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PHARMA-INITIATIVE

Die Pharma-Initiative fiir Deutschland

Die Entwicklung von Medikamenten hat sich in den
vergangenen Jahrzehnten enorm verandert: Mit fortschrei-
tendem Einsatz biotechnologischer Methoden sind heute
ganzlich neue therapeutische Ansiatze denkbar. Patienten

setzen auf solche Innovationen gro8e Hoffnungen.

Gerade bei Volkskrankheiten wie Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen, Diabetes oder Krebs entdecken Wissenschaftler fast téaglich
neue Moglichkeiten, an denen kiinftige Medikamentenent-
wickler ansetzen konnten - sei es, um tiberhaupt Heilungsan-
sdtze zu entwickeln oder die Behandlung von Krankheiten noch
zielgerichteter, effizienter und mit weniger Nebenwirkungen
zu gestalten. Ein Blick auf die Statistik zeigt, dass sich biotech-
nologische Ansétze in der Medikamentenentwicklung immer
mehr durchsetzen und auch zunehmend wirtschaftlich lohnen:
Im Jahr 2006 haben Medikamente aus Biotechnologie-Laboren
mit 3,1 Milliarden Euro zu 12 % des Gesamtumsatzes der Pharma-
industrie in Deutschland beigetragen. Im vergangenen Jahr
hatten biotechnologisch erzeugte Préparate sogar einen Anteil
von 31% an allen neu zugelassenen Arzneimitteln in Deutsch-
land. So werden biotechnologische Impfstoffe zur Pravention
von Krankheiten verwendet oder rekombinante Proteine zur
Behandlung von Patienten mit chronischen, schweren und
seltenen Krankheiten eingesetzt.

Ruf als ,,Apotheke der Welt“ verloren

Fast alle heutzutage erhéltlichen Biotechnologie-basierten
Medikamente stammen allerdings nicht aus Deutschland, der
einst stolz getragene Titel ,Apotheke der Welt® gilt nicht mehr.
So kam jiingst eine Studie der Europdischen Kommission zu
dem Ergebnis, dass im Jahr 2005 lediglich sechs von damals 140
weltweit zugelassenen Wirkstoffen in deutschen Pharmafir-
men entwickelt wurden. Zu einem dhnlichen Schluss kam eine
Starke- und Schwéche-Analyse, die im Rahmen der Hightech-
Strategie der Bundesregierung zur Biotechnologie-Branche
angefertigt wurde.

Ein Mangel an guten Ideen besteht indes nicht: Deutschland
kann in Europa die gréte Zahl an Biotechnologie-Unternehmen
vorweisen und die Mehrheit dieser 500 Firmen widmet sich der
Entwicklung neuartiger Therapien. Die Kommerzialisierung der
Ideen schreitet angesichts der langen Entwicklungszeiten aber
nur langsam voran. So befinden sich derzeit Medikamenten-
Kandidaten von nur 24 Biotechnologie-Firmen in fortgeschrit-
tenen Stufen der klinischen Entwicklung: Im Jahr 2006 umfasste

die Pipeline dieser Unternehmen insgesamt 36 Préaparate in
Phase IT und weitere 11 Substanzen in Phase III. Um dieses Poten-
zial an Ideen langfristig fiir den Standort Deutschland starker
zunutzen und die Entwicklung neuer Therapien hierzulande
weiter voranzutreiben, sind aus Sicht des Bundesministeriums
fiir Bildung und Forschung (BMBF) neue strategische Ansétze fir
eine intelligente Verzahnung aller relevanten Akteure der bio-
pharmazeutischen Wertschopfungskette dringend notwendig.

Langer Weg vom Labor zum Markt

Bis eine neue, innovative Therapie den Weg vom Labor in die
Apotheke geschafft hat, vergehen etwa zehn Jahre, in denen
oft mindestens 500 Millionen Euro investiert werden. Im Laufe
dieser Zeit kommen die unterschiedlichsten Akteure zum Ein-
satz, je nachdem, in welcher Stufe des Entwicklungsprozesses
sich die neue Therapie gerade befindet: angefangen bei den
Wissenschaftlern im Labor iiber die Kliniker bis hin zu Unter-
nehmern, Herstellern, Zulassungsstellen und Kostentragern.

Bislang bestehen gerade hier in Deutschland aber allenfalls
erste Anséatze, all diese Partner der Pharma-Wertschdpfungs-
kette bereits frithzeitig in den Blick zu nehmen und strategisch
unter einem Dach zu vereinen, um eine innovative Therapie
vom Labor bis zur Markteinfithrung zu begleiten. Dies ist ein
Grund dafiir, dass neue Medikamente immer langere Entwick-
lungszeiten beanspruchen und trotz steigender Investitionen
immer weniger neue Produkte auf den Markt kommen.

Pharma-Initiative fir Deutschland:
Forderpolitik neu strukturieren

Um dieser Entwicklung zu begegnen, hat das BMBBF nun die
Forderpolitik im Bereich der innovativen Pharmaentwicklung
neu strukturiert. Der Impuls fiir diese Neuaufstellung geht von
der ,Pharma-Initiative fir Deutschland® aus. Hierbei handelt
es sich um einen neuen tibergreifenden Ansatz, bestehende
und neue MaBnahmen der BMBF-Gesundheitsforschung und
Biotechnologie so aufzustellen, dass Liicken in der Wert-
schopfungskette geschlossen werden, die Entwicklung neuer
Medikamente in Deutschland gestédrkt wird und auch Strategi-
en zur Produktion und spateren Markteinfiihrung frithzeitig ins
Visier genommen werden. Gleichzeitig will das BMIBF mit der
,Pharma-Initiative fir Deutschland” in einen neuen konstruk-
tiven Dialog mit allen an der Pharma-Wertschépfungskette
beteiligten Akteuren treten. Der gesamte finanzielle Rahmen
der ,Pharma-Initiative fiir Deutschland“ umfasst deutlich iiber
800 Millionen Euro, die bis zum Jahr 2011 zur Verfiigung stehen.
Zu diesem Budget gehoren sowohl grundlagenorientierte als
auch anwendungsorientierte BMBF-FérdermaBBnahmen in den
Bereichen Gesundheitsforschung und Biotechnologie.
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Flaggschiff der Pharma-Initiative:
BioPharma - Der Strategiewettbewerb
fir die Medizin der Zukunft
Fordervolumen 2007-2011: 100 Mio. Euro

Anders als bereits bestehende FérdermafBnahmen setzt
,BioPharma - Der Strategiewettbewerb fiir die Medizin der Zu-
kunft“ nicht an einzelnen Punkten der Wertschopfungskette an,
sondern hat einen integrierenden, iibergeordneten Charakter.
Im Rahmen von ,,BioPharma* sind unternehmerisch gefiihrte
Konsortien aufgerufen, mit den besten strategischen Konzepten
fir eine effiziente Gestaltung der biopharmazeutischen Wert-
schopfungskette gegeneinander anzutreten. Diese sich selbst
organisierenden Gruppen sollen in der Lage sein, wirtschaftlich
relevante, biopharmazeutische Innovationen von der Forschung
bis in die Anwendung konzeptionell zu entwickeln und beispiel-
haft umzusetzen. Im Mittelpunkt dieser Zusammenarbeit muss
dabei eine moglichst detailliert geplante, gemeinsame Strategie
stehen, um den tiber mehrere Jahre verlaufenden Prozess mog-
lichst effizient umzusetzen.

Bei den Forschungsprojekten, die unter dem Dach der
Konsortien durchgefithrt werden, soll es sich um innovative
biopharmazeutische Projekte handeln, die sich noch in einem
frithen Entwicklungsstadium befinden, bei denen aber der
Eintritt in klinische Studien bereits absehbar ist. Reine klinische
Zulassungsstudien kénnen nicht durch Mittel des BMBF gefor-
dert werden. Die Umsetzung der Projekte soll in eine intelligente
strategische Herangehensweise unter dem Dach eines professi-
onellen Managements eingebettet sein, das einen detaillierten
Entwicklungsplan fiir die Projekte aufstellt, den jeweiligen
Zeithorizont etappenweise beschreibt sowie die Leistungen der
beteiligten Partner und strategische Meilensteine festsetzt. Von
groBer Bedeutung sind zudem Steuerungs- und Regelungsme-
chanismen, die eine flexible Reaktion auf eventuelle Verande-
rungen im Entwicklungs- und Umsetzungsprozess ermdoglichen.

Offentliche Forschung

Des weiteren ist erwiinscht, dass der finanzielle Beitrag der
Industriepartner von hohem Anfangsniveau aus mit zuneh-
mender Marktndhe des Projekts nochmals kontinuierlich steigt.
Langfristig soll ,,BioPharma“ die innovative Pharmaentwick-
lung am Standort Deutschland unter Einbindung der hiesigen
Biotechnologie-Firmen stdrken und ein moglichst groBer Anteil
der Wertschopfungskette in Deutschland verankert werden.
Aus Sicht des BMBF ist dies nur im Rahmen einer frithzeitigen,
ubergreifenden Vernetzung aller an der biopharmazeutischen
Entwicklung beteiligten Partner méglich und eine Optimierung
der Schnittstellen unabdingbar, um wirtschaftlich relevante
Ideen ziigig in Produkte ,made in Germany* umzusetzen.

Im Rahmen von ,BioPharma*“ sollen deshalb insbeson-
dere solche Konsortien unterstiitzt werden, die vorbildhafte,
harmonische und moglichst dauerhafte Prozesse zwischen den
Akteuren der unterschiedlichen Stufen der Therapieentwicklung
etablieren wollen. Gefragt sind also nicht nur die aus technologi-
scher und therapeutischer Sicht relevantesten innovativen Ideen
und besten Kopfe, sondern auch die kreativsten und gleichzeitig
auch produktivsten Partnerschaften.

Die Art der Kooperation und die Anzahl der Partner werden
den Bewerbern dabei nicht im Detail vorgegeben. Neben Bio-
technologie-Unternehmen und pharmazeutischen Firmen aus
der Industrie sind sowohl Akteure aus Produktion und Klinischer
Forschung als auch von Zulassungsbehérden und Kostentrdgern
denkbar. Je mehr Akteure der Pharmawertschépfungskette sich
unter dem Dach einer gemeinsamen Strategie zusammenfinden,
desto eher wird sich ein langfristig orientiertes Konzept auch
konsequent umsetzen lassen. Bei der konkreten Gestaltung und
Zusammenfiihrung mehrerer Partner und Projekte ist es aus-
driicklich erwiinscht, auch bestehende Férdermanahmen des
BMBF zu integrieren sowie darauf aufzubauen (vgl. S. 6-9).

Ausfiihrliche Informationen zum zweistufigen Bewer-
bungsverfahren sind ab Seite 10 dieser Broschiire zu finden.
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Forderung entlang der Pharma-Wertschopfungskette

Unter dem Dach der ,,Pharma-Initiative fir Deutschland“
wird eine Vielzahl von BMBF-FéordermaBBnahmen zusam-
mengefasst, die sich an unterschiedliche Akteure der

Pharma-Wertschopfungskette richten.

Zur Pharma-Initiative gehéren sowohl grundlagenorientierte
als auch anwendungsorientierte Programme in den Bereichen
Gesundheitsforschung und Biotechnologie. Bewerber im Wett-
bewerb ,BioPharma“ sind aufgerufen, ihre Strategien auf diese
Programme aufzubauen und in ihr Konzept zu integrieren.

Grundlagenforschung:
Aufklarung von Krankheitsmechanismen
Férdervolumen 2007-2011: 372 Mio. Euro

Eine Reihe von BMBF-Férderprogrammen treibt die molekular-
biologische Aufklarung von Krankheitsursachen voran und legt
auf diese Weise die Basis fiir die Entwicklung neuer therapeu-
tischer Ansétze. Dies geschieht insbesondere mit Hilfe moder-
ner biowissenschaftlicher Methoden der Genom- und Proteom-
forschung. Solche Ansédtze werden beispielsweise im Nationalen
Genomforschungsnetz (NGFN) verfolgt.

Von entscheidender Bedeutung fiir die Innovationsfa-
higkeit der Pharmaindustrie wird dartiber hinaus die breite
Einfihrung der Systembiologie sein. Hierzu wurden strukturelle
und thematische FérdermaBnahmen zur medizinischen System-

Offentliche Forschung

biologie auf den Weg gebracht. Das BMBF koordiniert zudem
auf euro-paischer Ebene die FordermaBnahmen nationaler
Forderagenturen in der Systembiologie im Netzwerk ERASYSBIO
und hat hierbei als Pilotprojekt die Initiative SysMO ins Leben
gerufen. Alle MaBnahmen schlieBen bereits relevante industri-
elle Partner im Rahmen eines Public-Private-Partnerships ein.

Vorgriindungsférderung:
Kommerzialisierung wissenschaftlicher Ideen
Férdervolumen 2007-2011: 30 Mio. Euro

Wenn es um Grundlagenforschung geht, finden sich Deutsch-
lands Forscher oft an der Spitze, hingegen gelingt die Umsetzung
von wissenschaftlichen Ideen in erfolgreiche kommerzielle Akti-
vitaten vergleichsweise schlecht. Ein Grund hierfiir wird in einem
oftauch nach einer Ausgriindung noch zu starken akademischen
Fokus und mangelnden wirtschaftlichen Zielsetzungen gesehen.
Mit der Férderung griitndungsbereiter Wissenschaftlerteams aus
der Biotechnologie im Rahmen der Manahme GO-Bio werden
seit 2005 risikoreiche, gleichwohl kommerziell auf mittlere Sicht
vielversprechende Projekte unterstiitzt, die u. a. das Potenzial fiir
eine erfolgreiche Griindung von Firmen haben.

Ziel ist es, bei den Wissenschaftlern schon moglichst
frithzeitig eine Marktorientierung zu erreichen und beim
zielgerichteten Aufbau unternehmerischer Expertise im akade-
mischen Umfeld zu helfen. GO-Bio zeigt dabei Talenten aus der
Biowissenschaft die Perspektive eines unternehmerisch gepréag-
ten Karrierepfades auf und tragt auf diese Weise dazu bei, dass
der Faden wissensbasierter Unternehmensgriindungen in der
Biotechnologie nicht abreiBt.
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Wirkstoffentwicklung:
Férderung von innovativen Therapieansatzen
Férdervolumen 2007-2011: 49 Mio. Euro

Ein kritischer Schritt in der Entwicklung neuer Therapeutika,
Diagnostika oder Impfstoffe ist die Identifizierung von poten-
tiellen Zielstrukturen, méglichen Wirkstoffen und deren erste
Uberpriifung auf therapeutische oder diagnostische Wirksam-
keit im Labor. Inzwischen kristallisiert sich heraus, dass immer
weniger innovative Substanzen mit den klassischen Methoden
der Pharmaindustrie gefunden werden. Stattdessen kommen
immer hdufiger biotechnologische Verfahren zum Einsatz.

Angesichts der groBen Menge an neuen Ergebnissen aus der
Grundlagenforschung in Molekular- und Zellbiologie besteht
die Herausforderung heute vor allem darin, die innovativsten
und vielversprechendsten Ansdatze moglichst schnell fiir die
medizinische Praxis anwendbar zu machen. Im Vordergrund
stehen dabei sowohl zielgerichtetere, als auch nebenwirkungs-
armere Therapieverfahren zur Behandlung der unterschied-
lichsten Krankheiten.

Da eine einzelne Einrichtung die Vielzahl der erforder-
lichen Einzelleistungen einer Medikamenten- oder Therapie-
verfahrensentwicklung gar nichtleisten kann, ist eine enge Ko-
operation zwischen Akademia, Klinik und Industrie erfor-
derlich. Aus diesem Grund wurde unter dem Dach der BMBF-
Gesundheitsforschung die MaBnahme Innovative Therapien ge-
startet, um Konsortialvorhaben dieser Art zu unterstiitzen, die
ein hohes Innovationspotenzial besitzen und aus der zell- und
molekularbiologischen Grundlagenforschung erwachsene The-
rapieansétze fiir die klinische Anwendung erschliefen wollen.

Die FérdermaBnahme Innovation in der Medikamentenent-
wicklung hat wiederum zum Ziel, neue Ansitze auf den Weg zu
bringen, mit denen sich Wirkungen und Nebenwirkungen von
Medikamenten besser vorhersagen lassen. Hierfiir sind ebenfalls
Konsortien aus Industrie und Wissenschaft gefragt.

Diagnostik:
Entwicklung von innovativen Biomarkern
Férdervolumen 2007-2011: 20 Mio. Euro

Bei der Entwicklung neuer Therapien spielen neue diagnosti-
sche Methoden eine immer wichtigere Rolle. Sie konnen sowohl
dazu beitragen, die Diagnose von Erkrankungen zu verbessern,
fiir die es bisher keine ausreichenden spezifischen und sensiti-
ven Marker gibt, als auch die klinische Entwicklung entschei-
dend starken: Wird hier die Wirkung eines moglichen, neuen
Therapeutikums schon von Anfang an durch eine entsprechen-
de Biomarkerforschung begleitend analysiert und eingegrenzt,
kann dies zur Effizienz im Gesundheitswesen beitragen und
unnotige Therapien vermeiden. Um solche Ansédtze in Deutsch-
land zu unterstiitzen, hat das BMBF unter anderem den Forder-

schwerpunkt Molekulare Diagnostik auf den Weg gebracht.
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Kooperation: Starkung des
Biotechnologie-Mittelstandes
Férdervolumen 2007 - 2011: 100 Mio. Euro

GroBe Pharmakonzerne sind stark auf Vorarbeiten aus kleinen
Biotechnologie-Unternehmen angewiesen, da diese wesentlich
beweglicher den wissenschaftlich-kreativen Prozess ausgestal-
ten, den Fokus auf eine oder wenige Substanzen richten und
gleichzeitig das hohe Risiko auf konzernfremde Kapitalgeber
verteilen. Um die wirtschaftlichen Wachstumspotenziale aus
der modernen Biotechnologie in Deutschland zu realisieren
und Raum fiir die Entwicklung anspruchsvoller Technologien zu
schaffen, unterstiitzt das BMBF kleine und mittlere Biotechno-
logie-Unternehmen. Die bisherige FérdermafBnahme BioChance-
Plus geht ab Herbst 2007 in der neuen KMU-Férderung des
BMBEF auf. Dabei werden risikoreiche Vorhaben aus dem Bereich
Forschung und Entwicklung geférdert, die Biotechnologie-Un-
ternehmen, allein oder gemeinsam angehen oder im Verbund
mit Firmen aus der Pharmaindustrie. Auf diese Weise konnen
sowohl Wirkstoffkandidaten weiterentwickelt als auch neue
biotechnologische Methoden als Dienstleistung in die Pharma-
entwicklung integriert werden. Der internationale Austausch
der jungen Unternehmen und eine Vernetzung iiber die eige-
nen Landesgrenzen hinweg werden wiederum im Rahmen der
ERA-NET-Forderung der Initiative Eurotransbio ermoglicht.

Transfer zum Patienten:
Forderung der klinischen Forschung
Fordervolumen 2007 - 2011: 159 Mio. Euro

Férderung der Umsetzung wissenschaftlicher
Ergebnisse in die Anwendung

Die regionale und iberregionale Vernetzung der Akteure aus
Forschung und Versorgung zu bestimmten Fragestellungen
fithrt zu einer besseren Umsetzung wissenschaftlicher Ergeb-

Offentliche Forschung

nisse in die Anwendung. Im Rahmen der , krankheitsorientierten
Kompetenznetze* kommen Akteure aus Forschung und Versor-
gung zu wichtigen, gesundheitspolitisch relevanten Themen
iberregional miteinander in Kontakt. Die ,,Integrierten For-
schungs- und Behandlungszentren*® schaffen regional innerhalb
einer Fakultdt herausragende Forschungszentren zu einem re-
levanten Thema, zu dem sich ebenfalls Grundlagen- und klini-
sche Forschung zusammenschlieen sollen. Neue Erkenntnisse
sollen hier unmittelbar in die Patientenversorgung eingehen.
Beide Strukturen schaffen durch ihre interdisziplinédre Vernet-
zung u.a. die Voraussetzung zur Entwicklung neuer Wirkstoffe
(z.B. Therapeutika, Impfstoffe) und Diagnostika und sind daher
wichtiges Element in der Pharma- Wertschépfungskette.

Verbesserung von Strukturen und Qualitat

Klinische Studien sind unverzichtbar, um biomedizinische Ergeb-
nisse aus dem Labor in die drztliche Praxis zu tiberfithren und im
klinischen Alltag zu testen. Durch den Aufbau von effizienten Ein-
richtungen hat sich das BMBF zum Ziel gesetzt, die Bedingungen
fiir die klinische Forschung in Deutschland zu verbessern. Dies
soll zum einen iiber die FérdermaBnahme Klinische Studienzen-
tren als auch die MaBnahme Koordinierungszentren fiir klinische
Studien, zum anderen durch fachspezifische Module (PaedNet/
ChirNet) erfolgen. Hier werden strukturelle Voraussetzungen ge-
schaffen sowie die notwendige Expertise aufgebaut, um klinische
Studien durchfiihren zu kénnen und dartiber hinaus qualifizier-
tes Studienpersonal auszubilden. Langfristig soll dies dazu bei-
tragen, sowohl die Qualitédt als auch die Anzahl klinischer Studien
in Deutschland zu erhéhen. Einen weiteren wichtigen Impuls fiir
die Durchfiihrung nicht-kommerzieller Studien gibt zudem das
Programm Klinische Studien, das vom BMBF und der Deutschen
Forschungsgemeinschaft (DFG) gemeinsam koordiniert wird.
Hier konnen zur Finanzierung konkreter Studienprojekte aller
Fachrichtungen Gelder beantragt werden, um vermehrt akade-
mische Ergebnisse im klinischen Umfeld zu testen.
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Produktion:
Starkung des Standortes Deutschland
Fordervolumen 2007 - 2011: 10 Mio. Euro

Deutschland hat eine Vielzahl von Standorten, an denen
Methoden der modernen Biotechnologie fiir die Produktion
innovativer Arzneimittel zum Einsatz kommen. Dabei sind in
den vergangenen Jahren die Anforderungen und Qualitatsstan-
dards an die Entwicklung und Produktion von neuen Medi-

Ansprechpartner fiir Forderprogramme im
Themenbereich Biotechnologie des
Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung:

* BioPharma

* GenoMikPlus

* Systembiologie (QuantPro, SysMo, EraSysBio)
* KMU-Férderung, BioChancePlus

* GO-Bio

* Eurotransbio

Projekttrager Jilich
Forschungszentrum Jillich GmbH
Geschéftsbereich Biologie

52425 Jiilich

Tel.: 02461 61-5543 (Sekretariat)
Fax: 02461 61-2690

E-Mail: ptj-bio@fz-juelich.de

www. fz-juelich.de/ptj/biotechnologie
www.biotechnologie.de

kamenten stetig gestiegen, so dass ein immer hoherer Bedarf

an Forschung und Entwicklung bei neuen Prozesstechniken
verzeichnet wird.

Um Innovationen in diesem Bereich einen Schub zu geben
und in einen Standortvorteil fir Deutschland umzuwandeln,
will das BMBF unter dem Dach der ,Pharma-Initiative fiir
Deutschland“ noch im Jahr 2007 eine neue MaBnahme starten,
die den Produktionsstandort Deutschland in einem Public-Pri-
vate-Partnership starken will.

Ansprechpartner fiir Forderprogramme im
Themenbereich Gesundheitsforschung des
Bundesministeriums fir Bildung und Forschung:

* Nationales Genomforschungsnetz (NGFN)

* Innovation in der Medikamentenentwicklung

* Innovative Therapien

* Molekulare Diagnostik

* Integrierte Forschungs- und Behandlungszentren
* Krankheitsorientierte Kompetenznetze

* Klinische Studien

Projekttrager im DLR
Gesundheitsforschung
Heinrich-Konen-Str. 1

53227 Bonn

Tel.: 0228 3821-210 (Sekretariat)

Fax: 0228 3821-257

E-Mail: Gesundheitsforschung@dlr.de

www.bmbf-gesundheitsforschung.de
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BioPharma-Wettbewerb: Fragen und Antworten

Beim Strategiewettbewerb ,BioPharma“ sind unterneh-
merisch gefithrte Konsortien aufgerufen, mit den besten
strategischen Ideen zur Umsetzung einer biopharmazeu-
tischen Innovation entlang der Wertschépfungskette

gegeneinander anzutreten.

Im Folgenden werden hédufig gestellte Fragen und Antworten
zum Wettbewerb zusammengefasst.

Welche Ziele verfolgt der Wettbewerb?

Der Wettbewerb ,BioPharma® wurde vom BMBF mit dem Ziel
initiiert, die Entwicklung biopharmzeutischer Innovationen
am Standort Deutschland zu starken. Im Rahmen des Wettbe-
werbs sollen intelligente strategische Konzepte zur effizienten
Verzahnung maoglichst aller relevanten Akteure der Pharma-
Wertschopfungskette gegeneinander antreten, die beispielhaft
an konkreten FuE-Projekten umgesetzt werden sollen. Fiir die
besten Strategien stehen insgesamt 100 Millionen Euro fiir fiinf
Jahre zur Verfiigung.

Wer kann am Wettbewerb teilnehmen?

Wiinschenswert sind Bewerbungen von unternehmerisch ge-

fithrten Konsortien, in die alle relevanten Partner der biophar-

mazeutischen Wertschépfungskette eingebunden sind. Hierzu
gehoren beispielsweise groBe Pharmaunternehmen, kleine und
mittlere Unternehmen aus der Pharma- und Biotechnologie-
Branche, Auftragsforschungsunternehmen (CRO), Lohnher-
steller, Universitdten und andere Forschungseinrichtungen,
Kliniken sowie regulatorische Einrichtungen. Eine Mindest-
oder Hochstanzahl an Partnern ist nicht vorgeschrieben.

In welcher Beziehung steht der Wettbewerb
zu laufenden MaBnahmen der Gesundheits-
forschung und Biotechnologie?

Bewerber im Strategiewettbewerb sollten Defizite der Phar-

ma- Wertschopfungskette aufgreifen, die iber etablierte
FordermaBnahmen der Bundesregierung fiir die biopharma-
zeutische Forschung nicht ausreichend abgebildet und in einer
kohédrenten Gesamstrategie integriert werden. Insofern sind bei
der Entwicklung erfolgversprechender Vorschldge das bereits
existierende MaBnahmenspektrum des BMBF (vgl. S. 6 bis 9),
aber auch von der Europdischen Union (EU), aus Landerpro-
grammen, der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) und
von Stiftungen zu berticksichtigen.

In welchem Verhiltnis steht der Wettbewerb
zu Férderprogrammen der EU?

Der Wettbewerb ist komplementér zu bestehenden Férderpro-
grammen der EU. Die Férderung durch EU-Mittel schliet eine

Teilnahme am BioPharma-Wettbewerb nicht aus. Zu beachten

sind allerdings die jeweiligen Forderrichtlinien und eventuelle
Forder-Hochstgrenzen.

Sollen durch den Wettbewerb regionale Cluster
gefordert werden?

Nein, hierum geht es nicht. Die Konsortien kénnen tiber-
regional sein. Bei der Auswahl der Konzepte kommt es vor al-
lem auf die Kompetenz der beteiligten Partner an, gemeinsam
alle Glieder der Pharma-Wertschopfungskette bearbeiten zu
konnen. Wichtiger als die geografische Herkunft sind dabei die
Professionalitédt des strategischen Ansatzes, die Originalitat der
umzusetzenden biopharmazeutischen Innovation sowie deren
wirtschaftliche Verwertbarkeit.

Geht es beim Wettbewerb ausschlieRlich um
die Entwicklung von Biologika?

Die Foérderung einzelner FuE-Projekte erfolgtim Rahmen des
strategischen Gesamtkonzepts. Entscheidend dabei ist die An-
wendung von Methoden der modernen Biotechnologie in der
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Entwicklung von Humanarzneimitteln. Typischerweise betrifft
dies die Entwicklung und Produktion von biopharmazeutischen
Wirkstoffen, beispielsweise von therapeutischen Proteinen.
Aber auch bei der Entwicklung von kleinen chemischen Mole-
kiilen kann die Biotechnologie eine wichtige Rolle spielen, etwa
im Bereich der Targetvalidierung.

Miissen Projekte mit der Wirkstofffindung
beginnen oder kénnen auch weiter fortge-
schrittene Projekte - etwa in klinischen Phasen
- geférdert werden?

Ziel des Wettbewerbs ist es, Konsortien zu identifizieren, die in
der Lage sind, moglichst alle Glieder der Wertschopfungskette
in der Pharmaentwicklung zu integrieren und dabei insbeson-
dere die Schnittstellen zwischen den einzelnen Schritten zu
optimieren. Das bedeutet, dass sich zumindest ein konkretes
Projekt in einer frithen Phase der Entwicklung befinden muss.

Sind klinische Studien férderfahig?

Klinische Studien kénnen nur eingebettet in ein umfassendes
Konzept, das weite Bereiche der Pharma-Wertschopfungskette
abdeckt, Gegenstand einer anteiligen Forschungsférderung
sein. Ausschlaggebend ist die Behandlung von iibergreifenden
methodischen Fragestellungen, die iber Aspekte einer einzel-
fallbezogenen Produktzulassung deutlich hinausgehen. Die
finanzielle Forderung einer isolierten klinischen Zulassungsstu-
die nach etablierter Methodik ist damit ausgeschlossen.

Sind Dienstleistungen wie etwa arztliche
Fortbildungen forderfahig?

Im Zusammenhang mit neuen Entwicklungskonzepten kénnen
auch derartige Dienstleistungen Teil eines Arbeitspakets und
damit prinzipiell féorderfahig sein. Entscheidend ist auch hier
die Einbettung in eine iiberzeugende Gesamtstrategie.

Nach welchen Kriterien wird der Wettbewerb
entschieden?

Preiswiirdig sind Vorhaben, die geeignet sind, einen nachhal-
tigen Prozess in Gang zu setzen, durch den die Schritte entlang
der Pharma-Wertschopfungskette enger miteinander verzahnt
und - soweit moglich - parallelisiert werden. Im Rahmen der
Gesamtstrategie miissen intelligente Lésungen aufgezeigt
werden, um die Schnittstellen zwischen den Akteuren und den
Prozessstufen zu optimieren sowie das Projektmanagement so
effizient wie moglich zu gestalten.

Miissen alle Prozessschritte im Rahmen der
Gesamtstrategie in Deutschland erfolgen?

Ubergeordnetes Ziel der Initiative ist die Starkung des Pharma-
standortes Deutschland und die Ausschopfung des hiesigen

Potenzials an biopharmazeutischen Entwicklungsideen. Das be-
deutet, dass ein moglichst hoher Anteil an der Wertschopfung
in Deutschland erfolgen soll. Die Einbindung auslandischer
Partner in einem Konsortium ist méglich, sofern deren Kompe-
tenz fiir den Erfolg des Gesamtprojekts entscheidend und die
Finanzierung ihrer Teilaufgabe gesichert ist.

Wie lauft der Wettbewerb ab?

Es gibt ein zweistufiges Verfahren. In der ersten Stufe konnen
sich Konsortien um die Férderung einer detaillierten Konzept-
entwicklung bewerben.

Hierfiir miissen bis 2. Januar 2008 zehnseitige Ideenskiz-
zen beim Projekttréager Jilich eingereicht werden. Aus den
Bewerbern werden bis zu 15 Konsortien ausgewdhlt, die tiber
eine Laufzeit von vier Monaten bis zu 100.000 Euro erhalten. In
der zweiten Stufe des Wettbewerbs miissen die Konsortien bis
spatestens zum 1. August 2008 ein detailliertes, strategisches
Entwicklungskonzept vorlegen.

Das BMBF stellt insgesamt 100 Millionen Euro zur Verfii-
gung, um die Umsetzung dieser Konzepte iiber einen Zeitraum
von fiinf Jahren zu férdern. Die Auswahl erfolgt durch eine
international besetzte Jury.

Ist eine Teilnahme an der ersten Stufe notwen-
dig fiir eine Teilnahme an der zweiten Stufe des
Wettbewerbs?

Ja. Antrage fiir die zweite Stufe kénnen nur von Konsortien
berticksichtigt werden, die bereits an der ersten Stufe teilge-
nommen haben.

Welche Unterlagen sind fiir die erste Stufe
des Wettbewerbs einzureichen?

Fir die erste Stufe ist eine Ideenskizze zu erstellen (zehn Seiten
A4, Schrift Arial 12 Punkt), die sowohl eine Beschreibung des
Profils und der Leistungsfahigkeit der eingebundenen Partner,
der infrastrukturellen Voraussetzungen sowie der internatio-
nalen Wettbewerbsfahigkeit beinhaltet, als auch die Neuheit,
Originalitdt und das Marktpotenzial der geplanten, beispielhaf-
ten biopharmazeutischen Entwicklung herausstellt. Ausfiihr-
liche Informationen hierzu sind der Féorderbekanntmachung
zu entnehmen (vgl. S.12).

Welche Unterlagen sind fiir die zweite Stufe
des Wettbewerbs einzureichen?

Das Konzept fiir die zweite Stufe soll entsprechend den Elemen-
ten eines Businessplans aufgestellt werden und einen Umfang
von 40 Seiten nicht wesentlich iibersteigen. Die Bewerbung
sollte Angaben zu zehn Punkten enthalten, die in der Férderbe-
kanntmachung detailliert beschrieben sind (vgl. S.15). Weitere
Informationen zum férmlichen Antrag sind ebenfalls den
Forderrichtlinien zu entnehmen.
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BMBF-Forderrichtlinien zur Ma3nahme BioPharma

Die folgenden Seiten beinhalten die Forderrichtlinien des
BMBF zur MaBnahme ,BioPharma - Strategiewettbewerb
fir die Medizin der Zukunft“ . Als eine der rechtlichen

Grundlagen sind sie fiir Bewerber bindend.

Interessierten Konsortien wird empfohlen, sich in den Forder-
richtlinien iber die Anforderungen einer Bewerbung zu infor-
mieren. Auskiinfte zu Detailfragen beantwortet der Projekttra-
ger Julich, Geschéftsbereich Biologie.

1. Zuwendungszweck, Rechtsgrundlage

1.1 Zuwendungszweck

Das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF)
richtet entsprechend der Hightech-Strategie seine Forderung
u.a.an den einzelnen Gliedern der Wertschépfungskette von
den Branchen aus, fiir die neue Technologien wesentlich sind.
Fir einen erheblichen Teil von Wirkstoffkandidaten und Ver-
fahren der modernen Biotechnologie ist dies der Pharma- oder
noch breiter - der Gesundheitsbereich.

Laufende FérdermaBnahmen aus dem Gesundheitsfor-
schungs- und Biotechnologieprogramm der Bundesregierung
setzen bereits am spezifischen FuE-Bedarf und der Beseitigung
von Innovationshemmnissen an und leisten wichtige Beitrage
z.B. bei der Wirkstoffentwicklung, bei innovativen Herstel-
lungskonzepten oder bei Verfahren zum effizienteren Nach-

weis der klinischen Wirksamkeit.

Allerdings gibt es in Deutschland nur wenige Ansétze, die

die gesamte Wertschépfungskette von der wissenschaftlichen
Erkenntnis und forschenden Entwicklung tiber klinische Tests
bis zur Produktion, Zulassung und Markteinfiihrung betrach-
ten. Um wirtschaftlich vielversprechende Pharmaka, die auf die
moderne Biotechnologie zuriickgreifen, ziigiger als bisher zu
entwickeln und zu vermarkten, sind aber Konzepte erforder-
lich, die es ermoglichen, méglichst viele der aufeinanderfol-
genden Schritte in der Wertschépfung vernetzt zu bearbeiten
und hierfiir die verschiedenen Akteure zusammenzufiihren.
Mit der Férderbekanntmachung , BioPharma - Der Strate-
giewettbewerb fiir die Medizin der Zukunft“ soll daher das bis-
herige Foérderspektrum erganzt werden: Uber die vorhandenen
MaBnahmen hinaus sollen Anreize gegeben werden, in exem-
plarischen Kooperationen von Partnern mit kohérenter Zielset-
zung alle Schritte der Wertschopfungskette Pharma sowie deren
Vernetzung strategisch zu optimieren und zu tiberlegenen
Produkten, Prozessen und Kooperationsformen zu kommen.

Diese sich selbst organisierenden Gruppen von Forschern,
Klinikern, Unternehmern und weiteren Akteuren u. a. aus
kleinen und mittleren Biotechnologie-Unternehmen, Pharma-
firmen, Zulieferern, Kliniken, Forschungseinrichtungen,
Kostentrdgern, Regulierungsinstanzen, Investoren und mog-
licherweise auch Patientenorganisationen sollen in der Lage
sein, wirtschaftlich relevante, pharmazeutische Innovationen
unter Einsatz von Methoden der modernen Biotechnologie von
der grundlagennahen Forschung bis zur Anwendung zu ent-
wickeln. Dies soll in einem iiber mehrere Schritte verlaufenden
Prozess in einer strategischen Partnerschaft realisiert werden.
Gegebenenfalls konnten im Zuge der Umsetzung entsprechen-
der Strategien Synergien realisiert werden, die auch zu neuen
Geschéftsmodellen im Gesundheitswesen fithren.

In einem wettbewerblichen Prozess sollen diejenigen Kon-
sortien ausgezeichnet und geférdert werden, deren Mitglieder
gemeinsam am besten in der Lage sind, aus einem solchen
Prozess unter unternehmerischer Fiihrung Produkte, Herstell-
prozesse oder Kombinationen davon mit klinisch und pharma-
kookonomisch nachweisbaren Vorteilen zu entwickeln und
gleichzeitig wesentliche Anteile der resultierenden Wertschop-
fung dauerhaft in Deutschland umzusetzen.

1.2 Rechtsgrundlage

Vorhaben der Projektféorderung kénnen nach MaBgabe dieser
Richtlinien, der BMBF-Standardrichtlinien fiir Zuwendungen
auf Ausgaben- bzw. Kostenbasis und der Verwaltungsvorschrif-
ten zu § 44 Bundeshaushaltsordnung (BHO) durch Zuwendun-
gen gefordert werden. Ein Rechtsanspruch auf Gewahrung
einer Zuwendung besteht nicht. Der Zuwendungsgeber
entscheidet auf Grund seines pflichtgemé&Ben Ermessens im
Rahmen der verfiigbaren Haushaltsmittel.
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2. Gegenstand der Forderung

In einer ersten Stufe wird die Erstellung von bis zu 15 Entwick-
lungskonzepten geférdert, in denen jeweils alle erforderli-
chen Partner mitwirken (siehe Ziffer 7.2.1.). Diese kénnen dann
im Rahmen der sich anschlieBenden zweiten Stufe eingereicht
werden, um sich fiir Férdermittel zur Umsetzung der Konzep-
te zubewerben.

In der zweiten Stufe werden FuE-Vorhaben zur Umsetzung
dieser Entwicklungskonzepte von herausragenden Initiativen
fiir einen Zeitraum von zunédchst bis zu fiinf Jahren anteilig ge-
fordert. Es soll sich hierbei um nach unternehmerischen Prin-
zipien gefiihrte Projekte handeln. Hierzu werden insbeson-
dere auch erhebliche finanzielle Beitrdge von privater Seite
erwartet. Diese miissen zum Ende der skizzierten Wertschop-
fungskette hin deutlich ansteigen und - gemessen an den
Umféangen, die fiir eine anteilige FuE-Férderung in Betracht
kommen - tiber das Gesamtprojekt gerechnet 50% deutlich
iibersteigen. In Ausnahmeféllen kann nach dem gleichen
Finanzierungsschema zwecks Aufbau der wissenschaftlich-
technologischen Kompetenz die Férderung von Nachwuchs-
gruppen oder von Machbarkeitsstudien geférdert werden.

Zusétzlich soll ein professionelles Management eingesetzt
werden. Zu dessen Aufgaben, die ebenfalls anteilig geférdert
werden kénnen, gehéren das Qualitdts- und Projektmanage-
ment, ein fortzuschreibender Bewertungs- und Steuerungs-
plan unter Einbeziehung der Verwertungsplanung sowie
Netzwerkaktivitdten, z. B. Veranstaltungen zur Einbindung
neuer Partner. Dartiber hinaus soll das Management die
Arbeit eines Lenkungsgremiums organisieren, das u. a. die
fachliche Beratung und Begleitung von FuE-Vorhaben sowie
die strategische Weiterentwicklung des Konzepts umfasst.
Weitere Aufgaben, die fiir die Umsetzung und Weiterent-
wicklung des Konzeptes erforderlich sind, kénnen vorge-
schlagen werden.

3. Zuwendungsempfanger

Antragsberechtigt fiir die erste Stufe (Erstellung der Entwick-
lungskonzepte) sind juristische Personen, z. B. Kapitalgesell-
schaften, Genossenschaften und Kérperschaften des 6ffent-
lichen Rechts, sowie Personengesellschaften, die von den
beteiligten Partnern das Mandat fiir die Koordinierung der
Konzepterstellung erhalten haben.

Antragsberechtigt fiir die sich anschlieBende zweite Stufe
(Durchfiithrung von Projekten zur Umsetzung des Entwick-
lungskonzeptes) sind juristische Personen, z. B. Kapitalge-
sellschaften Genossenschaften und Kérperschaften des
offentlichen Rechtes, sowie Personengesellschaften, welche
FuE-Projekte durchfiihren, die auf der Grundlage der Entwick-
lungskonzepte fiir die Forderung ausgewahlt wurden.

Forschungseinrichtungen, die gemeinsam von Bund und
Liandern grundfinanziert werden, kann nur unter bestimmten
Voraussetzungen eine Projektféorderung fiir ihren zusétzli-
chen Aufwand bewilligt werden.

4. Zuwendungsvoraussetzungen

Antragsteller sollen sich — auch im eigenen Interesse - im Um-
feld des national beabsichtigten Vorhabens mit dem EU-For-
schungsrahmenprogramm vertraut machen. Sie sollen priifen,
ob das beabsichtigte Vorhaben spezifische europaische Kompo-
nenten aufweist und damit eine ausschlieBliche EU-Férderung
moglich ist. Weiterhin ist zu priifen, inwieweit im Umfeld des
national beabsichtigten Vorhabens ergédnzend ein Forderan-
trag bei der EU gestellt werden kann.

Weiterhin sollen auch iiber nationale 6ffentliche Férder-
maBnahmen (BMBF, BMWj, EU, Landerprogramme, DFG etc.)
geforderte bzw. forderfahige Beitrage sowie Moglichkeiten
fir deren effiziente Integration in das Umsetzungskonzept be-
schrieben werden. Das Ergebnis der Priifungen soll im nationa-
len Férderantrag kurz dargestellt werden.

Die Partner von Vorhaben der Verbundforschung sind
verpflichtet, ihre Zusammenarbeit in einer Kooperationsver-
einbarung zu regeln. Vor der Forderentscheidung muss eine
grundsitzliche Ubereinkunft iber bestimmte vom BMBF vorge-
gebene Kriterien nachgewiesen werden. Einzelheiten kénnen
einem BMBF-Merkblatt-Vordruck 0110 (http://www.kp.dIr.de/pro-
fi/easy/formular.html) entnommen werden.

5. Art und Umfang, Hé6he der Zuwendung

Die Zuwendungen werden im Wege der Projektfoérderung als
nicht riickzahlbare Zuschtisse gewéhrt.

Bemessungsgrundlage fiir Zuwendungen an Unternehmen
der gewerblichen Wirtschaft sind die zuwendungsfdhigen
projektbezogenen Kosten, die in der Regel - je nach Anwen-
dungsnédhe des Vorhabens - bis zu 50 % anteilfinanziert werden
koénnen. GemaB Haushaltsrecht wird eine angemessene Eigen-
beteiligung - grundsatzlich mindestens 50% der entstehenden
zuwendungsfdhigen Kosten - vorausgesetzt.

Bemessungsgrundlage fiir Hochschulen, Forschungs- und
Wissenschaftseinrichtungen und vergleichbare Institutionen
sind die zuwendungsfahigen projektbezogenen Ausgaben
(bei Helmholtz-Zentren und der Fraunhofer-Gesellschaft (FhG)
die zuwendungsfahigen projektbezogenen Kosten), die im
Einzelfall bis zu 100 % gefordert werden kénnen.

Die Bemessung der jeweiligen Forderquote muss den Ge-
meinschaftsrahmen der EU-Kommission fiir staatliche Beihilfen
fiir Forschung, Entwicklung und Innovation berticksichtigen.
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6. Sonstige Zuwendungsbestimmungen

Bestandteil eines Zuwendungsbescheides auf Kostenbasis wer-
den grundsétzlich die Allgemeinen Nebenbestimmungen fiir
Zuwendungen auf Kostenbasis des BMBF an Unternehmen der
gewerblichen Wirtschaft fiir FuE-Vorhaben (NKBF98).

Bestandteil eines Zuwendungsbescheides auf Ausgabenba-
sis werden die Allgemeinen Nebenbestimmungen fiir Zuwen-
dungen zur Projektférderung (ANBest-P) und die Besonderen
Nebenbestimmungen fiir Zuwendungen des BMBF zur Projekt-
forderung auf Ausgabenbasis (BNBest-BMBF98).

7. Verfahren

7.1 Einschaltung eines Projekttragers

und Anforderung von Unterlagen
Mit der Durchfiihrung der FérdermaBBnahme hat das BMBF den
Projekttrager Julich, Forschungszentrum Jilich GmbH
Geschaftsbereich Biologie
D-52425 Jiilich
beauftragt.

Dort sind weitere Informationen erhéltlich.
Ansprechpartnerin ist:

Dr. Marion Wehner

Tel.: 02461-61-4809;

Fax: 02461-61-8666

E-Mail: m.wehner@fz-juelich.de

Internet: http://www.fz-juelich.de/ptj

Vordrucke fiir formliche Antrdge, Richtlinien, Merkblétter,
Hinweise und Nebenbestimmungen kénnen unter der Internet-
adresse http://www.kp.dIr.de/profi/easy/formular.html abgerufen
oder unmittelbar beim Projekttrager angefordert werden. Die
Nutzung des elektronischen Antragssystems easy (auch fiir
Vorhabenskizzen) wird dringend empfohlen (http://www.kp.dIr.
de/profi/easy/index.htm).

7.2 Zweistufiges Forderverfahren
Das Forderverfahren ist zweistufig.

7.2.1 Verfahren fiir die erste Stufe

In der ersten Stufe (Konzepterstellung) kénnen Ideenskizzen
zur Erstellung von Entwicklungskonzepten mit einer Férder-
quote von 50% der zuwendungsfdhigen Ausgaben bzw. Kosten
bis zu einem Zuwendungsbetrag von jeweils 100.000 Euro tiber
eine Laufzeit von bis zu vier Monaten gefordert werden, sofern
dies notwendig ist und es sich um neue Konzepte handelt.

In diesem Rahmen kénnen auch folgende Ausgaben/ Kos-
ten fiir notwendige Auftrdge an Dritte zur Unterstiitzung der
Konzepterstellung als zuwendungsfdhig anerkannt werden:

* Foren, Workshops und Informationsmaterialien hierfiir,
* Recherchen,

* externe Beratung,

* technische Herstellung des Konzeptpapiers.

Der Gesamtbetrag der Auftrdge an Dritte darf 50 % der for-
derfdhigen Gesamtausgaben/-kosten des Vorhabens nicht
iberschreiten. Nicht zuwendungsfahig sind der Aufwand fir
Investitionen und sonstige Gegenstdnde, Rechnerleistungen
und Mieten.

Die Bewerbungsunterlagen fiir die erste Stufe sind in
zwolffacher Ausfertigung mit einer ungebundenen Kopier-
vorlage sowie als CD-ROM spatestens bis zum 02.01.2008
einzureichen. Der Laufzeitbeginn sollte frithestens auf den
01.03.2008 gelegt werden. Die Unterlagen sollen bis zu zehn
Seiten (einseitig beschrieben, eineinhalbzeilig, Schriftgrad
12, Arial) umfassen und zusétzlich bereits die unter Ziffer
7.1genannten Formulare enthalten. Eine unterschriebene
Absichtserklarung der beteiligten Partner zur Mitwirkung
am Entwicklungskonzeptist den Unterlagen beizufiigen.
Dariber hinausgehende Darstellungen werden nicht bertick-
sichtigt. Die Unterlagen sollen eine Beschreibung des Profils
und der Leistungsfdhigkeit der eingebundenen Partner, der
infrastrukturellen Voraussetzungen, der internationalen
Wettbewerbsfdahigkeit sowie der Neuheit, Originalitdat und
des Marktpotenzials der geplanten Entwicklungen enthalten.
Eswird empfohlen, sich bereits an den ,zehn Punkten® unter
Ziffer 7.2.2 zu orientieren.

Zusatzlich zu dieser Unterlage wird ein Vorschlag erwar-
tet, wie im Falle eines Zuschlags die Umsetzung der vorge-
schlagenen Initiative quantitativ und qualitativ beschrieben
und begleitet werden soll. Dabei soll u a. die H6he und die
Form der von privater Seite investierten Mittel dokumentiert
werden. Die so erhobenen Daten und Informationen sollen u.
a. eine Grundlage fiir die vom BMBF beauftragte begleitende
Evaluatierung bilden (siehe Ziffer 7.2.2).

7.2.2 Verfahren fir die zweite Stufe
Die zweite Stufe umfasst die Férderung von Projektvorhaben
zur Umsetzung der Entwicklungskonzepte.

Die Managementleistungen der Projektleiter konnen als
Personalaufwand angesetzt und anteilig geférdert werden.
Weiterhin kénnen Leistungen zur Managementunterstiit-
zung in Form von Auftrdgen an Dritte vergeben werden. Der
Forderbetrag fiir das Management und Managementunterstiit-
zung insgesamt soll 7% des Forderbetrags nicht tibersteigen.
Eine Finanzierung des Managements aus ggf. vollfinanzierten
Vorhaben ist nicht moglich; weiterhin ist der Aufwand fiir In-
vestitionen und sonstige Gegenstdnde, Rechnerleistungen und
Mieten nicht zuwendungsfahig.

Insgesamt sind fiir die FordermaBnahme ,BioPharma - Der
Strategiewettbewerb fiir die Medizin der Zukunft“ Preisgelder
von 100 Mio. Euro iiber einen Zeitraum von mindestens fiinf
Jahren eingeplant. Komplementar dazu konnen weitere Fi-
nanzmittel aus den Forderaktivitdten der Programme Biotech-
nologie und Gesundheitsforschung in Anspruch genommen
werden. Dartiber hinaus sollen Mittel aus anderen Finanzie-
rungsquellen (z.B. das erwdhnte siebte Forschungsrahmenpro-
gramm der EU oder Stiftungen) zur Realisierung der Vorhaben
dieser Initiative beitragen.
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Die Bewerbungsunterlagen fiir die zweite Stufe sind in zwolf-
facher Ausfertigung mit einer ungebundenen Kopiervorlage

sowie als CD-ROM spétestens bis zum 01. 08.2008 einzureichen.

Es ist beabsichtigt, die Preistrdger anlésslich der deutschen
Biotechnologietage im Oktober 2008 bekannt zu geben.

Das Konzept fiir die Einreichung in der zweiten Stufe muss
analog den Elementen eines Geschéftsplans Aussagen zu fol-
genden Punkten enthalten:

Plattform:

Qualitdt und Umsetzungsoptionen der Technologieplattform
mit Alleinstellungsmerkmalen fiir den Aufbau einer nachhaltigen
Produktpipeline.

Pipeline:
Skizze derresultierenden Pipeline von Produkten

Patent:

Fur die wirtschaftliche Verwertung ausreichend breite, abge-
sicherte Patentbasis und auch Prozess-Know-how; Handlungs-
spielraum in Bezug auf die Patente Dritter (Freedom to Operate);
langfristige Strategie zum Schutz des geistigen Eigentums

(IP) und Verwertungsstrategie(n) innerhalb und auBerhalb des
Konsortiums (Spin-offs).

Produkt:

Neue Produkte mit Giberlegenen therapeutischen Eigenschaften
und, verbunden mitihrer Entwicklung, Lizenzen, Dienstleistun-
gen und Verfahren; Einsatzspektrum der Entwicklungen aus-
schlieBlich an Patientenbedirfnissen und am Markt orientiert;
Beschreibung des regulativen Rahmens und der Engpasse.

Potenzial:

Verwertbarkeit der erwarteten Ergebnisse im Sinne der Ge-
samtzielsetzung des Konsortiums und fiir dessen Einzelmitglie-
der; relevantes Marktsegment und -volumen; Wettbewerbs-
dynamik im Marktsegment; Marktdurchdringung; mégliche
Lizenzmodelle insbesondere fiir Produktion in Deutschland,
Preisregime auf moglichen Zielmarkten; attraktive Pilotmark-
te; Chancen auf Erstattung durch Kostentrdger; realistisch
erreichbarer, eigener Marktanteil.

Partner:

Beschreibung der Partner selbst, ihrer Kompetenzen sowie ihrer
Rolle in der Wertschopfungskette; klar kommunizierte Eigen-
interessen und deren Konvergenz in der gemeinsamen
Initiative; von Wirtschaftspartnern und Hauptsponsoren
langfristige und an strategischen Meilensteine gebundene,
materielle und finanzielle Beitrage.

Personal:

Wissenschaftliche und unternehmerische Projektleitung mit
einschlagiger, langjahriger Erfahrung; Personalentwicklung,
die auch die Entwicklung moglicher projektgetriebener neuer

Ausbildungsinhalte beriicksichtigt; international anerkanntes
Management und Lenkungsgremium.

Plan:

Konzeption und federfiihrende Durchfiihrung des Entwicklungs-
planes durch beteiligte Firmen und (klinische) Einrichtungen

mit spezifischen Produkt-, Produktions- und damit verbundenen
Dienstleistungs- und Markt-Kenntnissen; fortlaufende Uber-
prifung von prinzipieller, technologischer und marktseitiger
Durchfiihrbarkeit (proofs of concept, of technology, of market);
Ermittlung klinischer Evidenz und Kosten (klinische Studien,
health technology assessment, Gesundheitsdkonomie); Konzept
zur Kommunikation mit den Regulierungsinstanzen; Informa-
tions- und Kommunikationsplattform; internes Monitoring:
einzelne Schritte mit Zeithorizont und Meilensteinen auf dem
Weg zur Zielerreichung, Dokumentation des Fortschrittes bei
der Umsetzung des Konzeptes gemaR dem von der Initiative

in der ersten Konzeptphase unterbreiteten Vorschlag; vorab
abgestimmtes Steuerungs- und Regelungssystem (Governance-
Struktur) —auch in Hinblick auf Konfliktmanagement, auf die De-
finition noch offener Punkte und auf Manahmen zur eventuell
erforderlichen Strategieanderung; langfristige Finanzplanung
und davon Férderanteil.

Produktivitat:
Vorstellung einer moglichst weitgehend definierten Prozessket-
te bis hin zur Qualitatssicherung, Produktion und Vermarktung.

Perspektive:

Uber die Laufzeit hinaus nachhaltige Geschéfts- bzw. Anreizmo-
delle fiir die beteiligten Institutionen und Schliisselpersonen auch
beziiglich der Verwendung von Zwischen- und Endergebnissen.

Eine Absichtserkldrung zur Mitwirkung am Umsetzungskon-
zept, unterschrieben von jedem einzelnen Partner, ist den
Unterlagen beizufiigen. Die Unterlagen miissen selbsterklarend
sein und eine Beurteilung ohne weitere Informationen sowie
Recherchen zulassen.

Auf Grundlage der unter Ziffer 7.2.3 genannten Kriterien
werden die besten Konzepte ausgewahlt. AnschlieBend kénnen
fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren auf Basis der ausgewahlten
Konzepte Vorhaben zur ihrer Umsetzung geférdert werden. Die
FuE-Vorhaben sollen mit Hilfe einer fachlichen Priifung durch ein
Lenkungsgremium ausgewdahlt und dem BMBF zur Férderung
vorgeschlagen werden. Die Organisation des Lenkungsgremi-
ums, das ein Bestandteil des Managements ist, wird zwischen den
beteiligten Partnern abgestimmt. Der Zuwendungsgeber wird
die Vorhaben in der Regel nach Antragseingang auf Einhaltung
der Forderbestimmungen priifen und die endgiiltige Férderent-
scheidung auf Basis einer fachlichen und betriebswirtschaftli-
chen Plausibilitatspriifung treffen. Es ist moglich, wahrend der
Forderlaufzeit neue Partner auch bei der Durchfithrung der Fuk-
Projekte einzubinden. Eine Zusammenarbeit zwischen Partnern
aus unterschiedlichen Initiativen ist ebenfalls moglich. Sofern auf
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nationaler Ebene die notwendigen Kompetenzen fiir die erfolg-

reiche Durchfiihrung von FuE-Projekten nicht vorhanden sind,

sollten Kooperationen mit internationalen Partnern gesucht wer-

den. Dabei ist zu iberpriifen, ob Projektférdermittel der EU in An-

spruch genommen werden kénnen. In diesem Zusammenhang

wird auch auf Bekanntmachungen zur Forschungsférderung im

Rahmen der einschlégigen ERA-NET-Initiativen hingewiesen.

Nicht geférdert werden

* Konsortien ausschlieBlich aus Kliniken oder ausschlieBlich
aus akademischen Einrichtungen,

e ausschlieRBliche Entwicklungen von Einzelsubstanzen,

* ausschlieBliche Projekte aus den Gebieten Galenik oder
Naturstoffforschung,

* ausschlieRBliche Entwicklungen biotechnologischer oder
pharmazeutisch/pharmakologischer Dienstleistungen,

» ausschlieBliche Dienstleistungen von KMU oder wissen-
schaftlichen Einrichtungen fiir GroBunternehmen im
Auftrag.

Die Hohe der Férdermittel fiir die Durchfithrung von Vorhaben
innerhalb der Initiativen sowie mogliche Anpassungen des
seitens des BMBF jeweils zur Verfiigung gestellten Gesamtfi-
nanzrahmens iiber den Forderzeitraum richten sich neben dem
geplanten spezifischen Forderbedarf auch nach der bereits
erfolgten erfolgreichen Umsetzung der Konzepte. Daher ist
beabsichtigt, eine vergleichende und begleitende Evaluierung
zur Realisierung der ausgewdhlten Entwicklungskonzepte
durchzufiihren, die iiber die unmittelbare Dokumentation der
Umsetzungsschritte der Konzepte hinaus Anhaltspunkte fiir
den jeweiligen Erfolg geben soll. Dazu ist es erforderlich, dass
die mit dieser begleitenden Evaluierung beauftragten Instituti-
onen wahrend und nach der Laufzeit des Forderprogramms die
notwendigen Informationen erhalten. Auf Anforderung sind die
von den einzelnen Initiativen legitimierten Ansprechpartner
des BMBF sowie die Zuwendungsempfanger daher verpflichtet,
die fiir diese Evaluierung notwendigen Daten u. a. nach dem in
der Konzeptionsphase erarbeiteten Schema (siehe Ziffer 7.2.1.)
den damit vom BMBF beauftragten Institutionen zeitnah zur
Verfiigung zu stellen. Die Informationen werden ausschlieBlich
fiir die Evaluierung verwendet und vertraulich behandelt. Die
Konzepte sollen einen Umfang von 50 DIN A4-Seiten (einseitig
beschrieben, eineinhalbzeilig, Schriftgrad 12, Arial) nicht we-
sentlich tiberschreiten.

7.2.3 Entscheidungsverfahren fiir die Forderung

Unter Beriicksichtigung der unter Ziffer 7.2.2. genannten Anfor-

derungen (,zehn Punkte®) werden in der ersten Stufe folgende

Kriterien zur Bewertung herangezogen:

* Profil und Leistungsfahigkeit der entlang der Wertschoép-
fungskette eingebundenen Partner,

e infrastrukturelle Voraussetzungen,

* internationale Wettbewerbsfahigkeit der Initiative,

* Neuheit, Originalitdat und Marktpotenzial der geplanten
Entwicklungen, Einbindung/Ergdnzung bereits existieren-
der FordermaBnahmen.

Bei der Priifung der Bewerbungsunterlagen fiir die zweite
Stufe werden dariiber hinaus noch folgende weitere Kriterien
zugrunde gelegt:

* Umfang, Qualitdt und Intensitat der geplanten Zusam-
menarbeit entlang der Wertschopfungskette,

* Mitwirkung und Interessenkonvergenz der Partner,

* Verwertbarkeit der erwarteten Ergebnisse auch unter be-
sonderer Beriicksichtigung der Patentlage und -strategie,

* realistischerweise erreichbarer, eigener Marktanteil und
Ausmal der zu erwartenden Wertschopfung in Deutsch-
land,

* Schliissigkeit sowie Umsetzungsreife und -chancen des
Gesamtkonzeptes und der einzelnen MaRnahmen,

* Plausibilitdt der Finanzplanung und Mobilisierung von
privaten Mitteln,

* unternehmerische und strategische Fahigkeiten des
Managements der Initiative,

* Effizienz der Organisation sowie die Notwendigkeit und
Angemessenheit der koordinierenden und dokumentie-
renden MaRnahmen,

* Einbindung bereits existierender FordermaRnahmen in
das Entwicklungskonzept,

* Fortwahren der durch das Projekt aufgebauten Struktu-
ren und Aktivitaten nach dem Ende des Férderzeitraums.

Das Auswahlergebnis wird den Interessenten schriftlich mitge-
teilt. AnschlieBend werden die Interessenten der ausgewéahlten
Vorhaben zur férmlichen Antragstellung aufgefordert. Uber
diese Forderantrage wird dann nach abschlieBender Priiffung
entschieden. Die Forderung der Vorhaben steht unter dem
Vorbehalt, dass dem BMBF die dazu erforderlichen Haushalts-
mittel zur Verfiigung stehen. Aus der Vorlage der Bewer-
bungsunterlagen zur ersten und zweiten Stufe konnen keine
Rechtsanspriiche auf Férderung abgeleitet werden. Die o. g.
Vorlagefristen gelten nicht als Ausschlussfrist. Verspéatet ein-
gehende oder unvollstdndige Bewerbungsunterlagen kénnen
aber moglicherweise nicht mehr berticksichtigt werden. Fiir
die Bewilligung, Auszahlung und Abrechnung der Zuwendung
sowie fiir den Nachweis und die Priifung der Verwendung und
die ggf. erforderliche Aufhebung des Zuwendungsbescheides
und die Riickforderung der gewédhrten Zuwendung gelten

die Verwaltungsvorschriften zu § 44 BHO sowie §§ 48 bis 49a
Verwaltungsverfahrensgesetz (VwV{G), soweit nicht in diesen
Forderrichtlinien Abweichungen zugelassen sind.

8. Inkrafttreten

Diese Forderrichtlinien treten mit dem Tag der Vertffentli-
chung im Bundesanzeiger in Kraft.

Berlin, den 25.07.2007

Bundesministerium fiir Bildung und Forschung

Im Auftrag,
Dr. Warmuth
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