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1. Ziel der Forderung

Die personalisierte Medizin (PM) stellt einen Paradigmenwechsel dar: weg von einem
generalisierten Behandlungsansatz fiir eine Krankheit hin zu einer optimierten Strategie
fiir die Pravention, Diagnose und Behandlung von Krankheiten fiir jedes Individuum, ba-
sierend auf seinen einzigartigen Merkmalen. Dazu zahlen biologische Merkmale (z. B.
Phanotyp, Endotyp, Genotyp) sowie Lebensstil und Umweltfaktoren. Dementsprechend
stellt die PM das Individuum in den Mittelpunkt der Gesundheitsversorgung und zielt
auf eine optimierte Gesundheitsvorsorge, Behandlung und Management von (chroni-
schen) Krankheiten ab. Jiingste Entwicklungen demonstrieren rasante Fortschritte im
Bereich der PM. Das Spektrum der verwendeten Technologien, Methoden und Informati-
onen hat sich stark geweitet und unterstiitzt eine verbesserte Gesundheitsversorgung,
Diagnostik und mafdgeschneiderte Behandlungen, einschlief3lich Rehabilitation und Pra-
ventionsstrategien.

Definition der personalisierten Medizin:

Die Europdische Partnerschaft fiir Personalisierte Medizin (EP PerMed) folgt der Defini-
tion der strategischen Forschungs- und Innovations-Agenda (SRIA) des EU-Projektes
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PerMed (‘Shaping Europe’s Vision for Personalised Medicine’ - 2015)’, die von der Bera-
tungsgruppe des EU-Forschungsrahmenprogramms Horizont 2020 iibernommen
wurde’:

,Personalisierte Medizin bezieht sich auf ein medizinisches Modell, das die Charakterisie-
rung des Phdnotyps und des Genotyps (z. B. molekulares Profiling, medizinische Bildge-
bung, Lebensstildaten) einsetzt, um spezifisch fiir jeden Menschen und zur richtigen Zeit
mafigeschneiderte Behandlungsstrategien anzubieten und/oder um die Prddisposition fiir
eine Krankheit zu bestimmen und/oder um eine rechtzeitige und gezielte Prdvention zu er-
maglichen.”

Zusatzliche Informationen sind im Bericht ,Advice for 2018-2020“ der Horizont 2020
Beratungsgruppe fiir die gesellschaftliche Herausforderung 1, ,Health, Demographic
Change and Well-being"“ ersichtlich:

Verschiedene Begriffe werden synonym zum Begriff ,personalisierte Medizin“ verwen-
det, vor allem ,Prazisionsmedizin“ und ,stratifizierte Medizin“. Auch wenn es feine Un-
terschiede in der wortlichen Bedeutung dieser Begriffe geben mag, beziehen sie sich in
der Praxis meist auf das gleiche Konzept. Die stratifizierte Medizin (verwendet haupt-
sdchlich in Grof3britannien) bezieht sich mehr auf die Behandlung, wahrend die Prazisi-
onsmedizin (verwendet hauptsachlich in den USA) eine relativ breite Bedeutung hat, da
sie sich auf die P4-Medizin (pradiktiv, praventiv, personalisiert und partizipativ) be-
zieht. Dieser Bekanntmachung liegt der Begriff der PM zugrunde, weil er am besten das
Ziel beschreibt, die Behandlung auf der Grundlage entsprechender Genotyp- und Phéno-
typ-Daten effektiv an das ,personliche Profil“ des Individuums anzupassen. Auf der
Grundlage individueller Profile zielt die PM darauf ab, das optimale Behandlungskon-
zept zu ermitteln und dabei die Wirksamkeit von Therapien zu erhéhen und uner-
wiinschte Effekte zu vermeiden.

Die Europaische Partnerschaft fiir personalisierte Medizin, EP PerMed, fungiert als Platt-
form fiir die Koordination und Abstimmung nationaler und regionaler Forschungs- und
Innovationsprogramme (F&I) und setzt die "Strategische Forschungs- und Innovationsa-
genda (SRIA) fiir personalisierte Medizin (2023)", SRIA for PM (2023)°, durch gezielte
Finanzierung von Forschung, Entwicklung und Innovation um. Die Finanzierung trans-
nationaler Verbundforschung ist eine gemeinsame Aktivitat zur weiteren Verbesserung
der Zusammenarbeit zwischen den relevanten Akteurinnen und Akteure in ganz Europa
und dariiber hinaus, um den Nutzen von PM-Ansitzen zu maximieren, Ressourcen zu

k https://www.icpermed.eu/media/content/PerMed SRIA.pdf

2

European Commission. Advice for 2016/2017 of the Horizon 2020 Advisory Group for Social Challenge 1, “Health,
Demo-graphic Change and Wellbeing”, July 2014: https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/EN/TXT/?uri=0J%3AC%3A2015%3A421%3AFULL

3
https://www.eppermed.eu/action-areas/sria/
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biindeln und substantielle Investitionen in diesem Bereich zu erreichen. Um eine effizi-
ente Nutzung und Zuganglichkeit neuer und verbesserter PM-Ansatze zu gewahrleisten,
missen die Konsortien in den EP PerMed-Foérderantragen multidisziplinar und sekto-
riibergreifend aufgestellt sein, d.h. die akademische Welt (Universitaten, 6ffentliche und
private gemeinnttzige Forschungseinrichtungen), klinische Einrichtungen und Organi-
sationen des Offentlichen Gesundheitswesens sowie die Industrie (Spin-offs, Start-ups,
KMU und europdische Biotechnologieunternehmen und Pharma-Industrie) einbeziehen,
aber auch die Bedeutung der Endnutzerperspektive, wie Patientinnen und Patienten,
Biirgerinnen und Biirger, Klinikerinnen und Kliniker und Gesundheitsdienstleistende,
berticksichtigen.

Personalisierte Behandlungen sind fiir eine Vielzahl von Krankheiten noch nicht zugang-
lich. Die haufig sehr unterschiedlichen klinischen Manifestationen und unterschiedli-
chen Reaktionen auf Behandlungen sind trotz grof3er Fortschritte in der Erforschung
der Krankheitspathogenese oft noch unverstanden. Diese Wissensliicken fithren dazu,
dass wichtige Zielmolekiile wie Proteine, Nukleinsduren oder andere Molekiile, deren
Aktivitat oder Funktion durch ein (oder mehrere) Wirkstoff(e) verandert werden
konnte, nicht genutzt werden und Behandlungen oder Medikamente nur unzureichend
oder gar nicht verfiligbar sind.

Ziel der vorliegenden, von der EU ko-finanzierten Fordermafinahme ist die Identifizie-
rung oder Validierung von Zielmolekiilen zur Entwicklung neuer PM-Ansatze zur Pra-
vention, Diagnose, und Behandlung von Krankheiten. Kombiniert werden soll die Erfor-
schung der Zielmolekiile mit der Entwicklung therapiebestimmender oder -begleitender
Biomarker die die Stratifizierung von Patientinnen und Patienten oder die friihzeitige
Uberwachung des Behandlungserfolgs ermoglichen (,,companion diagnostics“). Dariiber
hinaus soll mit dieser Fordermafdnahme die interdisziplindre Zusammenarbeit zwischen
praklinischer und klinischer Forschung verbessert und die Einbindung weiterer imple-
mentierungsrelevanter Akteure erméglicht werden, um eine effiziente Ubernahme von
validierten PM-Ansatzen in die klinische Praxis zu gewahrleisten.

Zuwendungszweck

Der Zuwendungszweck besteht in der Unterstiitzung von transnationalen Forschungs-
verbilinden, die darauf abzielen, neuartige Zielmolekiile fiir Ansdtze der personalisierten
Medizin zu identifizieren oder zu validieren. Dies soll in den Forschungsprojekten mit
der Entwicklung von begleitenden Biomarkern oder anderen prognostischen oder pra-
diktiven Markern verkniipft werden (,,companion diagnostics®).

Die zu erwartenden Ergebnisse miissen einen konkreten Erkenntnisgewinn fiir kiinftige
Verbesserungen in der Gesundheitsforderung, Pravention oder Therapie im Bereich der
PM erbringen.
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Die Ergebnisse der geforderten Vorhaben diirfen nur in der Bundesrepublik Deutsch-
land und in den benannten Partner-/Ziellaindern oder dem EWR" und der Schweiz ge-
nutzt werden.

Die unten aufgefiihrten 39 Forderorganisationen geben gemeinsam die transnationale
Bekanntmachung 2024 (EP PerMed Joint Transnational Call 2024 (JTC2024)) heraus.
Der englischsprachige Bekanntmachungstext kann unter

https://www.eppermed.eu/jtc2024/

eingesehen werden. Er bildet die inhaltliche Grundlage der vorliegenden Bekanntma-
chung. Es wird dringend empfohlen, den englischsprachigen Bekanntmachungstext im
Sinne einer zielfihrenden internationalen Konzeption von Antragen fiir Forschungsko-
operationen zu beachten.

Fir die Umsetzung der nationalen Projekte gelten die jeweiligen nationalen Richtlinien
bzw. die Richtlinien der jeweiligen Forderorganisationen (siehe auch Anhang 2 des eng-
lischsprachigen Bekanntmachungstextes und , Guidelines for Applicants").

Der JTC2024 wird von der Europdischen Union (EU) ko-finanziert und vom EP PerMed
Joint Call Secretariat (JCS) koordiniert.

Der Aufruf wird gemeinsam von den folgenden Forderorganisationen in ihren jeweiligen
Regionen/Landern herausgegeben und unterstiitzt:

- Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG), Deutsches Zentrum fiir Luft- und
Raumfahrt e.V. - Projekttrager (DLR), Deutschland;

- Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF), Deutsches Zentrum fiir
Luft- und Raumfahrt e.V. - Projekttrager (DLR), Deutschland;

- Sachsisches Staatsministerium fiir Wissenschaft, Forschung, Kultur und Touris-
mus (SMWK), Sachsen (Deutschland);

- Vlaams Gewest - Flandern Innovation & Unternehmertum - Flamische Regierung
(VLAIO), Flandern (Belgien);

- Forschungsstiftung Flandern (FWO), Flandern (Belgien);
- Service Public De Wallonie (SPW EER), Wallonien (Belgien);

- Fonds fiir wissenschaftliche Forschung - FNRS (F.R.S.-FNRS), Wallonien-Briissel
Federation, Wallonien (Belgien);

- Innovationsfonds Danemark (InnoFond), Danemark;
- Estnischer Forschungsrat (ETAg), Estland;
- Business Finnland (BFRK), Finnland;

“ EWR = Européischer Wirtschaftsraum
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- Finnische Akademie (AKA), Finnland;

- Nationale Forschungsagentur Frankreichs (ANR), Frankreich;

- Gesundheitsforschungsausschuss (HRB, Irland);

- Wissenschaftsstiftung Irland (SFI), Irland;

- Islandisches Zentrum fiir Forschung (RANNIS), Island;

- Gesundheitsministerium, Biiro des leitenden Wissenschaftlers (CSO-MOH), Israel;
- Italienisches Gesundheitsministerium (IT-MoH), Italien;

- Italienisches Ministerium fiir Universitaten und Forschung (MUR), Italien;

- Regionale Stiftung fiir biomedizinische Forschung (FRRB), Lombardei (Italien);
- Region Toskana (RT), Toskana (Italien);

- Lettischer Rat fiir Wissenschaft (LZP), Lettland;

- Forschungsrat Litauen (LMT), Litauen;

- Nationaler Forschungsfonds (FNR), Luxemburg;

- Niederlandische Organisation fiir Gesundheitsforschung und Entwicklung (ZON),
Niederlande;

- Forschungsrat von Norwegen (RCN), Norwegen;

- Osterreichischer Wissenschaftsfonds (FWF), Osterreich;

- Nationales Zentrum fiir Forschung und Entwicklung (NCBR), Polen;
- Stiftung fiir Wissenschaft und Technologie (FCT), Portugal;

- Vizeprasidentschaft der Regionalregierung der Azoren (VP-GRA)), Azoren (Portu-
gal);

- Kommission fiir regionale Koordinierung und Entwicklung Centros (CCDRC),
Centro (Portugal);

- Exekutivagentur fiir die Finanzierung von Hochschulbildung, Forschung, Ent-
wicklung und Innovation (UEFISCDI), Rumanien;

- Schwedischer Forschungsrat (SRC), Schweden;*

- Schwedische Regierungsbehorde fiir Innovationssysteme (VINNOVA), Schweden;
- Nationales Institut fiir Gesundheit Carlos III (ISCIII), Spanien;

- Gesundheitsabteilung der Regierung Katalonien (DS-CAT), Katalonien (Spanien);
- Regierung von Navarra (CFN), Navarra (Spanien);

- Rat fiir wissenschaftliche und technologische Forschung der Tiirkei (TUBITAK),
Turkei;
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- Nationales Biiro fir Forschung, Entwicklung und Innovation (NKFIH), Ungarn.

* Die endgtltige Entscheidung tiber die Teilnahme steht noch aus.

2. Gegenstand der Forderung

Gefordert werden sollen transnationale und interdisziplinare Forschungsverbiinde, die
mit ihrer Forschung zur Identifizierung neuartiger oder zur Validierung bereits bekann-
ter, potenzieller Targets fiir die personalisierte Behandlung wichtiger Krankheiten bei-
tragen. Die Forschung zu neuen und fortgeschrittenen Targets muss ferner mit der For-
schung zu therapiebestimmenden und therapiebegleitenden Biomarkern (,,companion
diagnostics“) kombiniert werden.

Je nach Entwicklungsstand konnen sich die Projektskizzen auf einen der folgenden An-
satze konzentrieren:

1.) Identifizierung neuartiger Targets zur Entwicklung eines konkreten, umsetzbaren
PM-Ansatzes in Kombination mit Forschung zu therapiebestimmenden oder thera-
piebegleitenden Biomarkern (,,companion diagnostics“), ausgehend von einer klar
umschriebenen biologischen/klinischen Hypothese. Antragstellenden wird emp-
fohlen, vorhandene klinische Daten als Grundlage fiir die Identifikation von Tar-
gets zu nutzen.

2.) Weitere Entwicklung oder Validierung bereits bekannter, aber noch nicht etablier-
ter Targets fiir einen PM-Ansatz, einschlief3lich Forschung zu therapiebestimmen-
den oder therapiebegleitenden Biomarkern (,,companion diagnostics“). Dazu zdh-
len sowohl die Validierung in vitro und in Tiermodellen (Proof-of- Principle-Stu-
dien), frithe Pharmakologie- und Toxizitdts-Tests sowie explorative klinische Stu-
dien zum Nachweis der klinischen Einsetzbarkeit (Proof-of-Concept-Studien).

Es konnen nur explorative klinische Studien mit einer geringen Zahl an Patientinnen
und Patienten bzw. Probandinnen und Probanden gefordert werden, die auf den Nach-
weis der therapeutischen Beeinflussbarkeit des untersuchten Zielmolekiils oder den
Nachweis seiner klinischen Einsetzbarkeit abzielen. Dies soll mit einer Stratifizierung
der jeweiligen Patientinnen und Patienten mit Hilfe von Companion Diagnostics verbun-
den werden. Die Studien sollten so konzipiert sein, dass eine spatere Skalierbarkeit mog-
lich ist, auch wenn Studien in gréfserem Umfang im Rahmen der vorliegenden Bekannt-
machung nicht geférdert werden konnen. Detailliertere Informationen zu den moéglichen
Studienarten sind der englischsprachigen Bekanntmachung zu entnehmen.
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Klinische Studien, die eine grofdere Anzahl von Patientinnen und Patienten einschlief3en,
z. B. zum Wirksamkeitsnachweis neuer Arzneimittel, sind nicht Gegenstand der Forde-
rung.

Die Forschung zu therapiebestimmenden oder therapiebegleitenden Biomarkern muss
zwingend mit dem Zielmolekiil verbunden sein, das der Hauptgegenstand des vorge-
schlagenen Projekts ist. Dartiber hinaus konnen Vorhaben auf diagnostische, pradiktive
oder prognostische Biomarker oder Biomarker-Sets ausgerichtet sein.

Die Forschung zu therapiebestimmenden oder therapiebegleitenden Biomarkern kann
u.a. beinhalten:

o Weiterentwicklung und Validierung von Biomarkern als neues therapiebestim-
mendes oder -begleitendes Diagnostikum fiir PM-Ansatze

e Forschung zur Nutzung bekannter Biomarker fiir PM Ansétze bei anderen Krank-
heiten;

e Forschung zur Verbesserung der Nachweismethoden fiir bekannte Biomarker
(z. B. an Blutproben vs. Gewebe).

Die Antragstellenden miissen Vorarbeiten vorlegen, die das Stratifizierungspotenzial des
Biomarkers bzw. Biomarker-Sets und seinen voraussichtlichen Nutzen fiir die Patientin-
nen und Patienten belegen. Die Vorarbeiten miissen im Antrag dargestellt und durch
entsprechende Veroffentlichungen oder Antrage auf geistige Eigentumsrechte begriin-
det und dokumentiert werden. Wenn die Forschung an einem Zielmolekiil nicht mit For-
schung zu therapiebestimmenden oder therapiebegleitenden Biomarkern verkniipft
werden kann, ist dies im Antrag ausfiihrlich zu begriinden und es muss eine alternative
Strategie dargelegt werden, wie der Ansatz personalisiert werden kann.

Zusatzlich konnen die Konsortien sich mit weiteren Forschungsfragen befassen, wenn
diese zur Identifizierung oder Validierung des Zielmolekiils notwendig und zum Ent-
wicklungsstand des Projektes passend sind.

Dazu zihlen:

e Nutzung vorhandener klinischer und Versorgungsdaten (,,real world data“) zu-
satzlich zur praklinischen Forschung zur Validierung des Targets;

e Forschung, die die Funktion der relevanten Zielmolekiile in der Krankheitspatho-
logie ndher untersucht oder Moglichkeiten zur Veranderung ihrer Funktionalitat
weiterverfolgt;

e Forschung zur Anwendung bekannter Targets/Medikamente fiir eine neue PM-
Indikation;

e Forschung zu Pharmakogenomik, Dosisoptimierung, Pharmakovigilanz von PM-
Medikamenten und Optimierung von Multi-Medikationseinstellungen. Dies
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konnte zum Beispiel (pra-)klinische pharmakogenetische Forschung zur Untersu-
chung der Wechselwirkungen zwischen Genen und Medikamenten umfassen.

e Forschung, die die Harmonisierung von Qualitatsstandards fiir die Sammlung,
Verarbeitung und Analyse von Proben fordert;

Forschungsprojekte zu allen Krankheitsbildern werden gefordert. Sie sollen einen rele-
vanten klinischen Bedarf adressieren und Aktivititen umfassen, die eine effiziente Uber-
nahme des entwickelten PM-Ansatzes in die klinische Praxis unterstiitzen, mit dem Ziel,
dass "die Forschung von heute die Gesundheitsversorgung von morgen ist". Auferdem
soll die praklinische Identifizierung neuer Zielmolekiile auf Basis klinischer Daten und
Erfahrungen erfolgen und so die klinische Relevanz erhéhen.

Von der Forderung ausgenommen sind Projekte, deren einziges Forschungsziel die Iden-
tifizierung neuer Biomarker ist. Dennoch muss Kern eines jeden Antrags die Identifizie-
rung oder Validierung eines Zielmolekiils fiir die PM sein.

Weitergehende Informationen sind dem englischsprachigen Bekanntmachungstext und
den ,Guidelines for Applicants” zu entnehmen.

Aspekte, die bei der Ausarbeitung von Projektantragen zu beriicksichtigen sind:

Projektantrage sollen interdisziplinar angelegt sein und die potenziellen Auswirkungen
auf den Krankheitsverlauf oder die Pravention durch PM sowie den Mehrwert der trans-
nationalen Zusammenarbeit klar aufzeigen. Dazu gehoren die gemeinsame Nutzung von
Ressourcen (z. B. Register, Diagnosen, Biobanken, Modelle, Datenbanken, elektronische
Gesundheitsakten, Diagnose- und Bioinformatik-Tools), Plattformen/Infrastrukturen,
Interoperabilitiat von Daten, Harmonisierungsstrategien und die gemeinsame Nutzung
von spezifischem Wissen, das fiir das Projekt und den PM-Bereich wichtig ist.

Es sollen die fiir das Forschungsprojekt notwendigen Expertisen und Ressourcen aus
dem akademischen Bereich, dem klinischen/6ffentlichen Gesundheitssektor (z. B. pri-
mare und spezialisierte Gesundheitsfachkrafte), den Patientenorganisationen und priva-
ten Partnern zusammengefiihrt werden, um die Implementierung von PM-Ansatzen zu
unterstttzen. Die Forschungsgruppen innerhalb eines Konsortiums sollten Forschende
aus einem breiten Spektrum relevanter wissenschaftlicher Disziplinen und Forschungs-
bereiche umfassen und iiber das notwendige Fachwissen verfiigen, um die vorgeschlage-
nen Ziele zu erreichen, d.h. neben der praklinischen und klinischen Forschung sind wis-
senschaftliche Projektmitglieder mit Fachwissen in den Bereichen Bioinformatik, ELSA-
Forschung, Implementierungsforschung oder gesundheitsokonomischer Forschung will-
kommen (siehe hierzu auch ,Guidelines for Applicants)“. Die einzelnen Projektpartner in-
nerhalb eines gemeinsamen Antrags sollen sich gegenseitig erganzen. Die vorgeschlage-
nen Arbeiten sollen neuartige und ehrgeizige Ideen enthalten und innovative PM-L6sun-
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gen fordern, um wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn in Patientinnen- und Patienten-
nutzen umzuwandeln. Die vorgeschlagenen Arbeiten sollten aufderdem eine angemes-
sene Analyse der ethischen und rechtlichen Aspekte im Zusammenhang mit der For-
schung gewahrleisten, z. B. die gemeinsame Nutzung von Daten und den Schutz der Pri-
vatsphare.

Antragstellende Konsortien werden nachdriicklich aufgefordert, Partner aus den ge-
nannten Kategorien einzubeziehen, um dem multidisziplinaren Charakter dieser Be-
kanntmachung Rechnung zu tragen, die darauf abzielt, Partner auf verschiedenen Ebe-
nen der Wertschopfungskette einzubeziehen. Die Anzahl der Partner, deren Zuordnung
zu den genannten Kategorien und ihr Forschungsbeitrag sollten den Zielen der Bekannt-
machung und des Forschungsprojekts angemessen sein und im Hinblick auf die interna-
tionale Beteiligung ein ausgewogenes Verhaltnis aufweisen. Diese Punkte spiegeln sich
auch in den Bewertungskriterien wieder. Jedes Konsortium sollte die kritische Masse an
Akteuren beinhalten, die notwendig ist, um die ehrgeizigen wissenschaftlichen Ziele zu
erreichen, und sollte den Mehrwert der Zusammenarbeit klar aufzeigen.

Partizipation von Endnutzerinnen und Endnutzern

EP PerMed unterstiitzt nachdriicklich die aktive Einbeziehung von Endnutzerinnen und
Endnutzern in die vorgeschlagenen Forschungsprojekte. Ziel ist es, ein Bewusstsein flr
die hier behandelten Fragestellungen zu schaffen, Wissen zu teilen und den Dialog zwi-
schen Forschenden, Personen aus Gesundheitsberufen, politischen Entscheidungstra-
gern, der Industrie, Experten im Bereich Ethik und Recht und der allgemeinen Bevolke-
rung zu verbessern.

Dementsprechend werden die antragstellenden Konsortien gebeten, den Grad der Betei-
ligung von Endnutzerinnen und Endnutzern in den verschiedenen Phasen der For-
schungskonzeption, der -Durchfiihrung, sowie in der -Analyse, -Verbreitung und Nut-
zung der Ergebnisse zu beschreiben. Das Ausmaf? der Biirgerinnen- und Biirger-/Patien-
tinnen und Patientenbeteiligung kann je nach dem Kontext der vorgeschlagenen For-
schungsarbeiten und den regionalen/nationalen Vorschriften der beteiligten Férderor-
ganisationen variieren. Es wird empfohlen, einen Plan fiir die Patientinnen- und Patien-
tenbeteiligung zu entwickeln, in dem die Aktivitdten und Methoden fiir die Beteiligung
der Patientinnen und Patienten beschrieben werden.

Patientenorganisationen konnen als Partner in Konsortien einbezogen werden (mit ei-
gener Finanzierung oder aus Fordermitteln im Rahmen dieser Bekanntmachung, sofern
nach regionalen/nationalen Zuwendungsvorschriften férderfahig). Unabhdngig von den
Finanzierungsquellen sollten zu einem Partner, der mit eigenen Mitteln teilnimmt, Anga-
ben zu dessen beabsichtigter Einbindung gemacht werden (Verpflichtungserklarung).
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Die Einbeziehung von Patientenorganisationen stellt einen Unterpunkt der Bewertung
dar (siehe Nummer 4.1).

Gender-Aspekte:

Es ist ausdriicklich erwtinscht, in den beantragten Projekten Gender-Aspekte sowie un-
terreprasentierte Bevolkerungsgruppen (z. B. ethnische Minderheiten) oder unterrepra-
sentierte Patientenuntergruppen (z. B. Kinder oder dltere Menschen) sowie soziale
Komponenten (z. B. unterschiedliche wirtschaftliche und bildungsbezogene Hinter-
grinde) zu beachten. Die Gender-Aspekte beziehen sich nicht nur auf die Geschlechter-
verteilung und Rollen innerhalb der Forschungsteams, sondern auch auf die Einbezie-
hung einer geschlechtsspezifischen Analyse® in die Forschung selber.

Die Berticksichtigung von Gender-Aspekten ist Teil eines Begutachtungskriteriums
(siehe Nummer 4.1).

Von der Forderung ausgenommen sind Ansatze, die bereits in anderen Férderprogram-
men unterstiitzt werden oder bereits in der Vergangenheit Gegenstand einer Bundesfor-
derung waren. In der Projektskizze ist dazu Stellung zu nehmen, ob die beantragten Ar-
beiten bereits bei anderen Begutachtungsprozessen, wie z. B. anderen transnationalen
Bekanntmachungen oder nationalen/regionalen Fordermaf3nahmen eingereicht wur-
den. Ein gleichzeitiges Einreichen eines Projekts bei mehreren Bekanntmachungen soll
vermieden werden. Doppelférderung ist nicht zulassig.

3. Zuwendungsempfinger

Antragsberechtigt sind Einrichtungen und Trager, staatliche und nichtstaatliche (Fach-
JHochschulen, aufderuniversitare Forschungseinrichtungen, gemeinniitzige Koérperschaf-
ten (z. B. eingetragene Vereine, Stiftungen und gemeinniitzige GmbHs) sowie Unterneh-
men der gewerblichen Wirtschaft.

Kleine und mittlere Unternehmen oder ,KMU"“ im Sinne dieser Féorderbekanntmachung
sind Unternehmen, die die Voraussetzungen der KMU-Definition der Europaischen
Union (EU) erfiillen.

° Antragstellenden wird der weiterfihrende Link empfohlen, um die Qualitat der Antrage in Bezug auf die Integration von ge-
schlechtsspezifischen Aspekten zu verbessern: http://www.cihr-irsc.gc.ca/e/49347.html. Zu beachten ist auch die Arbeit der
Europaischen Kommission zur Gleichstellung in der Forschung: https://ec.europa.eu/research/swafs/index.cfm?pg=po-
licy&lib=gender
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Der Zuwendungsempfanger erklart gegentiber der Bewilligungsbehorde seine Einstu-
fung gemafd Anhang I der Allgemeinen Gruppenfreistellungsverordnung (AGVO) bzw.
KMU-Empfehlung der Europdischen Kommission, im Rahmen des schriftlichen Antrags.

Zu den Bedingungen, wann staatliche Beihilfe vorliegt/nicht vorliegt, und in welchem
Umfang beihilfefrei geférdert werden kann, siehe FuEul-Unionsrahmen.

Forschungseinrichtungen, die gemeinsam von Bund und Landern grundfinanziert wer-
den sowie Ressortforschungseinrichtungen kdnnen nur unter bestimmten Vorausset-
zungen eine Forderung fir ihren zusatzlichen vorhabenbedingten Aufwand bewilligt
werden.

Zum Zeitpunkt der Auszahlung einer gewahrten Zuwendung wird das Vorhandensein
einer Betriebsstatte oder Niederlassung (Unternehmen) bzw. einer sonstigen Einrich-
tung, die der nichtwirtschaftlichen Tatigkeit des Zuwendungsempfangers dient, in
Deutschland verlangt.

4. Fordervoraussetzungen/Zuwendungsvo-
raussetzungen

Ein Eigeninteresse wird vorausgesetzt. Dieses ist durch die Einbringung eines Eigenan-
teils (Eigenmittel oder Eigenleistung) in Hohe von mindestens 10 % der in Zusammen-

hang mit dem Vorhaben stehenden finanziellen Aufwendungen deutlich zu machen. Bei
Zuwendungen an Unternehmen sind ggf. die Beihilferichtlinien der Europaischen Union
zu beachten.

Kooperationen

Fiir die Durchfithrung von Vorhaben mit mehr als einem Partner bilden die Antragstel-
lenden einen Verbund. Die Verbundpartner miissen ihre Rechte und Pflichten, die sich
aus dem Vorhaben ergeben, in einem schriftlichen Kooperationsvertrag regeln. Weitere
Details sind dem ,Merkblatt zur Kooperationsvereinbarung von Verbundvorhaben“ zu
entnehmen. Der Vorhabenbeschreibung, die in der ersten Stufe des zweistufigen Verfah-
rens eingereicht wird (siehe Abschnitt 8.2 Verfahren), miissen zunachst lediglich form-
lose Kooperationserklarungen beigefiigt werden.

Alle Verbundpartner, auch Forschungseinrichtungen im Sinne von Artikel 2 (Nummer
83) AGVO, stellen sicher, dass im Rahmen des Verbundes keine indirekten (mittelbaren)
Beihilfen an Unternehmen flief3en. Dazu sind die Bestimmungen von Nummer 2.2 der
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Mitteilung der Europdische Kommission zum Unionsrahmen fiir staatliche Beihilfen zur
Forderung von Forschung, Entwicklung und Innovation (ABL C 198 vom 27.6.2014, S. 1)
zu beachten.

Vorleistungen

Die Antragstellenden miissen durch einschlagige Vorarbeiten in Forschung und Ent-
wicklung zu Themen der PM ausgewiesen sein.

Zusammenarbeit

In die Verbilinde miissen alle zur Bearbeitung erforderlichen Partner aus Wissenschaft
und Praxis einbezogen werden. Dazu gehoren auch Betroffene oder ihre Vertretungen.

Von den Partnern eines Verbundes ist eine Verbundkoordination zu benennen, die an-
tragsberechtigt bei einer der in Nummer 1 genannten Forderorganisationen sein muss.
Die Benennung einer Co-Koordination ist nicht erlaubt. Der Koordination vertritt das
Projekt nach aufden und in der Interaktion mit den Férderern, insbesondere mit dem EP
PerMed Joint Call Secretariat (JCS) und dem Call Steering Committee. Sie ist verantwort-
lich fiir das interne wissenschaftliche Management, wie z. B. Projekt Monitoring, Be-
richtspflichten und Verwaltung der Rechte an geistigem Eigentum (IPR). Die Partner ei-
nes Verbundprojekts regeln ihre Zusammenarbeit in einer schriftlichen Kooperations-
vereinbarung. Alle Verbundpartner, auch Forschungseinrichtungen im Sinne von Artikel
2 (Nummer 83) AGVO, stellen sicher, dass im Rahmen des Verbundes keine indirekten
(mittelbaren) Beihilfen an Unternehmen fliefen. Dazu sind die Bestimmungen von Num-
mer 2.2 des FuEul Unionsrahmens zu beachten. Die Verbundkoordination ist fiir die Er-
stellung und Versendung der von allen Partnern unterzeichneten Kooperationsvereinba-
rung an des JCS verantwortlich. In der Kooperationsvereinbarung muss festgehalten
werden, dass Finanzierungs- und Verwaltungsangelegenheiten bilateral zwischen jedem
Projektpartner und seinem Geldgeber geregelt werden. Den Konsortien wird dringend
empfohlen, diese Vereinbarung vor dem offiziellen Projektstart zu unterzeichnen. In je-
dem Fall sollte die Vereinbarung spatestens sechs Monate nach dem wissenschaftlichen
Projektstart unterzeichnet werden. Es kdnnen abweichende Bestimmungen regionaler
und nationaler Férderorganisationen beziiglich der Forderung nach der Konsortialver-
einbarung gelten. Der Datenmanagementplan des Konsortiums muss spatestens drei
Monate nach Beginn des wissenschaftlichen Projekts beim JCS eingereicht werden.

Geforderte Konsortien miissen ein gemeinsames Datum fiir den wissenschaftlichen Pro-
jektbeginn festlegen, das als Bezugsdatum fiir die jahrlichen Fortschrittsberichte und
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den Abschlussbericht gegentiber EP PerMed gilt. Das gemeinsame Datum fiir den wis-
senschaftlichen Projektbeginn muss in der Konsortialvereinbarung (CA) des Projekts an-
gegeben werden.

Die Verbundkoordination muss im Namen der Konsortialpartner jahrliche wissenschaft-
liche Fortschrittsberichte in englischer Sprache und am Ende der Projektlaufzeit einen
wissenschaftlichen Abschlussbericht des transnationalen Projekts beim JCS einreichen.
Eine entsprechende Berichtsvorlage wird zur Verfligung gestellt. Die einzelnen Projekt-
partner haben gegebenenfalls weiterhin noch Berichtspflichten gegeniiber ihrer natio-
nalen/regionalen Forderorganisation. Dartiber hinaus kénnen die Verbundkoordinatio-
nen aufgefordert werden, die Projektergebnisse auf den EP PerMed-Veranstaltungen zu
prasentieren, und sie kdnnen zur Teilnahme an mindestens zwei Statusseminaren einge-
laden werden. Die Reisekosten fiir die Teilnahme an diesen obligatorischen Treffen soll-
ten in den Budgetpldanen des Antrags enthalten sein. Bei Veranstaltungen, die online or-
ganisiert werden, werden alle Partner der Konsortien zur Teilnahme aufgefordert.

Die Verbundkoordination muss das JCS unverziiglich iiber jede wesentliche Anderung
im Arbeitsplan oder in der Zusammensetzung des Konsortiums informieren.

Nach der positiven Forderentscheidung miissen die Verbundkoordinationen eine Pro-
jektzusammenfassung vorlegen, die fiir Kommunikations- und Verbreitungszwecke ge-
eignet ist. Dariiber hinaus wird von den Empfangern der Fordermittel erwartet, dass sie
sich wahrend des Forderzeitraums (obligatorisch) und dariiber hinaus an allen von EP
PerMed initiierten Kommunikationsaktivitaten oder Evaluierungsumfragen beteiligen
und dazu beitragen.

Kontaktpersonen fiir die nationalen Férderorganisationen und fiir das EP PerMed ]JCS
sind die Leiterinnen bzw. Leiter der jeweiligen Teilprojekte.

Zusammensetzung der antragstellenden Konsortien

Jeder transnationale Verbund muss mindestens drei Partner aus drei EU Mitgliedsstaa-
ten oder assoziierten Landern’® beinhalten, deren Forderorganisationen bei dieser Be-
kanntmachung teilnehmen (siehe Nummer 1)’. Jeder dieser Partner muss fiir eine der
genannten Forderorganisationen antragsberechtigt sein und Forderung beantragen. Alle

° Hinweise flr assoziierte Lander und Drittlander zu Horizon Europe: https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportuni-
ties/docs/2021-2027/common/guidancel/list-3rd-country-participation_horizon-euratom_en.pdf

! Wenn ERDF Férderung genutzt wird, gilt Folgendes: ,(...) muss mindestens drei Partner aus drei EU Mitglieds-staaten oder
alternativ zwei Partner aus EU Mitgliedsstaaten und mindestens einen Partner aus Assoziierten Landern beinhalten, (...)".
Siehe ,Guidelines for Applicants”.
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drei Institutionen miissen rechtlich voneinander unabhangig sein. Innerhalb eines Ver-
bundes dirfen sich maximal zwei Partner aus demselben Land beteiligen, inbegriffen
sind Partner, die nicht antragsberechtigt sind und ihre Teilnahme anderweitig finanzie-
ren (siehe unten). Generell gilt, dass maximal zwei Partner eines Konsortiums eine Fi-
nanzierung bei der gleichen Férderorganisation beantragen diirfen. Fiir das BMG sowie
fiir einige weitere Forderorganisationen ist die Zahl antragsberechtigter Partner pro
Konsortium auf einen Partner limitiert (siehe auch unten bzw. ,Guidelines for Applica-

«

nts*,

https://www.eppermed.eu/jtc2024/).

Partner, die nicht bei einer der teilnehmenden Férderorganisationen antragsberechtigt
sind, z. B. aus nicht teilnehmenden Landern oder nicht zuwendungsberechtigt laut der
nationalen/regionalen Bedingungen, kdnnen sich an Projekten mit bereits mindestens
drei antragsberechtigten Partnern beteiligen, sofern die Finanzierung ihrer Teilnahme
anderweitig gesichert ist. Sie werden als gleichberechtigte Partner angesehen und sind
in die formlosen Projektskizzen bzw. die ausfiihrlichen Projektbeschreibungen entspre-
chend zu integrieren. Zu beachten ist, dass maximal eine Forschergruppe mit eigenem
Budget an einem Verbund beteiligt sein kann, wobei dieses Budget nicht mehr als 30 %
der Gesamtkosten des transnationalen Konsortiums betragen sollte. Ein formloses
Schreiben ist in diesem Fall der ausfiihrlichen Projektbeschreibung (siehe Nummer
8.2.2) als Anhang beizufiigen, in dem der entsprechende Partner seine Absicht zur Teil-
nahme am Projekt und die geplante Finanzierung seiner Arbeiten darlegt. Es gilt auch in
diesem Fall, dass mindestens drei Forschergruppen am Antrag beteiligt sein miissen, die
bei einer der in Nummer 1 genannten Férderorganisationen antragsberechtigt sind. Die
maximale Anzahl von sechs bzw. sieben Forschergruppen (siehe Erweiterungskonzept)
darf auch in diesem Fall nicht tiberschritten werden, da die Forschergruppe mit eigenem
Budget als Projektpartner mitgezahlt wird.

Um die erforderlichen Patientendaten oder Biomaterialien fiir die vorgeschlagene Studie
zu erhalten, mochte ein Verbund eventuell mit anderen Zentren zusammenarbeiten.
Wenn die einzige Rolle dieser Zentren in der Bereitstellung von Patientendaten und/o-
der -proben fiir die Studie besteht, werden sie nicht als Partner des Konsortiums ge-
zahlt, kobnnen aber auf andere Weise eingebunden werden, z. B. iiber eine Kooperations-
vereinbarung oder einen Unterauftrag.

Die maximale Anzahl der Partner pro Verbund ist in der Phase der Projektskizzen gene-
rell sechs (maximal zwei Partner pro Land mdglich). Ausnahme: Das Konsortium kann
sieben Partner umfassen, wenn ein dritter Partner eines Landes aufgenommen wird, die
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Forderung der drei Partner aber von mindestens zwei unterschiedlichen Férderorgani-
sationen des jeweiligen Landes getragen wird und die zuvor geschilderten Regeln zur
Zusammensetzung der Konsortien eingehalten werden.

Erweiterungskonzept

EP PerMed ist bestrebt, den Europaischen Forschungsraum durch die Einbeziehung ei-
ner moglichst hohen Anzahl an Partnerlandern zu starken. Konsortien kénnen in der
Phase der ausfiihrlichen Projektbeschreibungen einen zusatzlichen Partner einbeziehen,
der fiir eine Finanzierung durch eine Férderorganisation in Frage kommt, die in der
zweiten Phase der Aufforderung unterreprasentiert ist, und der sich bereit erklart, an
der Erweiterungsoption teilzunehmen (eine Liste der unterreprasentierten Regio-
nen/Lander wird den Verbundkoordinationen, die zur Einreichung von Vollantriagen
aufgefordert werden, zur Verfiigung gestellt).

Patientenbeteiligung

Um die Integration von Patientenorganisationen in die Konsortien zu erleichtern, kon-
nen diese einem Konsortium als zusatzliche Partner hinzugefligt werden, sowohl in der
Phase der Projektskizzen als auch in der Phase der ausfiihrlichen Projektbeschreibun-
gen. Patientenorganisationen kénnen als zusatzliche Partner entweder mit eigenen Mit-
teln teilnehmen oder Férderung beantragen, wenn sie bei den jeweiligen Forderorgani-
sationen antragsberechtigt sind. Patientenorganisationen sind fiir das BMG antragsbe-
rechtigt. Die Konsortien miissen alle oben genannten Regeln fiir die Zusammensetzung
der Konsortien befolgen, ohne die Patientenorganisationen mitzuzihlen, mit Ausnahme
der folgenden Regel: Innerhalb eines Konsortiums konnen nicht mehr als zwei Partner
eine Finanzierung bei derselben Forderorganisation beantragen, einschlief3lich Patien-
tenorganisationen.

Wissenschaftliche Standards

Die Antragstellenden sind verpflichtet, nationale und internationale Standards zur Qua-
litdtssicherung von préaklinischer und klinischer Forschung einzuhalten. Dies gilt insbe-
sondere fiir Biomaterialbanken, Patientenregister, IT-Vernetzung, Tierstudien und klini-
sche Studien.
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Bei Forderantragen fiir klinische Studien sind die folgenden internationalen Standards
in der jeweils geltenden Fassung zugrunde zu legen: Deklaration von Helsinki, ICH-Leit-
linie zur Guten Klinischen Praxis (ICH-GCP), EU-Verordnungen Nr. 536/2014, Nr.
2017/745 und Nr. 2017 /556, CONSORT- und STARD-Statements.

Bei Forderantragen fiir Tierstudien sind die ARRIVE-Guidelines in der jeweils geltenden
Fassung zugrunde zu legen.

Qualitiat der angewendeten Methoden

Voraussetzung fiir eine Forderung ist die hohe Qualitdt der Methodik des beantragten
Projekts. Bei der Projektplanung miissen der nationale und internationale Forschungs-
stand adaquat bertcksichtigt werden. Die Validitat der Erhebungsverfahren muss in Be-
zug auf die gewahlte Forschungsfrage gewahrleistet sein. Die kontinuierliche Einbin-
dung methodologischer Expertise in das Vorhaben muss gewahrleistet sein.

Verwertungs- und Nutzungsmoglichkeiten

Die zu erwartenden Ergebnisse miissen einen konkreten Erkenntnisgewinn fiir kiinftige
Verbesserungen in der Pravention, Diagnose und Therapie im Bereich der PM erbringen.
Die geplante Verwertung, der Transfer der Ergebnisse in die Praxis sowie Strategien zur
nachhaltigen Umsetzung miissen bereits in der Konzeption des beantragten Projektes
adressiert und auf struktureller und prozessualer Ebene beschrieben werden.

Verantwortungsvolle Forschung und Innovation und Einhaltung ethischer
Grundsatze

Die antragstellenden Konsortien sollen den Grundsatzen der verantwortungsvollen For-
schung und Innovation (Responsible Research and Innovation - RRI) entsprechen. Sie
sollen sich dafiir einsetzen, soziale, ethische, politische, 6kologische oder kulturelle Di-
mensionen der vorgeschlagenen Forschung zu untersuchen und zu berticksichtigen.

Aufierdem muss die vorgeschlagene Forschung grundlegende ethische Prinzipien res-
pektieren. Die Antragstellenden miissen alle potenziellen ethischen Aspekte der durch-
zufiihrenden Arbeiten beschreiben und darlegen, wie das Projekt die geltenden Anforde-
rungen der institutionellen, regionalen/nationalen und EU-Gesetzgebung’ (einschlief3-
lich der ethischen Standards und Leitlinien von Horizont 2020/Horizon Europe) erfiillen
wird.

8
https://ec.europa.eu/research/participants/docs/h2020-funding-guide/cross-cutting-issues/ethics _en.htm
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Weitere Informationen sind den "Guidelines for Applicants" zu entnehmen. Die Konsor-
tien werden gebeten, in den Antragsformularen auf beide Aspekte - RRI und ethische As-
pekte - einzugehen.

EP PerMed erwartet weiterhin sowohl in den Antrigen als auch von den geférderten
Konsortien die Beachtung des offenen Zugangs zu wissenschaftlichen Daten und die Be-
achtung der internationalen, aktuellen Standards fiir Datensicherheit (unter Berticksich-
tigung der FAIR-Prinzipien,

http://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/grants manual/hi/oa pi-
lot/h2020-hi-oa-data-mgt en.pdf

der Allgemeinen Datenschutzverordnung’ und in Ubereinstimmung mit den ethischen
Grundsatzen fiir die Datenverwaltung'’). Weitere Erlauterungen sind dem englischspra-
chigen Bekanntmachungstext zu entnehmen.

4.1. AuswahlKkriterien

Die Auswahl erfolgt in einem offenen Wettbewerb unter Hinzuziehung externer Exper-
tinnen und Experten nach den im Folgenden genannten Kriterien. Siehe dazu auch Ab-
schnitt 8. Verfahren.

1. Exzellenz:

e Klarheit und Relevanz der Projektziele einschliefdlich Passgenauigkeit zum
Thema der Bekanntmachung, Nachweis des Stratifizierungspotenzials des/der
therapiebegleitenden oder therapiebestimmenden Biomarker, Anspruch und In-
novationspotenzial des Projektes

e Wissenschaftliche Qualitat und Plausibilitiat von vorgeschlagenem Konzept und
Methodik einschlief3lich interdisziplindrer und sektoriibergreifender Ansatze;

e Angemessene Beriicksichtigung von Genderaspekten und unterreprasentierten
Bevolkerungsgruppen im geplanten Forschungsprojekt, falls relevant;

e Beriicksichtigung von Genderaspekten in den Forschungsteams;

¢ Qualitat des Umgangs mit dem offenen Zugang zu Forschungsdaten, einschlief3-
lich der gemeinsamen Nutzung und Verwaltung von Forschungsergebnissen und

9

https://gdpr-info.eu/

" http://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/grants_manual/hi/ethics/h2020_hi_ethics-self-assess_en.pdf,
http://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/grants_manual/hi/ethics/h2020 hi_ethics-data-protection_en.pdf
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der Einbeziehung von Biirgerinnen und Biirgern, Patientinnen und Patienten o-
der Patientenvertretern und gegebenenfalls anderen Endnutzerinnen und End-
nutzern.

2. Anwendungspotenzial der erwarteten Ergebnisse:

Anwendungspotenzial der erwarteten Ergebnisse fir die Weiterentwicklung der
personalisierten Medizin (klinische und andere gesundheitsbezogene Anwen-
dungen, Ubertragbarkeit auf die Praxis im Gesundheitswesen);

Plausibilitat der im Antrag beschriebenen Wege zur Erreichung der Forderziele
und Anwendungspotenziale;

Mehrwert der transnationalen Zusammenarbeit; Teilen von Ressourcen, Plattfor-
men und Infrastrukturen, Harmonisierung von Daten und Teilen spezifischen
Fachwissens;

3. Qualitat und Effizienz der Umsetzung:

Qualitat des Arbeitsplans; Angemessenheit der Struktur der Arbeitspakete und
des Arbeitsplans (Aufgaben, Zuordnung, Zeitplan); Angemessenheit der Ressour-
cenplanung;

Kompetenzen, einschldgige Vorarbeiten und Rolle jedes Partners sowie Umfang
der im Konsortium vorhandenen Expertise;

Interdisziplinare und Sektor-iibergreifende Zusammenarbeit: kohdrente Einbin-
dung geeigneter Projektpartner (z. B. akademische Einrichtungen, klinischer/6f-
fentlicher Gesundheitssektor, Industriepartner/KMU, Patientenorganisationen),
um die vorgeschlagenen Arbeiten erfolgreich durchzufiihren;

5. Umfang der Forderung

Fiir die Forderung des Vorhabens kann grundsatzlich {iber einen Zeitraum von bis zu
drei Jahren eine nicht riickzahlbare Zuwendung im Wege der Projektférderung gewahrt
werden Antragsberechtigte deutsche Einrichtungen konnen in der Regel mit bis zu
300.000 Euro gefordert werden.

Zuwendungsfahig sind der vorhabenbedingte Mehraufwand wie Personal-, Sach- und
Reisemittel sowie (ausnahmsweise) vorhabenbezogene Investitionen, die nicht der
Grundausstattung zuzurechnen sind. Aufgabenpakete kénnen auch per Auftrag an Dritte
vergeben werden. Ausgaben fiir Publikationsgebiihren, die wahrend der Laufzeit des
Vorhabens fiir die Open Access-Veroffentlichung der Ergebnisse entstehen, konnen
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grundsatzlich erstattet werden. Nicht zuwendungsfahig sind Ausgaben fiir grundfinan-
ziertes Stammpersonal.

Bemessungsgrundlage fiir Zuwendungen an Hochschulen, Forschungs- und Wissen-
schaftseinrichtungen und vergleichbare Institutionen, die nicht in den Bereich der wirt-
schaftlichen Tatigkeiten" fallen, sind die zuwendungsfahigen projektbezogenen Ausga-
ben (bei Helmholtz-Zentren und der Fraunhofer-Gesellschaft die zuwendungsfahigen
projektbezogenen Kosten), die unter Bertcksichtigung der beihilferechtlichen Vorgaben
individuell bis zu 100 % gefordert werden konnen.

Bemessungsgrundlage fiir Zuwendungen an Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft
und fiir Vorhaben von Forschungseinrichtungen, die in den Bereich der wirtschaftlichen
Tatigkeiten fallen, sind die zuwendungsfiahigen projektbezogenen Kosten. Diese konnen
unter Berticksichtigung der beihilferechtlichen Vorgaben (siehe Anlage) anteilig finan-
ziert werden.

Fiir geplante Einbindung von Patientinnen und Patienten sowie anderen Stakeholdern
sind entsprechende Ausgaben/Kosten zur Beteiligung zuwendungsfahig.

Forderfahig sind Ausgaben/Kosten, welche im Forderzeitraum dazu dienen, den geplan-
ten Forschungsprozess beziehungsweise die Ergebnisse der Offentlichkeit zuginglich zu
machen und iiber diese mit der Gesellschaft in den Austausch zu gehen. Die Wissen-
schaftskommunikation ist die allgemeinverstandliche, dialogorientierte Kommunikation
und Vermittlung von Forschung und wissenschaftlichen Inhalten an Zielgruppen aufer-
halb der Wissenschaft.

Ausgaben flr die Erstellung des Ethikvotums durch die hochschuleigene Ethikkommis-
sion werden der Grundausstattung zugerechnet und kénnen nicht geférdert werden.

Fir die Festlegung der jeweiligen zuwendungsfahigen Kosten und die Bemessung der
jeweiligen Forderquote sind die Vorgaben der AGVO zu beriicksichtigen (siehe Anlage).

6. Rechtsgrundlage

Die Gewdhrung von Fordermitteln erfolgt nach Mafdgabe dieser Forderbekanntmachung,
der §§ 23 und 44 der Bundeshaushaltsordnung (BHO) und den dazu erlassenen Verwal-

" Zur Definition der wirtschaftlichen Tatigkeit siehe Hinweise unter Nummer 2 der Mitteilung der EU-Kommission zum Beihilfe-
begriff (ABI. 2016 C262 vom 19.7.2016, S. 1) und Nummer 2 des FuEul Unionsrahmens.
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tungsvorschriften. Ein Rechtsanspruch der Antragstellenden auf Gewahrung einer Zu-
wendung besteht nicht. Vielmehr entscheidet das BMG aufgrund seines pflichtgemafien
Ermessens im Rahmen der verfiigharen Haushaltsmittel.

Bestandteile der Zuwendungsbescheide werden fiir Zuwendungen auf Ausgaben- bzw.
in besonderen Ausnahmefallen auf Kostenbasis die Allgemeinen Nebenbestimmungen

fiir Zuwendungen zur Projektférderung (ANBest-P, ANBest-P Kosten in der jeweils gel-
tenden Fassung).

Nach dieser Férderbekanntmachung werden staatliche Beihilfen auf der Grundlage von
Artikel 25 Absatz 1 Absatz 2 Buchstaben a, b und c der AGVO der Europaischen Kommis-
sion gewahrt. Die Forderung erfolgt unter Beachtung der in Kapitel 1 AGVO festgelegten
Gemeinsamen Bestimmungen, insbesondere unter Berticksichtigung der in Artikel 2 der
Verordnung aufgefiihrten Begriffsbestimmungen (vgl. hierzu die Anlage zu beihilferecht-
lichen Vorgaben fir die Forderbekanntmachung).

7. Hinweise zu Nutzungsrechten

Es liegt im Interesse des BMG, Ergebnisse des Vorhabens fiir alle Interessenten im Ge-
sundheitssystem nutzbar zu machen. Fiir die im Rahmen der Férderung erzielten Ergeb-
nisse und Entwicklungen liegen die Urheber- und Nutzungsrechte zwar grundsatzlich
beim Zuwendungsempfanger, in Ergdnzung hierzu haben jedoch das BMG und seine
nachgeordneten Behorden ein nicht ausschlief3liches, nicht iibertragbares, unentgeltli-
ches Nutzungsrecht auf alle Nutzungsarten an den Ergebnissen und Entwicklungen des
Vorhabens. Das Nutzungsrecht ist raumlich, zeitlich und inhaltlich unbeschrankt. Diese
Grundsatze gelten auch, wenn der Zuwendungsempfanger die ihm zustehenden Nut-
zungsrechte auf Dritte tibertragt oder Dritten Nutzungsrechte einraumt bzw. verkauft.
In Vertrage mit Kooperationspartnern bzw. entsprechenden Geschaftspartnern ist daher
folgende Passage aufzunehmen: ,Dem BMG und seinen nachgeordneten Behérden wird
ein nicht ausschlief’liches, nicht iibertragbares, unentgeltliches Nutzungsrecht auf alle
Nutzungsarten an den Ergebnissen und Entwicklungen des Vorhabens eingeraumt. Das
Nutzungsrecht ist raumlich, zeitlich und inhaltlich unbeschrankt."

Barrierefreiheit

Die EU hat die Richtlinie (EU) 2016/2102 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 26. Oktober 2016 liber den barrierefreien Zugang zu den Websites und mobilen An-
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wendungen oOffentlicher Stellen verabschiedet, die am 23. Dezember 2016 in Kraft getre-
ten ist. Sie wurde mit der Anderung des Behindertengleichstellungsgesetzes (BGG) vom
10.Juli 2018 in nationales Recht umgesetzt (vgl. https://bik-fuer-alle.de/eu-richtlinie-
barrierefreie-webangebote-oeffentlicher-stellen.html).

Die Behorden des Bundes sind daher verpflichtet, ihre (sdmtlichen) Inhalte im Internet
(und in den sozialen Medien) barrierefrei zu gestalten. Die im Zusammenhang mit die-
sem Projekt veroffentlichten Dateien (vor allem PDF-Dateien) miissen daher barrierefrei
sein.

Open Access-Veroffentlichung

Wenn der Zuwendungsempfanger seine aus dem Forschungsvorhaben resultierenden
Ergebnisse als Beitrag in einer wissenschaftlichen Zeitschrift veroffentlicht, so soll dies
so erfolgen, dass der Offentlichkeit der unentgeltliche elektronische Zugriff (Open-Ac-
cess) auf den Beitrag moglich ist. Dies kann dadurch erfolgen, dass der Beitrag in einer
der Offentlichkeit unentgeltlich zugénglichen elektronischen Zeitschrift veréffentlicht
wird.

8. Verfahren

8.1. Einschaltung eines Projekttrdgers, Antragsunterlagen, sonstige
Unterlagen und Nutzung des elektronischen Antragssystems

Mit der Abwicklung der Féordermafinahme hat das BMG folgenden Projekttrager beauf-
tragt:

Deutsches Zentrum fiir Luft- und Raumfahrt e. V. (DLR)

DLR Projekttrager

Heinrich-Konen-Strafie 1

53227 Bonn

Ansprechpersonen sind: Dr. Joachim Burbiel und Dr. Fabian Gondorf
Telefon: 0228 3821-2211

Telefax: 0228 3821-1257

E-Mail: permed@dlr.de
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Es wird empfohlen, zur Beratung mit dem DLR Projekttrager Kontakt aufzunehmen.
Weitere Informationen und Erlduterungen sind dort erhaltlich.

8.2. Verfahren

Das Forderverfahren ist dreistufig angelegt. Zuerst wird ein zweistufiges internationales
Begutachtungsverfahren durchgefiihrt (pre-proposals / full proposals). Die deutschen
Projektpartner der ausgewahlten transnationalen Konsortien werden dann in einer drit-
ten Stufe zum Einreichen férmlicher Forderantrage aufgefordert. Sowohl fiir die Projekt-
skizzen (pre-proposals) als auch fiir die ausfiihrlichen Projektbeschreibungen (full
proposals) ist ein einziges gemeinsames Dokument von den Projektpartnern eines
transnationalen Konsortiums zu erstellen. Obwohl die Projektskizzen eines Verbundpro-
jekts von den Projektleitenden aus den unterschiedlichen Landern gemeinschaftlich
tiber die Verbundkoordination eingereicht werden, erfolgt die Férderung der erfolgrei-
chen Verbiinde getrennt nach Teilprojekten durch die jeweilige Forderorganisation, bei
der die Mittel beantragt werden. Es gelten regionale/nationale Férderregeln fiir die Zu-
wendungsfahigkeit bestimmter Antragstellenden-Kategorien, der Forschungsphasen so-
wie fiir die Finanzierung klinischer Studien. Diese miissen unbedingt von den Antrag-
stellenden beachtet werden. Ihnen wird daher dringend empfohlen, sich mit ihrer zu-
standigen Forderorganisation in Verbindung zu setzen. Jede Férderorganisation hat in
den ,Guidelines for Applicants“ Ansprechpartner benannt, die zu den spezifischen natio-
nalen/regionalen Vorgaben auf Anfrage Auskunft geben konnen.

Der Einschluss eines Verbundpartners, der nach nationalen/regionalen Bestimmungen
nicht antragsberechtigt ist, kann zum Ausschluss des gesamten Verbundantrags ohne
fachliche Begutachtung fiihren.

8.2.1 Vorlage und Auswahl von Projektskizzen (pre-proposals)
In der ersten Verfahrensstufe sind dem EP PerMed JCS, das bei der Nationalen For-
schungsagentur Frankreichs (ANR) angesiedelt ist, durch die Verbundkoordination
bis spatestens 5. Mdrz 2024
zundchst Projektskizzen (pre-proposals) in elektronischer Form vorzulegen.

Die Vorlagefrist gilt nicht als Ausschlussfrist, Projektskizzen, die nach dem oben angege-
benen Zeitpunkt eingehen, konnen aber moglicherweise nicht mehr berticksichtigt wer-
den.
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Die Projektskizze ist anhand des dafiir vorgesehenen Musters, auch in Bezug auf Ge-
samtgrofie, Abschnittsseiten und Zeichenbegrenzungen, in englischer Sprache zu erstel-
len. Die Antrage miissen die ,Guidelines for Applicants“ strikt einhalten. Muster sind auf
der EP PerMed-Internetseite erhaltlich

https://www.eppermed.eu/jtc2024/.

Projektskizzen, die den dort niedergelegten Anforderungen nicht gentigen, kénnen ohne
weitere Prifung abgelehnt werden.

Die Einreichung erfolgt elektronisch tiber das Internet-Portal

https://ptoutline.eu/app/eppermed2024

Im Portal ist die Projektskizze im PDF-Format hochzuladen. Dartliber hinaus wird hier
aus den Eingaben in ein Internetformular eine Vorhabeniibersicht generiert. Vorhaben-
tbersicht und die hochgeladene Projektskizze werden gemeinsam begutachtet. Eine ge-
naue Anleitung findet sich im Portal.

Eine Vorlage per E-Mail oder FAX ist nicht moglich.

Nach der Prifung formaler Kriterien entsprechend dem englischen Bekanntma-
chungstext bzw. den Leitlinien fiir Antragstellende werden die eingegangenen Projekt-
skizzen unter Beteiligung eines externen Begutachtungsgremiums anhand der unter
Nummer 4.1 aufgefiihrten Auswahlkriterien bewertet. Detaillierte Informationen zum
Begutachtungsprozess konnen der englischsprachigen Bekanntmachung entnommen
werden.

Projektskizzen, die fiir das Thema und die Ziele der Bekanntmachung nicht relevant
sind, werden unabhdngig von ihrer wissenschaftlichen Qualitat nicht geférdert. Fiir die
drei Haupt-Auswahlkriterien werden Bewertungspunkte vergeben. Jedes Kriterium
wird mit bis zu fiinf Punkten bewertet. Eine Projektskizze kann nur gefordert werden,
wenn jedes der drei Kriterien mit mindestens drei Punkten bewertet wurde und die Ge-
samtpunktzahl mindestens neun betragt.

Entsprechend der oben angegebenen Kriterien (siehe dazu Nummer 4.1) und Bewer-
tung werden diejenigen Projektskizzen ausgewahlt, die fiir das Einreichen einer aus-
fiihrlichen Projektbeschreibung geeignet sind. Das Auswahlergebnis wird den Interes-
senten durch das EP PerMed JCS voraussichtlich im Mai 2024 schriftlich mitgeteilt.

Die im Rahmen dieser Verfahrensstufe eingereichte Projektskizze und evtl. weitere vor-
gelegte Unterlagen werden nicht zurtickgesendet.
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8.2.2 Vorlage und Auswahl von ausfiihrlichen Projektbeschreibungen
(full proposals)

Eine ausfiihrliche Projektbeschreibung (full proposal) ist nur nach Aufforderung von der
vorgesehenen Verbundkoordination bis zum

20. Juni 2024

einzureichen (2. Verfahrensstufe).

Die Einreichung erfolgt elektronisch iiber das Internet-Portal

https://ptoutline.eu/app/eppermed2024

Die Vorlagefrist gilt nicht als Ausschlussfrist, ausfiihrliche Projektbeschreibungen, die
nach dem oben angegebenen Zeitpunkt eingehen, kdnnen aber moglicherweise nicht
mehr berticksichtigt werden.

Die ausfiihrliche Projektbeschreibung ist anhand des dafiir vorgesehenen Musters zu er-
stellen. Muster sind auf folgender Internetseite erhaltlich

https://www.eppermed.eu/jtc2024/.

Ausfiihrliche Projektbeschreibungen, die den dort niedergelegten Anforderungen nicht
gentiigen, konnen ohne weitere Priifung abgelehnt werden.

Eine Vorlage per E-Mail oder FAX ist nicht moglich.

Im Portal ist die ausfiihrliche Projektbeschreibung im PDF-Format hochzuladen. Dar-
liber hinaus wird hier aus den Eingaben in ein Internetformular eine Vorhabentibersicht
generiert. Vorhabenitibersicht und die hochgeladene ausfiihrliche Projektbeschreibung
werden gemeinsam begutachtet. Eine genaue Anleitung findet sich im Portal.

Alle grundlegenden Anderungen zwischen der Projektskizze und der ausfiihrlichen Pro-
jektbeschreibung, die die Zusammensetzung des Konsortiums, die Projektziele oder das
beantragte Budget betreffen, miissen dem EP PerMed ]JCS und den regionalen/nationa-
len Forderorganisationen mitgeteilt werden. In Ausnahmefillen kénnen diese Anderun-
gen akzeptiert werden, wenn eine ausfiihrliche Begriindung vorgelegt wird und sie von
den in der Bekanntmachung teilnehmenden Forderorganisationen akzeptiert werden.

Die ausfiihrlichen Projektbeschreibungen werden von Mitgliedern des Gutachtergremi-
ums (PRP) nach den gleichen Kriterien wie die Projektskizzen (vgl. Nummer 4.1) bewer-
tet. Hinzu kommen noch folgende Unterkriterien:

Zu 2. Anwendungspotenzial der erwarteten Ergebnisse:
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e Plausibilitit und Qualitat des Verwertungsplans, einschlief3lich der geplanten
Mafdnahmen zur Disseminierung der Ergebnisse und Kommunikationsaktivita-
ten.

Zu 3. Qualitat und Effizienz der Umsetzung:

¢ Angemessenheit der Managementstrukturen und -verfahren, einschliefdlich Risi-
komanagement, Innovationsmanagement und RRI sowie ethischer Uberlegungen;

e Nachhaltigkeit der durch das Projekt aufgebauten Forschung (z. B. durch FAIR-
Datenmanagement, Open Science-Praktiken). Qualitdat der Verwaltung des geisti-
gen Eigentums.

Vor der Sitzung des Gutachtergremiums zu den ausfiihrlichen Projektbeschreibungen
hat jede Verbundkoordination die Mdglichkeit zu den schriftlichen Bewertungen der
Gutachterinnen und Gutachter schriftlich Stellung zu nehmen.

Nach der Sitzung des Begutachtungsgremiums findet fiir die ausfiihrlichen Projektbe-
schreibungen, die zur Finanzierung empfohlen wurden, eine Ethik- und RRI-Bewertung
statt. Falls weitere Klarungen erforderlich sind, wird das Konsortium kontaktiert. Nur
die Antrage, die sowohl bei der wissenschaftlichen als auch bei der ethischen Bewertung
positiv evaluiert wurden und die den ethischen Anforderungen von Horizon Europe so-
wie denen der regionalen/nationalen Forderer entsprechen, werden finanziert.

Auf der Grundlage der vom Gutachtergremium erstellten Rangliste, der ethischen Frei-
gabe und der verfiigharen Mittel treffen die regionalen/nationalen Férderorganisatio-
nen die endgtiltige Entscheidung, vorbehaltlich budgetarer Erwagungen.

Das Auswahlergebnis wird den Verbundkoordinationen durch das EP PerMed ]JCS
schriftlich mitgeteilt. Die Verbundpartner sollen durch die Verbundkoordination infor-
miert werden.

Die im Rahmen dieser Verfahrensstufe eingereichte ausfiihrliche Projektbeschreibung
und evtl. weitere vorgelegte Unterlagen werden nicht zuriickgesendet.

8.2.3 Vorlage formlicher Forderantrage und Entscheidungsverfahren

In der dritten Verfahrensstufe werden die Verfassenden der positiv bewerteten ausfiihr-
lichen Projektbeschreibungen unter Angabe eines Termins aufgefordert, einen formli-
chen Forderantrag vorzulegen.

Die Forderantrage sind in Abstimmung mit der vorgesehenen Verbundkoordination vor-
zulegen.
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Ein vollstandiger Forderantrag liegt nur vor, wenn mindestens die Anforderungen nach
Artikel 6 Absatz 2 AGVO (vgl. Anlage) erfiillt sind.

Mit den férmlichen Forderantragen sind u. a. folgende, die ausfiihrliche Projektbeschrei-
bung ergdanzende, Informationen vorzulegen:

e detaillierter Finanzierungsplan und ausfiihrliche deutschsprachige Vorhabenbe-
schreibung;

e ausfiihrlicher Verwertungsplan;

e Darstellung der Notwendigkeit der Zuwendung;

e detaillierte vorhabenbezogene Ressourcen- und Meilensteinplanung.

Eventuelle Auflagen aus der zweiten Stufe sind dabei zu berticksichtigen. Genaue Anfor-
derungen an die formlichen Forderantrage werden bei Aufforderung zur Vorlage eines
formlichen Forderantrags mitgeteilt.

Die eingegangenen Antrage werden nach den folgenden Kriterien bewertet und gepriift:

¢ Notwendigkeit, Angemessenheit und Zuwendungsfahigkeit der beantragten Mit-
tel;

¢ Qualitat und Aussagekraft des Verwertungsplans, auch hinsichtlich der férderpo-
litischen Zielsetzungen dieser Fordermafinahme;

¢ Umsetzung moglicher Auflagen der zweiten Stufe.

Nach abschlief3ender Priifung des formlichen Foérderantrags entscheidet das BMG auf
Basis der verfiigbaren Haushaltsmittel und nach den genannten Kriterien durch Be-
scheid tiber die Bewilligung des vorgelegten Antrags.

8.3. Zu beachtende Vorschriften

Fiir die Bewilligung, Auszahlung und Abrechnung der Zuwendung sowie fiir den Nach-
weis und die Priifung der Verwendung und die gegebenenfalls erforderliche Aufthebung
des Zuwendungsbescheides und die Riickforderung der gewahrten Zuwendung gelten
die Verwaltungsvorschriften zu §§23, 44 BHO und die hierzu erlassenen Allgemeinen
Verwaltungsvorschriften sowie die §§ 48 bis 49a des Verwaltungsverfahrensgesetzes,
soweit nicht in dieser Richtlinie Abweichungen zugelassen sind. Der Bundesrechnungs-
hof ist gemafs § 91 BHO zur Priifung berechtigt.
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9. Geltungsdauer

Diese Forderbekanntmachung tritt am Tag der Veroffentlichung unter www.ser-
vice.bund.de in Kraft. Die Laufzeit dieser Forderbekanntmachung ist bis zum Zeitpunkt
des Auslaufens ihrer beihilferechtlichen Grundlage, der AGVO, zuziiglich einer Anpas-
sungsperiode von sechs Monaten, mithin bis zum 30. Juni 2027, befristet. Sollte die zeit-
liche Anwendung der AGVO ohne die Beihilferegelung betreffende relevante inhaltliche
Verdanderungen verlangert werden, verlangert sich die Laufzeit dieser Férderbekannt-
machung entsprechend, aber nicht iiber den 31.12.2030 hinaus. Sollte die AGVO nicht
verlangert und durch eine neue AGVO ersetzt werden, oder sollten relevante inhaltliche
Verdanderungen der derzeitigen AGVO vorgenommen werden, wird eine den dann gel-
tenden Freistellungsbestimmungen entsprechende Nachfolge-Forderbekanntmachung
bis mindestens 31.12.2030 in Kraft gesetzt werden.

Bonn, den 16.01.2024

Bundesministerium fir Gesundheit
Im Auftrag

Dr. Jana Strafburger
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Anlage: Allgemeine Zuwendungsvoraussetzun-
gen

Fir diese Forderbekanntmachung gelten die folgenden beihilferechtlichen Vorgaben:

A. Beihilfen nach der AGVO (,Allgemeine Gruppenfreistel-

lungsverordnung”)

1. Allgemeine Zuwendungsvoraussetzungen

Die Rechtmafigkeit der Beihilfe ist nur dann gegeben, wenn im Einklang mit Artikel 3
AGVO alle Voraussetzungen des Kapitels 1 AGVO sowie die fiir die bestimmte Gruppe
von Beihilfen geltenden Voraussetzungen des Kapitels 3 erfiillt sind. Es wird darauf hin-
gewiesen, dass gemafs der Rechtsprechung der Europaischen Gerichte die nationalen
Gerichte verpflichtet sind, eine Riickforderung anzuordnen, wenn staatliche Beihilfen
unrechtmafdig gewahrt wurden.

Staatliche Beihilfen auf Grundlage der AGVO werden nicht gewdhrt, wenn ein Aus-
schlussgrund nach Artikel 1 Absatz 2 bis 5 AGVO gegeben ist. Dies gilt insbesondere,
wenn das Unternehmen einer Riickforderungsanordnung aufgrund eines fritheren Be-
schlusses der Kommission zur Feststellung der Unzulédssigkeit einer Beihilfe und ihrer
Unvereinbarkeit mit dem Binnenmarkt nicht nachgekommen ist.

Gleiches gilt fiir eine Beihilfengewahrung an Unternehmen in Schwierigkeiten gemaf3
der Definition nach Artikel 2 Absatz 18 AGVO. Ausgenommen von diesem Verbot sind
allein Unternehmen, die sich am 31. Dezember 2019 nicht bereits in Schwierigkeiten be-
fanden, aber im Zeitraum vom 1. Januar 2020 bis 31. Dezember 2021 zu Unternehmen in
Schwierigkeiten wurden nach Artikel 1 Absatz 4 Buchstabe c AGVO.

Erhaltene Férderungen konnen im Einzelfall gemaf3 Artikel 12 AGVO von der Europai-
schen Kommission gepriift werden. Der Zuwendungsempfanger ist weiter damit einver-
standen, dass das BMG alle Unterlagen tiber gewahrte Beihilfen, die die Einhaltung der
vorliegend genannten Voraussetzungen belegen, flir zehn Jahre nach Gewahrung der
Beihilfe aufbewahrt und der Europaischen Kommission auf Verlangen aushandigt.

Diese Forderbekanntmachung gilt nur im Zusammenhang mit Beihilfen, die einen An-
reizeffekt nach Artikel 6 AGVO haben. Der in diesem Zusammenhang erforderliche Bei-
hilfeantrag muss mindestens die folgenden Angaben enthalten:
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Name und Grofie des Unternehmens,

Beschreibung des Vorhabens mit Angabe des Beginns und des Abschlusses,
Standort des Vorhabens,

Standort des Vorhabens,

die Kosten des Vorhabens, sowie

die Art der Beihilfe (zum Beispiel Zuschuss, Kredit, Garantie, riickzahlbarer Vor-
schuss oder Kapitalzufiihrung) und Hohe der fiir das Vorhaben bendtigten 6ffent-
lichen Finanzierung.

Mit dem Antrag auf eine Forderung im Rahmen dieser Forderbekanntmachung erklart
sich die/der Antragstellende bereit:

zur Mitwirkung bei der Einhaltung der beihilferechtlichen Vorgaben;

zur Vorlage von angeforderten Angaben und/oder Belegen zum Nachweis der
Bonitat und der beihilferechtlichen Konformitat;

zur Mitwirkung im Falle von Verfahren (bei) der Europaischen Kommission.12

Der Zuwendungsempfanger ist weiter damit einverstanden, dass:

das BMG alle Unterlagen tiber gewahrte Beihilfen, die die Einhaltung der vorlie-
gend genannten Voraussetzungen belegen, fiir 10 Jahre nach Gewdhrung der Bei-
hilfe aufbewahrt und der Europaischen Kommission auf Verlangen aushandigt;
das BMG Beihilfen tiber 100.000 Euro auf der Transparenzdatenbank der EU-
Kommission veroffentlicht!3.

Im Rahmen dieser Férderbekanntmachung erfolgt die Gewahrung staatlicher Beihilfen
in Form von Zuschiissen gemaf3 Artikel 5 Absatz 1 und 2 AGVO.

Die AGVO begrenzt die Gewahrung staatlicher Beihilfen fiir wirtschaftliche Tatigkeiten

in nachgenannten Bereichen auf folgende Maximalbetrage:

55 Millionen Euro pro Vorhaben fiir Grundlagenforschung (Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe i Ziffer i AGVO)

35 Millionen Euro pro Vorhaben fiir industrielle Forschung (Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe i Ziffer ii AGVO)

12

13

Beispielsweise im Rahmen einer Einzelfallpriifung nach Artikel 12 AGVO durch die Europaische Kommission.

Die Transparenzdatenbank der Europaischen Kommission kann unter folgendem Link aufgerufen werden: https://web-

gate.ec.europa.eu/competition/transparency/public?lang=de. Maf3geblich fiir diese Veroffentlichung sind die nach Anhang III der
Verordnung (EU) Nr. 651/2014 der Kommission vom 17. Juni 2014 geforderten Informationen. Hierzu zihlen unter anderem der
Name oder die Firma des Beihilfenempfangers und die Hohe der Beihilfe.
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e 25 Millionen Euro pro Unternehmen und Vorhaben in der experimentellen Ent-
wicklung (Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe i Ziffer iii AGVO).

Bei der Priifung, ob diese Maximalbetrage (Anmeldeschwellen) eingehalten sind, sind
die Kumulierungsregeln nach Artikel 8 AGVO zu beachten. Die Maximalbetrage diirfen
nicht durch eine kiinstliche Aufspaltung von inhaltlich zusammenhédngenden Vorhaben
umgangen werden. Die Teilgenehmigung bis zur Anmeldeschwelle einer notifizierungs-
pflichtigen Beihilfe ist nicht zulassig.

2. Umfang/Hohe der Zuwendungen

Fir diese Forderbekanntmachung gelten die nachfolgenden Vorgaben der AGVO, insbe-
sondere bzgl. beihilfefdhiger Kosten und Beihilfeintensitdten; dabei geben die nachfol-
gend genannten beihilfefdhigen Kosten und Beihilfeintensitiaten den maximalen Rahmen
vor, innerhalb dessen die Gewadhrung von zuwendungsfahigen Kosten und Férderquoten
fir Vorhaben mit wirtschaftlicher Tatigkeit erfolgen kann.

Artikel 25 AGVO - Beihilfen fiir Forschungs- und Entwicklungsvorhaben

Der geforderte Teil des Forschungsvorhabens ist vollstandig einer oder mehrerer der
folgenden Kategorien zuzuordnen:

e Grundlagenforschung;
e industrielle Forschung;
e experimentelle Entwicklung;
(vgl. Artikel 25 Absatz; Begrifflichkeiten gem. Artikel 2 Nummer 84 ff. AGVO).

Zur Einordnung von Forschungsarbeiten in die Kategorien der Grundlagenforschung, in-
dustrielen Forschung und experimentellen Entwicklung wird auf die einschlagigen Hin-
weise in Randnummer 79 und in den Fufdnoten 59, 60 sowie 61 des FuEul-Unionsrah-
mens verwiesen.

Die beihilfefahigen Kosten des jeweiligen Forschungs- und Entwicklungsvorhabens sind
den relevanten Forschungs- und Entwicklungskategorien zuzuordnen.

Beihilfefahige Kosten sind

a) Personalkosten: Kosten fiir Forscherinnen und Forscher, Technikerinnen und Techni-
ker und sonstiges Personal, soweit diese fiir das Vorhaben eingesetzt werden (Artikel
25 Absatz 3 Buchstabe a AGVO);
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b) Kosten fiir Instrumente und Ausriistung, soweit und solange sie fiir das Vorhaben ge-
nutzt werden. Wenn diese Instrumente und Ausriistungen nicht wahrend der gesam-
ten Lebensdauer fiir das Vorhaben verwendet werden, gilt nur die nach den Grunds-
atzen ordnungsgemafier Buchfithrung ermittelte Wertminderung wahrend der Dauer
des Vorhabens als beihilfefahig (Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe b AGVO);

c) Kosten fiir Gebaude und Grundstiicke, soweit und solange sie fiir das Vorhaben ge-
nutzt werden. Bei Gebauden gilt nur die nach den Grundsatzen ordnungsgemafer
Buchfiihrung ermittelte Wertminderung wahrend der Dauer des Vorhabens als bei-
hilfefahig. Bei Grundstiicken sind die Kosten des wirtschaftlichen Ubergangs oder die
tatsachlich entstandenen Kapitalkosten beihilfefahig (Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe c
AGVO);

d) Kosten fir Auftragsforschung, Wissen und fir unter Einhaltung des Arm’s-length-
Prinzips von Dritten direkt oder in Lizenz erworbene Patente sowie Kosten fiir Bera-
tung und gleichwertige Dienstleistungen die ausschliefilich fiir das Vorhaben genutzt
werden (Artikel 25 Absatz 3 Buchtstabe d AGVO);

e) zusdtzliche Gemeinkosten und sonstige Betriebskosten (unter anderem Material, Be-
darfsartikel und dergleichen) die unmittelbar fiir das Vorhaben entstehen (Artikel 25
Absatz 3 Buchstabe e AGVO).

Die Beihilfeintensitit pro Beihilfeempfanger darf folgende Satze nicht tiberschreiten:
e 100 % der beihilfefahigen Kosten fiir Grundlagenforschung (Artikel 25 Absatz 5
Buchstabe a AGVO);
e 50 % der beihilfefadhigen Kosten fiir industrielle Forschung (Artikel 25 Absatz 5
Buchstabe b AGVO);
e 25 % der beihilfefahigen Kosten fiir experimentelle Entwicklung (Artikel 25 Ab-
satz 5 Buchstabe c AGVO).

Die Beihilfeintensitdten fiir industrielle Forschung und experimentelle Entwicklung kon-
nen auf maximal 80 % der beihilfefahigen Kosten erhoht werden, sofern die in Artikel 25
Absatz 6 AGVO genannten Voraussetzungen erfiillt sind:

- um 10 Prozentpunkte bei mittleren Unternehmen;
- um 20 Prozentpunkte bei kleinen Unternehmen;
- um 15 Prozentpunkte, wenn eine der folgenden Voraussetzungen erfiillt ist:

a) das Vorhaben beinhaltet die wirksame Zusammenarbeit

31



% Bundesministerium
fiir Gesundheit

- zwischen Unternehmen, von denen mindestens eines ein KMU ist, oder wird
in mindestens zwei Mitgliedstaaten oder einem Mitgliedstaat und einer Ver-
tragspartei des EWR-Abkommens durchgefiihrt, wobei kein einzelnes Un-
ternehmen mehr als 70 % der beihilfefahigen Kosten bestreitet,

oder

- zwischen einem Unternehmen und einer oder mehreren Einrichtungen fur
Forschung und Wissensverbreitung die mindestens 10 % der beihilfefahi-
gen Kosten tragen und das Recht haben, ihre eigenen Forschungsergebnisse
zu veroffentlichen;

b) die Ergebnisse des Vorhabens finden durch Konferenzen, Veréffentlichung, O-
pen Access-Repositorien oder durch gebiihrenfreie Software beziehungsweise
Open Source-Software weite Verbreitung;

c) der Beihilfeempfanger verpflichtet sich, fiir Forschungsergebnisse geférderter
Forschungs- und Entwicklungsvorhaben, die durch Rechte des geistigen Eigen-
tums geschiitzt sind, zeitnah nichtausschliefdliche Lizenzen fiir die Nutzung
durch Dritte im EWR zu Markpreisen diskriminierungsfrei zu erteilen;

d) das Forschungs- und Entwicklungsvorhaben wird in einem Fordergebiet
durchgefiihrt, das die Voraussetzungen des Artikel 107 Absatz 3 Buchstabe a
AEUV erfillt;

um 5 Prozentpunkte, wenn das Forschungs- und Entwicklungsvorhaben in einem
Fordergebiet durchgefiihrt wird, das die Voraussetzungen des Artikels 107 Ab-
satz 3 Buchstabe c AEUV erfiillt;

um 25 Prozentpunkte, wenn das Forschungs- und Entwicklungsvorhaben

a) von einem Mitgliedstaat im Anschluss an ein offenes Verfahren ausgewahlt
wurde, um Teil eines Vorhabens zu werden, das von mindestens drei Mitglied-
staaten oder Vertragsparteien des EWR-Abkommens gemeinsam konzipiert
wurde,

und

b) eine wirksame Zusammenarbeit zwischen Unternehmen in mindestens zwei
Mitgliedstaaten oder Vertragsparteien des EWR-Abkommens beinhaltet, wenn
es sich bei dem Beihilfeempfanger um ein KMU handelt, oder in mindestens
drei Mitgliedstaaten oder Vertragsparteien des EWR-Abkommens, wenn es
sich bei dem Beihilfeempfanger um ein grofées Unternehmen handelt,

und
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c) mindestens eine der beiden folgenden Voraussetzungen erfiillt:

- die Ergebnisse des Forschungs- und Entwicklungsvorhaben finden in min-
destens drei Mitgliedstaaten oder Vertragsparteien des EWR-Abkommens
durch Konferenzen, Veroffentlichung, Open-Access-Repositorien oder durch
gebiihrenfreie Software beziehungsweise Open-Source-Software weite Ver-
breitung

oder

- der Beihilfeempfanger verpflichtet sich, fiir Forschungsergebnisse geférder-
ter Forschungs- und Entwicklungsvorhaben, die durch Rechte des geistigen
Eigentums geschiitzt sind, zeitnah nichtausschliefdliche Lizenzen fir die
Nutzung durch Dritte im EWR zu Marktpreisen diskriminierungsfrei zu er-
teilen.

Allgemeine Hinweise

Die beihilfefahigen Kosten sind gemaf3 Artikel 7 Absatz 1 AGVO durch schriftliche Unter-
lagen zu belegen, die klar, spezifisch und aktuell sein miissen.

Fiir die Berechnung der Beihilfeintensitat und der beihilfefahigen Kosten werden die Be-
trage vor Abzug von Steuern und sonstigen Abgaben herangezogen.

3. Kumulierung

Bei der Einhaltung der maximal zuldssigen Beihilfeintensitét sind insbesondere auch die
Kumulierungsregeln in Artikel 8 AGVO zu beachten. Die Kumulierung von mehreren Bei-
hilfen fiir dieselben forderfahigen Kosten / Ausgaben ist nur im Rahmen der folgenden
Regelungen bzw. Ausnahmen gestattet:

Werden Unionsmittel, die von Organen, Einrichtungen, gemeinsamen Unternehmen o-
der sonstigen Stellen der Union zentral verwaltet werden und nicht direkt oder indirekt
der Kontrolle der Mitgliedstaaten unterstehen mit staatlichen Beihilfen kombiniert, so
werden bei der Feststellung, ob die Anmeldeschwellen und Beihilfehdchstintensitiaten
oder Beihilfehdchstbetrage eingehalten werden, nur die staatlichen Beihilfen bertick-
sichtigt, sofern der Gesamtbetrag der fiir dieselben beihilfefahigen Kosten gewéhrten 6f-
fentlichen Mittel den in den einschlagigen Vorschriften des Unionsrechts festgelegten
glinstigsten Finanzierungssatz nicht tiberschreitet Nach der AGVO freigestellte Beihilfen,
bei denen sich die beihilfefahigen Kosten bestimmen lassen, konnen kumuliert werden
mit
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a. anderen staatlichen Beihilfen, sofern diese Mafdnahmen unterschiedliche be-
stimmbare beihilfefidhige Kosten betreffen;

b. anderen staatlichen Beihilfen fiir dieselben, sich teilweise oder vollstandig tiber-
schneidenden beihilfefadhigen Kosten, jedoch nur, wenn durch diese Kumulierung
die hochste nach dieser Verordnung fiir diese Beihilfen geltende Beihilfeintensi-
tat bzw. der hochste nach dieser Verordnung fiir diese Beihilfen geltende Beihil-
febetrag nicht tiberschritten wird.

Beihilfen, bei denen sich die beihilfefahigen Kosten nicht bestimmen lassen, kdnnen mit
anderen staatlichen Beihilfen, bei denen sich die beihilfefadhigen Kosten auch nicht be-
stimmen lassen, kumuliert werden, und zwar bis zu der fiir den jeweiligen Sachverhalt
einschlagigen Obergrenze flr die Gesamtfinanzierung, die im Einzelfall in der AGVO o-
der in einem Beschluss der Europdischen Kommission festgelegt ist.

Nach der AGVO freigestellte staatliche Beihilfen diirfen nicht mit De-minimis-Beihilfen
fur dieselben beihilfefahigen Kosten kumuliert werden, wenn durch diese Kumulierung
die in Kapitel 3 AGVO festgelegten Beihilfeintensitaten oder Beihilfehdchstbetrage iiber-
schritten werden.

34



	Lesezeichen strukturieren
	Öffentliche Förderbekanntma-chung des Bundesministeriums für Gesundheit (BMG) zum Thema




