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Forderung von Kooperationen zwischen der Helmholtz-Gemeinschaft, der
Fraunhofer-Gesellschaft und der Deutschen Hochschulmedizin
als Pilotprojekte fiir eine Proof-of-Concept-Plattform

PoC-Initiative

Helmholtz-Fraunhofer-Deutsche Hochschulmedizin

Gemeinsame Ausschreibung

1) Einordnung und Zielstellung der Initiative

Hintergrund und Fokus der Initiative

In der Gesundheitsforschung beinhaltet effektive Wertschopfung haufig kostenintensive, stark regu-
lierte Entwicklungsetappen, die 6ffentlich finanzierte Organisationen oft nicht allein umsetzen koén-
nen. Aufgrund der hohen Entwicklungskosten und -risiken sowie der langen Zeitraume erfordert die
Gesundheitsforschung eine besonders intensive Zusammenarbeit und Vernetzung der Hochschulme-
dizin mit den auBeruniversitdren Forschungseinrichtungen, der pharmazeutischen Industrie, den
Zulassungsbehorden und den Kostentragern.

Mit ihrer Initiative zur Etablierung einer nationalen "Proof-of-Concept-Plattform" schlagen die
Fraunhofer-Gesellschaft, die Helmholtz-Gemeinschaft und die Hochschulmedizin eine organisations-
Ubergreifende Kooperation in der translationalen Gesundheitsforschung vor, um bestehende Kompe-
tenzen und Infrastrukturen fiir die Entwicklung von innovativen Verfahren in Diagnostik, Pravention
und Therapie in einer gemeinsamen, allen Wissenschaftseinrichtungen offenstehenden Plattform-
Struktur zu bindeln. Strukturelles Kernelement der Proof-of-Concept-Plattform sind erfahrene Pro-
jektmanagerinnen und Projektmanager, die erfolgversprechende praklinische und klinische Entwick-
lungsprojekte aufgreifen und effizient vorantreiben, indem vorhandene Expertisen der beteiligten
Wissenschaftsorganisationen genutzt werden.

Aus der komplementaren Missionsorientierung der beteiligten Forschungsorganisationen ergeben
sich dabei erhebliche Synergiepotentiale fiir einen effizienten und kosteneffektiven Transfer grundla-
genwissenschaftlicher Ideen in die medizinische Praxis. Zugang zu dieser 6ffentlich geférderten Platt-
form sollen alle akademischen Einrichtungen der medizinischen Forschung in Deutschland haben, die
translationale Entwicklungsprojekte weiterfiihren wollen, flr die eine unmittelbare klinische Anwen-
dung und wirtschaftliche Verwertung absehbar oder realisierbar ist

Der klinische Wirkungsnachweis (Proof-of-Concept, kurz PoC) eines innovativen Therapie- oder Diag-
nostikverfahrens ist dabei in aller Regel notwendige Voraussetzung fiir eine erfolgreiche Weitergabe
von Projekten an Unternehmen, wo sie zur Marktreife weiterentwickelt werden konnen. Die PoC-
Plattform richtet sich deshalb auf erfolgversprechende Projekte in praklinischen Phasen aus, die mit
absehbarem Aufwand zu einem friihen klinischen Wirkungsnachweis (early clinical Proof-of-Concept)
gefiihrt werden kdnnen. Die Plattform soll in keiner Weise als Konkurrenz zur Forschung und Ent-
wicklung der Industrie fungieren, sondern explizit einem effizienteren Briickenschlag zwischen der
akademischen Forschung und der Weiterentwicklung durch die Wirtschaft dienen bzw. die An-
schlussfahigkeit an bereits etablierte, 6ffentliche Férderformate herstellen.
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Kurz-, mittel- und langfristige Ziele der Initiative

In gemeinsamer Anstrengung der Organisationen Helmholtz und Fraunhofer und in enger Einbindung
der Hochschulmedizin soll Gber die Realisierung von Pilotvorhaben das Kooperationsformat PoC-
Plattform erprobt und validiert werden. Die Projekte haben vorbereitenden Charakter fiir die spatere
Realisierung der PoC-Plattform und kénnen nach deren erfolgreichen Etablierung dort fortentwickelt
werden. Diese Pilotprojekte sollen kurzfristig — im Herbst 2017 — starten und auch dazu dienen, die
Synergiepotentiale zwischen den beteiligten Forschungspartnern beispielhaft aufzuzeigen. Die Vor-
haben werden mit dem Ziel aufgesetzt, mittelfristig eine nationale PoC-Plattform zu etablieren, um
die Translation erfolgversprechender Ansatze in Diagnostik, Pravention und v. a. Therapie grundsatz-
lich und nachhaltig zu verbessern.

Perspektivisch ist auch eine Ausdehnung des PoC-Kooperationsformats auf Forschungsbereiche au-
Rerhalb der translationalen Gesundheitsforschung denkbar. Die Initiative konnte so zu einer Blau-
pause fiir eine umfassende nationale Strategie zur Nutzung von Synergiepotentialen zwischen den
Forschungs- und Wissenschaftsorganisationen werden, durch die auf den verschiedensten For-
schungsfeldern die Innovationskraft in Deutschland nachhaltig gestarkt wiirde.

2) Konditionen und Bewertungskriterien

Gegenstand der Forderung

Gefordert werden kénnen erfolgversprechende Kooperationsprojekte in den Bereichen Diagnostik,
Pravention und v. a. Therapie in praklinischen Phasen, fiir die mit absehbarem Aufwand ein friiher
klinischer Wirkungsnachweis (early clinical Proof-of-Concept) realisierbar erscheint. Im Rahmen der
Forderung sind auch klinische Studien an kleinen Patientenzahlen (bei Arzneimittelstudien bis zur
sogenannten Phase Ila) erwiinscht. Die Vorhaben kdnnen auf die Entwicklung von Arzneimitteln und
biologische Verfahren, Diagnostika und in Teilen auch Medizinprodukten (Klasse Ilb / lll nach MPG)
abzielen und missen die Anschlussfahigkeit nach dem Forderzeitraum (Verwertung oder weitere
offentliche Forderung, z.B. in der PoC-Plattform) deutlich machen. Die Vorhaben sollten einen inno-
vativen Charakter und einen hohen medizinischen Nutzen erkennen lassen. Zudem sollten sie sich als
Pilotvorhaben eignen, d.h. libertragbare Grundelemente enthalten und messbare Erfolgskriterien
aufweisen. Es muss eine nachvollziehbare Arbeitsplanung mit ausgewiesenen Meilensteinen vorlie-
gen. Die Projekte sollen inhaltlich (iberzeugend fachliche Expertise aus Helmholtz-Zentren, Fraunhof-
er-Instituten und aus der Hochschulmedizin zusammenbringen, auch eine Industriebeteiligung ist
moglich. Wesentliche Voraussetzung fiir die Projektauswahl ist schlieRRlich auch, dass die IP-Situation
eine Investition rechtfertigt, d.h. geistige Eigentumsrechte geklart und Patentanmeldungen vorhan-
den oder in Vorbereitung sind, Freedom-to-operate besteht sowie eine Verwertungsvereinbarung
zwischen den Partnern vorverhandelt ist. Ein Muster-Konsortialvertrag wird zwischen den Partnern
abgestimmt werden.

Forderbedingungen

Antragsberechtigt sind Konsortien, die jeweils aus mindestens einem Partner der Fraunhofer-
Gesellschaft, der Helmholtz-Gemeinschaft und der Hochschulmedizin bestehen. In besonders be-
grindeten Ausnahmefillen kann von dieser Regelung auch abgewichen werden. Darliber hinausge-
hende Partnerschaften mit anderen auBeruniversitaren Einrichtungen sind méglich, werden aber wie
mogliche Partner aus der Wirtschaft nicht zusatzlich geférdert.
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Die Fraunhofer-Gesellschaft und die Helmholtz-Gemeinschaft (inkl. finanzieller Beteiligung der Helm-
holtz-Zentren in Hohe von 30 %) stellen aus Ihren Budgets jeweils 6 Mio. € zur Verfiigung. Gefordert
werden Personal- und Sachkosten sowie Auftrdge an Dritte; Investitionen nur in begriindeten Einzel-
fallen. Es handelt sich um nicht riickzahlbare Zuschiisse der jeweiligen Organisation an ihre Zuwen-
dungsempfanger, d.h. von der Fraunhofer-Gesellschaft werden Fraunhofer-Institute geférdert und
von der Helmholtz-Gemeinschaft Helmholtz-Zentren. Die Hochschulmedizin kann durch Eigenleistun-
gen, Uber Unterauftrage oder - bei Tragerschaft einer Universitat - im Rahmen der Weiterleitung von
Zuwendungen eingebunden werden. Gemeinkosten sind nicht forderfahig.

Gefordert werden Vorhaben mit einem Umfang von bis zu 1 Mio. € p.a.; in Ausnahmefallen ist ein
hoheres Fordervolumen moglich. Die Gesamtprojektkosten kdnnen durch weitere Eigenanteile hoher
liegen. Die Dauer der Férderung der Vorhaben sollte drei Jahre nicht (iberschreiten. Die Auswahl der
Vorhaben erfolgt auf Basis eines zweistufigen Antrags- und Bewertungsprozesses (Projektskizze und
Vollantrag).

Bewertungskriterien

Analog zum Fokus der Initiative (vgl. Gegenstand der Férderung) werden u.a. folgende Kriterien zur
Bewertung der Skizzen und Vollantrage herangezogen:

- innovativer Forschungsansatz

- passender Reifegrad (praklinische Phase)

- realistischer Validierungserfolg (z.B. early clinical Proof-of-Concept) innerhalb der max. drei-
jahrigen Forderdauer

- Strategie zur Kommerzialisierung (Ausgriindung, Lizenzierung, Verpartnerung etc.) bzw. An-
schlussfahigkeit (z.B. weitere Férderung in klinischen Phasen, Investigator Initiated Trials)

- hoher medizinischer Nutzen

- Eignung als Pilotvorhaben (Ubertragbarkeit und Auswertbarkeit fiir nationale PoC-Plattform)

- nachvollziehbare Arbeitsplanung mit ausgewiesenen Meilensteinen

- Antragstellung durch Konsortien mit Beteiligung von mind. drei kompetenten Partnern

- klare Zuordnung der Arbeitspakete und Darstellung der Synergien

- eindeutige IP-Situation

- Ausfiihrungen zu Verwertungsvereinbarungen und IP-Regeln zwischen den Partnern

3) Auswahlprozess und Projektdurchfiihrung

Antragseinreichung und Auswahlprozess

Im Zuge der Ausschreibung werden auf www.proof-of-concept-plattform.de die Templates fiir die
Antrage veroffentlicht; ebenso sind dort weitere Informationen zur Ausschreibung abrufbar. Die An-
trage sind in englischer Sprache einzureichen. Innerhalb des zweistufigen Prozesses sind durch die
Konsortien zunachst Projektskizzen (ca. 10 Seiten) und nach einer Aufforderung Vollantrage (ca. 25
Seiten) einzureichen.

In Anlehnung an die kiinftigen Strukturen der nationalen PoC-Plattform werden ein Beraterkreis aus
externen Experten und ein Steuerkreis mit Vertretern von Helmholtz, Fraunhofer und Hochschulme-
dizin etabliert. Die Auswahl der zur Einreichung eines Vollantrags aufgeforderten Konsortien auf Ba-
sis der Skizzen trifft der um zwei bis drei externe Experten erweiterte Steuerkreis. Die Auswahl der
forderfahigen Vorhaben aus den eingereichten Vollantragen erfolgt durch ein Gremium, dem sowohl
der Steuer- als auch der Beraterkreis sowie voraussichtlich weitere Vertreter von Industrie und Regu-
lierungsbehérden angehéren.


http://www.proof-of-concept-plattform.de/
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Die eingereichten Vollantrage werden schriftlich durch Fachgutachter bewertet. Im Rahmen einer
Auswahlsitzung werden die Vorhaben durch die Konsortien personlich vorgestellt. Das Auswahlgre-
mium kann Anpassungen im Sinne von Auflagen oder Empfehlungen formulieren. Die finale Forder-
entscheidung liegt bei den Prasidenten der férdernden Organisationen.

Zeitplan
06. April Veroéffentlichung der Ausschreibung
23. Mai Workshop zwischen Experten von Helmholtz, Fraunhofer und Hochschulmedizin
mit folgenden Zielen:
1) Bildung von Konsortien zur Antragstellung
2) Information Uber Ausschreibung
3) Verknilpfung zur nationalen Plattform
30. Juni Frist Einreichung Skizzen
Juli Begutachtung und Entscheidung zu Skizzen
Bewertung, Feedback und Auswahl der besten Konsortien durch gemeinsames
Gremium aus Steuerkreis und Beraterkreis
September Frist Einreichung Vollantrage
Bewertung und Feedback durch Fachgutachter innerhalb von 4 Wochen
November Auswahlsitzung und Bewilligung der ersten Projekte

In Abhangigkeit vom Erfolg der Ausschreibungsrunde 2017 ist eine 2. Auswahlrunde im Jahr 2018
vorgesehen.

Projektbegleitende Qualitatssicherung

Die geforderten Projekte berichten regelmaRig ihren Projektfortschritt im Rahmen von Meilenstein-
berichten (ca. alle sechs Monate) an den Steuerkreis. Zwischenevaluationen unter Einbindung des
Beraterkreises und des Steuerkreises sind jeweils nach einem Jahr vorgesehen. Im Kontext der ersten
Zwischenevaluation werden die Pilotvorhaben zudem dahingehend ausgewertet, welche Implikatio-
nen fir die angestrebte PoC-Plattform sowie fir weitere Fraunhofer-Helmholtz-
Kooperationsprojekte abgeleitet werden kénnen.



