-Strategie 2020 und des Rahmenprogramms Gesund-
heitsforschung der Bundesregierung im Aktionsfeld Gesundheitswirt-
schaft.
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1.2 Rechtsgrundlage

Vorhaben kénnen nach Mafdgabe dieser Richtlinien, der BMBF-
Standardrichtlinien fiir Zuwendungen auf Ausgaben- bzw.
Kostenbasis und der Verwaltungsvorschriften zu den §§ 23, 44
Bundeshaus-haltsordnung (BHO) durch Zuwendungen gefordert
werden. Ein Rechtsanspruch auf Gewihrung einer Zuwendung be-
steht nicht. Der Zuwendungsgeber entscheidet nach pflichtgeméfiem
Ermessen im Rahmen der verfligbaren Haushaltsmittel.

Diese Forderrichtlinien gelten in Verbindung mit dem Rahmen-
programm Gesundheitsforschung, siehe http://www.gesundheitsfor-
schung-bmbf.de/_media/Gesundheitsforschungsprogramm.pdf.

Zuwendungen an wirtschaftlich tatige Antragsteller sind in der Re-
gel staatliche Beihilfen im Sinne von Artikel 107 des Vertrags tiber die
Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV). Sie werden in diesem
Fall als Einzelbeihilfen nach Artikel 3 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
800/2008 der Kommission vom 6. August 2008 zur Erklarung der Ver-
einbarkeit bestimmter Gruppen von Beihilfen mit dem Gemeinsamen
Markt in Anwendung der Artikel 87 und 88 EG-Vertrag (allgemeine
Gruppenfreistellungsverordnung - AGVO) (ABL. L 214 vom 9.8.2008,
S.3) gewahrt und unterliegen den Beschrankungen nach Artikel 31
AGVO. Dadurch sind sie im Sinne von Artikel 107 Absatz 3 AEUV mit
dem Gemeinsamen Markt vereinbar und von der Anmeldepflicht nach
Artikel 108 Absatz 3 AEUV freigestellt.

2 Gegenstand der Forderung

Gegenstand der Forderung sind risikoreiche industrielle Forschungs-
und vorwettbewerbliche Entwicklungsvorhaben mit starkem An-
wendungsbezug in Form von einzelbetrieblichen Vorhaben (Einzel-
projekte) oder Kooperationsprojekten zwischen Unternehmen oder
Unternehmen und Forschungseinrichtungen (Verbundprojekte) zur
Entwicklung neuer Produkte und Verfahren.
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Diese FuE-Vorhaben miissen der Medizintechnik zugeordnet und
fir die Positionierung des Unternehmens am Markt von Bedeutung
sein. Wesentliches Ziel der BMBF-Forderung ist die Stairkung der
KMU-Position bei dem beschleunigten Technologietransfer aus dem
vorwettbewerblichen Bereich in die praktische Anwendung in der
Gesundheitswirtschaft.

Unter den Begriff ,Medizintechnik® fallen im Sinne dieser Bekannt-
machung Produkte, deren Inverkehrbringung dem deutschen Medi-
zinproduktegesetz in der jeweils aktuell giiltigen Fassung unterliegt.
Eine weitergehende thematische Einschriankung besteht nicht.

Die angestrebten Ergebnisse sollen einen belegten medizinischen oder
versorgungsseitigen Bedarf decken bzw. zur Steigerung der Effizienz
in der Gesundheitsversorgung beitragen sowie eine Umsetzung im
ersten oder zweiten Gesundheitsmarkt erwarten lassen.

Als Voraussetzung fiir eine Forderung muss die medizinische Ra-
tionale des Losungsansatzes und die technische Machbarkeit wissen-
schaftlich belegt sein. Gegenstand der Férderung kdnnen neben tech-
nologischen Fragen auch priklinische Untersuchungen sowie frithe
klinische Machbarkeitsstudien sein. Letztere sollen dazu geeignet sein,
das Designkonzept eines in Entwicklung befindlichen Medizinpro-
dukts zu evaluieren, mit dem Ziel

e das Protokoll fiir eine nachfolgende klinische
Priifung des Medizinprodukts im Rahmen des
Konformitatsbewertungsverfahrens zu entwickeln,

e die notwendige Operationstechnik fiir das Medizinprodukt zu
optimieren oder

« notwendige Anderungen des Medizinprodukts oder des
beziiglichen Untersuchungs- und Behandlungsverfahren bei
Verwendung des Medizinprodukts zu identifizieren.
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Frithe Machbarkeitsstudien sind auf den Einschluss von max. zehn
Patienten zu beschrianken und nur zuléssig, sofern die Ergebnisse
nicht im Rahmen geeigneter praklinischer Untersuchungen erarbeitet
werden konnen. Sie sollen die Effizienz des Entwicklungsprozesses
von Medizinprodukten erhéhen und sind nicht dazu vorgesehen, die
Sicherheit und Leistungsfahigkeit des finalen Designs eines Medizin-
produkts zu belegen.

Klinische Priifungen im Rahmen der klinischen Bewertung als zentra-
ler Bestandteil des Konformitatsbewertungsverfahrens (Richtlinie 93/42/
EWG, sog. ,Zulassungsstudien®) sind nicht Gegenstand der Férderung.

3 Zuwendungsempfinger

Antragsberechtigt sind kleine und mittlere Unternehmen (KMU) im
Sinne der Definition der Européischen Kommission (siehe: http://
ec.europa.eu/enterprise/policies/sme/facts-figures-analysis/sme-
definition/index_en.htm). KMU konnen sich zur Kliarung ihres Status
bei der Forderberatung ,,Forschung und Innovation“ des Bundes (siehe
Nummer 7) personlich beraten lassen.

Im Rahmen von Verbundprojekten sind auch Hochschulen, aufie-
runiversitire Forschungseinrichtungen und mittelstandische Unter-
nehmen, die einschliefilich verbundener oder Partnerunternehmen
nicht mehr als 500 Beschiftigte haben, antragsberechtigt. Forschungs-
einrichtungen, die gemeinsam von Bund und Lindern grundfinan-
ziert werden, kann nur unter bestimmten Voraussetzungen eine
Projektférderung fiir ihren zusitzlichen Aufwand bewilligt werden.

Grofdunternehmen kénnen im Rahmen dieser Bekanntmachung
nicht geférdert werden. Sie kdnnen und sollen aber als assoziierte
Partner in den Verbund eingegliedert werden, wenn sie ein unver-
zichtbares Glied der spateren Umsetzungskette am Standort bilden.
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4 Zuwendungsvoraussetzungen

Gefordert werden Vorhaben der industriellen Forschung und expe-
rimentellen Entwicklung, die gekennzeichnet sind durch ein hohes
wissenschaftlich-technisches Risiko. Die Forderung zielt auf Einzel-
oder Verbundprojekte ab, die von Unternehmen initiiert und vorwie-
gend am Standort umgesetzt werden. Forderungswiirdig sind hierbei
insbesondere:

e Verbundprojekte mehrerer KMU, die die gemeinschaftliche
Verwertung eines medizintechnischen Systems anstreben,

e Verbundprojekte, die die Grundlagen fiir eine spatere
Produktentwicklung legen,

e Verbundprojekte, die die zwischenbetriebliche
Wertschopfungskette moglichst durchgingig abbilden,

e anspruchsvolle Einzelprojekte von KMU mit Entwicklungs- und
Produktionskompetenz auf dem Gebiet der Medizintechnik.

In allen Vorhaben sind Anwender aus der Gesundheitsversorgung
entsprechend der Néhe zur klinischen Anwendung aktiv einzubin-
den. Die Koordination von Verbundvorhaben mehrerer Partner liegt
grundsétzlich bei einem der beteiligten KMU. Die Verwertung der Er-
gebnisse muss in erster Linie den beteiligten KMU zu Gute kommen.
Einzel- oder Verbundprojekte ohne Beteiligung der gewerblichen
Wirtschaft sind von der Férderung ausgeschlossen.

Im Hinblick auf die Férderung klinischer Studien sind die nationa-
len rechtlichen Vorgaben (u. a. MPG, MPKPV) sowie die durch inter-
nationale Standards (u. a. Deklaration von Helsinki, ICH-Leitlinie zur
Guten Klinischen Praxis) vorgegebenen Mafdstdbe zugrunde zu legen.



FORDERRICHTLINIE ,,KMU-INNOVATIV MEDIZINTECHNIK®

Antragsteller sollen sich - auch im eigenen Interesse - im Umfeld des
national beabsichtigten Vorhabens mit dem EU-Forschungsrahmen-
programm vertraut machen. Sie sollen priifen, ob das beabsichtigte Vor-
haben spezifische europiische Komponenten aufweist und damit eine
ausschlielliche EU-Foérderung moglich ist. Insbesondere wird angeregt
zu priifen, ob eine europdische Kooperation im Rahmen von EUREKA
in Frage kommt. Nahere Informationen zu EUREKA sind unter http://
www.dIr.de/EUREKA zu finden.

Weiterhin ist zu priifen, inwieweit im Umfeld des national beab-
sichtigten Vorhabens erginzend ein Forderantrag bei der EU gestellt
werden kann. Das Ergebnis der Prifungen soll im nationalen For-
derantrag kurz dargestellt werden. KMU konnen sich zu Fragen der
EU-Forderung bei der Forderberatung ,,Forschung und Innovation“
des Bundes (sieche Nummer 7) beraten lassen.

Nur bei Verbundprojekten: Die Partner eines ,,Verbundprojekts“
haben ihre Zusammenarbeit in einer Kooperationsvereinbarung zu
regeln. Einzelheiten konnen einem BMBF-Merkblatt - Vordruck 0110
- (https://foerderportal.bund.de/easy/easy_index.php?auswahl=easy_
formulare&formularschrank=bmbf) entnommen werden.

5 Art und Umfang, Hohe der Zuwendung

Die Zuwendungen kdnnen im Wege der Projektforderung als nicht
riickzahlbare Zuschiisse gewdhrt werden. In begriindeten Fallen kon-
nen bei Verbiinden auch Mittel fiir Koordination und Management
des Vorhabens beantragt werden.

Kosten fiir Klinische Studien sind generell den beteiligten Unter-
nehmen der gewerblichen Wirtschaft zuzuordnen. Eine Klinische
Studie im Sinne dieser Bekanntmachung findet immer dann statt,
wenn systematische Untersuchungen am/mit Menschen erfolgen sol-
len. Im Hinblick auf die Férderung sind alle einschlagigen rechtlichen
Vorgaben zu beachten.
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Bemessungsgrundlage fiir Zuwendungen der gewerblichen Wirt-
schaft sind die zuwendungsfihigen projektbezogenen Kosten, die in
der Regel - je nach Anwendungsnihe des Vorhabens - bis zu 50 %
anteilsfinanziert werden konnen. Nach BMBF-Grundsétzen wird
eine angemessene Eigenbeteiligung - grundsitzlich mindestens 50 %
der entstehenden zuwendungsfiahigen Kosten - vorausgesetzt. Bei
Antragstellern, deren gesamte Eigenanteile aus BMBF-geforderten
Forschungsvorhaben 100.000 EUR pro Jahr nicht tiberschreiten, kann
eine vereinfachte Bonititspriifung vorgenommen werden. Bemes-
sungsgrundlage fiir Hochschulen, Forschungs- und Wissenschaftsein-
richtungen und vergleichbare Institutionen sind die zuwendungsfa-
higen projektbezogenen Ausgaben (bei Helmholtz-Zentren und der
Fraunhofer-Gesellschaft - FhG - die zuwendungsfihigen projektbezo-
genen Kosten), die individuell bis zu 100 % gefordert werden kénnen.
Die Bemessung der jeweiligen Forderquote muss den Gemeinschafts-
rahmen der EU-Kommission fiir staatliche Beihilfen fiir Forschung,
Entwicklung und Innovation (FEul-Beihilfen) berticksichtigen. Dieser
Gemeinschaftsrahmen lasst fiir kleine und mittlere Unternehmen
(KMU) differenzierte Aufschlige zu, die ggf. zu einer héheren Forder-
quote fithren kénnen.

Es wird erwartet, dass sich Unternehmen der gewerblichen
Wirtschaft entsprechend ihrer Leistungsfihigkeit und der Umset-
zungsnahe des Vorhabens an den Aufwendungen der Hochschulen
und 6ffentlich finanzierten Forschungseinrichtungen angemessen
beteiligen, sofern letztere als Verbundpartner mitwirken. Als angemes-
sen gilt, wenn in Summe iiber den Verbund eine Eigenbeteiligung der
Verbundpartner in Héhe von mindestens 35 % an den Gesamtkosten/-
ausgaben des Verbundprojekts erreicht wird. Dazu ist ggf. eine Kom-
pensation zwischen den Partnern erforderlich, so dass eine Verbund-
forderquote von maximal 65 % (zuziiglich ggf. zu gewahrender Boni
far KMU sowie ggf. in den Aufwendungen von Hochschulen enthalte-
ner Projektpauschalen) erreicht wird.

Die mogliche Forderdauer betrigt bis zu drei Jahre.
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6 Sonstige Zuwendungsbestimmungen

Bestandteil eines Zuwendungsbescheides auf Kostenbasis werden
grundsatzlich die Nebenbestimmungen fiir Zuwendungen auf Kos-
tenbasis des BMBF an Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft fiir
FuE-Vorhaben (NKBF98).

Bestandteil eines Zuwendungsbescheides auf Ausgabenbasis wer-
den die Allgemeinen Nebenbestimmungen fiir Zuwendungen zur Pro-
jektforderung (ANBest-P) und die Besonderen Nebenbestimmungen
fir Zuwendungen des BMBF zur Projektférderung auf Ausgabenbasis
(BNBest-BMBF98).

7 Verfahren

Interessierten Unternehmen, insbesondere Erstantragstellern, wird
empfohlen, sich fiir eine ausfiihrliche Erstberatung mit der Férder-
beratung ,Forschung und Innovation“ des Bundes in Verbindung zu
setzen. Als Lotsendienst berit sie bei der Zuordnung von Projektideen,
vermittelt zu den fachlichen Ansprechpartnern bei den beteiligten
Projekttragern und unterstiitzt insbesondere auch bei der Klarung
der Antragsberechtigung gemafd KMU-Definition der Europaischen
Kommission (siehe Nummer 3).

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

Internet: www.kmu-innovativ.de

Forderberatung ,,Forschung und Innovation“ des Bundes
Forschungszentrum Jiilich GmbH

Projekttréager Julich (Pt])

ZimmerstraRe 26-27

10969 Berlin

Fax: 030/20199-470
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Forderinteressenten sollten sich insbesondere bei interdisziplindren
Vorhaben dahingehend beraten lassen, welches Technologiefeld der
Forderlinie KMU-innovativ (z. B. Medizintechnik, Biotechnologie, Op-
tische Technologien) fiir das geplante Vorhaben am passfiahigsten ist.
Vom Einreichen einer Projektskizze in mehreren Technologiefeldern
sollte abgesehen werden.

7.1 Einschaltung eines Projekttragers und Anforderung von Unterlagen
Mit der Abwicklung der Férdermafinahme ,KMU-innovativ: Medizin-
technik“ hat das BMBF seinen Projekttriager Gesundheitswirtschaft,
Bereich Medizintechnik:

VDI Technologiezentrum GmbH

Stichwort ,KMU-innovativ: Medizintechnik“
Dr. Michael Henke

Johannisstrafie 5-6

10117 Berlin

Telefonnummer: 030-275 9506-44

Telefax: 030-275 9506-59

E-Mail: medtech@kmu-innovativ.de

beauftragt. Dort sind weitere Informationen erhaltlich.

7.2 Zweistufiges Forderverfahren
Das Forderverfahren ist zweistufig angelegt.

7.2.1 Vorlage und Auswahl von Projektskizzen

In der ersten Verfahrensstufe konnen Projektskizzen tiber das Inter-
net-Portal http://www.kmu-innovativ.de jederzeit online eingereicht
werden. Die fiir eine Beteiligung an der Bekanntmachung benétigten
Informationen sind dort verfigbar. Bei Verbundprojekten ist eine
Projektskizze in Abstimmung mit dem vorgesehenen Verbundkoor-
dinator vorzulegen. Es wird empfohlen, bereits bei der Erstellung der
Projektskizze Kontakt mit dem zustindigen Projekttriager aufzuneh-
men.
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Bewertungsstichtage fiir Projektskizzen sind jeweils der 15. April und
der 15. Oktober eines Jahres. Die Vorlagefrist gilt nicht als Ausschluss-
frist. Verspatet eingehende Projektskizzen konnen aber moglicherwei-
se erst zum néchstfolgenden Stichtag berticksichtigt werden.
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, SchriftgrofRe mind. 11 pt, Zeilenabstand mind.
einfach) umfassen. Damit die Online-Version der Projektskizze Be-
standskraft erlangt, muss diese zusatzlich spatestens 5 Werktage nach
den o.g. Terminen unterschrieben beim beauftragten Projekttriager
vorgelegt werden. Projektskizzen, die diese Vorgaben nicht erfiillen,
konnen von der Bewertung ausgeschlossen und ohne weitere Begriin-
dung abgelehnt werden.

Den Projektskizzen ist eine Darstellung mit folgender Gliederung
beizufiigen:

1. Thema und Zielsetzung des Vorhabens
Stand der Wissenschaft und Technik, Neuheit des Losungsansat-
zes, eigene Vorarbeiten zur Fragestellung des Vorhabens, Patentla-
ge mit Bewertung im Hinblick auf die Verwertung der Ergebnisse

3. Klinische und sozio6konomische Bedeutung, relevanter Versor-
gungsbedarf, Marktpotenzial, wirtschaftliche Konkurrenzsituation

4. Notwendigkeit der Zuwendung: Wissenschaftlich-technisches
und wirtschaftliches Risiko mit Begriindung der Notwendigkeit
staatlicher Férderung

5. Kurzdarstellung der beantragenden Unternehmen (Mitarbei-
terzahl, Jahresumsatz, Anzahl der Schutzrechte, die das Unter-
nehmen hilt, Anzahl der in den letzten zwei Jahren beantragten
Schutzrechte), konkrete Darlegung der Geschaftsmodelle, des
Marktzugangs und der Marktperspektiven mit Zeithorizont und
Planzahlen, Darstellung des aufzubringenden Eigenanteils,
Darstellung der Kompetenzen der Projektpartner
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®

10.

Verbundstruktur und Arbeitsplan mit Arbeitspaketen aller betei-
ligten Partner, Definition von Meilensteinen mit messbaren bzw.
nachpriifbaren Kriterien, Definition von Ubergabepunkten
Rechtliche und ethische Rahmenbedingungen
Finanzierungsplan

Verwertungsplan (wirtschaftliche und wissenschaftlich-techni-
sche Erfolgsaussichten, Nutzungsmoglichkeiten und Anschlussfa-
higkeit), kurzer Geschiftsplan inkl. einer Vermarktungsstrategie,
Aussagen zur standortbezogenen Verwertung

gilt nur bei geplanter Klinischer Studie: Antragskizze fir eine
klinische Studie muss vorgelegt werden.

Aus der Vorlage einer Projektskizze kann kein Rechtsanspruch
abgeleitet werden. Die eingegangenen Projektskizzen werden nach
folgenden Kriterien bewertet:

Bedeutung des Forschungsziels: gesellschaftlicher und
versorgungsseitiger Bedarf, Produktrelevanz, Relevanz fiir die
Gesundheitswirtschaft

wissenschaftlich-technische Qualitit des Losungsansatzes und der
Arbeitsplanung

Innovationshohe des wissenschaftlich-technischen Konzeptes
technologisches und wirtschaftliches Potenzial

Qualifikation der Partner, Kompetenzen der Partner im
Innovationsmanagement

Qualitit des Projektmanagements und der Verbundstruktur,
substantielle Beteiligung von technischen Entwicklern und
Anwendern der Gesundheitsversorgung
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e Qualitdt und Umsetzbarkeit des Verwertungsplans,
Kommerzialisierungsperspektive, Marktpotenzial,
Vermarktungsstrategie

e Beitrag des Projekts zur zukiinftigen Positionierung des
Unternehmens am Markt

e Abschitzung der mit den wissenschaftlich-technischen
Innovationen verbundenen soziookonomischen und
wirtschaftlichen Chancen und Risiken

e Qualitdt und Umsetzbarkeit der Klinischen Studie
(gilt nur bei geplanter klinischer Studie)

Auf der Grundlage der Bewertung werden die fiir eine Forderung
geeigneten Projektideen ausgewdhlt. Die eingereichten Projektvor-
schldge stehen untereinander im Wettbewerb. Das BMBF behilt sich
vor, sich bei der Forderentscheidung unter Verwendung der einge-
reichten Unterlagen durch unabhingige Experten beraten zu lassen.
Das Auswahlergebnis wird den Interessenten spatestens zwei Monate
nach dem jeweiligen Bewertungsstichtag schriftlich mitgeteilt.

Der Antragsteller hat keinen Rechtsanspruch auf Riickgabe einer
eingereichten Projektskizze.

7.2.2 Vorlage formlicher Férderantrdage und Entscheidungsverfahren
In der zweiten Verfahrensstufe werden die Interessenten bei positiv
bewerteten Projektskizzen vom Projekttrager aufgefordert, einen
formlichen Forderantrag vorzulegen, iiber den nach abschlieflender
Prifung entschieden wird.

Zur Erstellung von formlichen Férderantragen wird die Nutzung
des elektronischen Antragssystems ,,easy“ dringend empfohlen
(https://foerderportal.bund.de/easy/easy_index.php?auswahl=easy_f
ormulare&formularschrank=bmbf). Hier kénnen auch Vordrucke fiir
Forderantrige, Richtlinien, Merkblatter, Hinweise und Nebenbestim-
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mungen abgerufen werden. Alternativ konnen diese auch unmittelbar
beim Projekttrager angefordert werden.

Die Férderentscheidung erfolgt i.d.R. zwei Monate nach Vorlage der
vollstindigen formgebundenen Antrége.

Fir die Bewilligung, Auszahlung und Abrechnung der Zuwendung
sowie flir den Nachweis und die Priifung der Verwendung und die ggf.
erforderliche Aufhebung des Zuwendungsbescheides und die Riick-
forderung der gewihrten Zuwendung gelten die Verwaltungsvor-
schriften zu § 44 BHO sowie die §§ 48 bis 49a des Verwaltungsverfah-
rensgesetzes, soweit nicht in diesen Férderrichtlinien Abweichungen
zugelassen sind.

8 Inkrafttreten

Diese Forderrichtlinien treten nach dem Tag der Veroffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Berlin, den 07.01.2013

Bundesministerium fiir Bildung und Forschung

im Auftrag

Dr. Evelyn Obele
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Weiterfiihrende Informationen

Internet

KMU-innovativ Medizintechnik:
http://www.bmbf.de/de/20657.php

KMU-innovativ:
www.kmu-innovativ.de

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

Ansprechpartner

VDI Technologiezentrum GmbH
Projekttrager Gesundheitswirtschaft
Johannisstr. 5-6

10117 Berlin
www.gesundheitsforschung-bmbf.de

Dr. Michael Henke
Tel.: 030/275 95 06-44
E-Mail: henke@vdi.de

Dr. Arne Hothan
Tel.: 030/275 95 06-52
E-Mail: hothan@vdi.de

Dr.Jan Riterbories
Tel. 030/275 95 06-48
E-Mail: rueterbories@vdi.de
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Forderberatung ,,Forschung und Innovation“ des Bundes

Forschungszentrum Jiilich GmbH
Projekttréger Jilich (Pt])
Zimmerstrafie 26-27

10969 Berlin

Fax: 030/20199-470

Lotsendienst fiir Unternehmen: 0800 2623-009 (kostenfrei)
E-Mail: lotse@kmu-innovativ.de
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die als Parteinahme der Bundesregierung zugunsten einzelner politischer Gruppen verstanden
werden konnte.



% Bundesministerium
fiir Bildung

und Forschung
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