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1. Ziel der Forderung

Die personalisierte Medizin (PM) stellt einen Paradigmenwechsel dar: weg von einem ge-
neralisierten Behandlungsansatz fiir eine Krankheit hin zu einer optimierten Strategie
fir die Pravention, Diagnose und Behandlung von Krankheiten fiir jedes Individuum,
basierend auf seinen einzigartigen Merkmalen. Dazu zéhlen biologische Merkmale (z. B.
Phinotyp, 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. Jiingste Entwicklungen demonstrieren rasante Fortschritte im Be-
reich der PM. Das Spektrum der verwendeten Technologien, Methoden und Informatio-
nen hat sich stark geweitet und unterstiitzt eine verbesserte Gesundheitsversorgung, Di-
agnostik und mafigeschneiderte Behandlungen, einschliefdlich Rehabilitation und Pra-
ventionsstrategien.

Die Europiische Partnerschaft fiir personalisierte Medizin, EP PerMed folgt der Defini-
tion der personalisierten Medizin aus der strategischen Forschungs- und Innovations-
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Agenda (SRIA)' des EU-Projektes PerMed , die von der Beratungsgruppe des EU-For-
schungsrahmenprogramms Horizont 2020 iibernommen wurde’; Details konnen dem
englischsprachigen Bekanntmachungstext entnommen werden.

EP PerMed fungiert als Plattform fiir die Koordination und Abstimmung nationaler und
regionaler Forschungs- und Innovationsprogramme (F&I) und setzt die ,Strategische
Forschungs- und Innovationsagenda (SRIA) fiir personalisierte Medizin (2023)", SRIA for
PM (2023)’, durch gezielte Finanzierung von Forschung, Entwicklung und Innovation
um. Die Finanzierung transnationaler Verbundforschung ist eine gemeinsame Aktivitat
zur weiteren Verbesserung der Zusammenarbeit zwischen den relevanten Akteuren in
ganz Europa und dariiber hinaus, um den Nutzen von PM-Ansitzen zu maximieren, Res-
sourcen zu biindeln und substantielle Investitionen in diesem Bereich zu erreichen.

Das Forderziel

Viele Krankheitsverlaufe sind gut erforscht, aber aufgrund individueller Unterschiede
und der Komplexitit der menschlichen Physiologie kann das Ansprechen auf eine The-
rapie stark variieren. Dies beinhaltet nicht nur Unterschiede in der Wirksamkeit (sowohl
in der Verstarkung als auch der Verringerung) oder das Auftreten von schweren uner-
wiinschten Nebenwirkungen, sondern auch Unterschiede in der Wechselwirkung von
Arzneimitteln bei Mehrfachmedikationen.

Pharmakogenomische Ansitze konnen einige dieser individuellen Unterschiede vorher-
sagen und erleichtern PM-Ansédtze zur Vorhersage von Dosis-Wirkungs-Effekten, zur
Verbesserung der Arzneimittelwirksamkeit oder Arzneimittelauswahl, zur Vorhersage
der Aktivierung von Prodrugs und zur Vermeidung von unerwiinschten Arzneimittel-
wirkungen, schidlichen Wechselwirkungen oder unnétiger (Uber)-Medikation. Um die
Behandlungsergebnisse weiter zu verbessern, sind therapeutische Uberwachung von
Arzneimitteln und die Erfahrungen der Patientinnen und Patienten wesentliche Fakto-
ren, die berticksichtigt werden missen. Ein weiterer Schritt ist die Untersuchung und
Validierung des Mehrwerts bei der Implementierung von Pharmakogenomik in Kombi-
nation mit anderen Omics-Ansdtzen wie Epigenomik, Transkriptomik, Proteomik und
Metabolomik.

Pharmakogenomik (PGx) ist die Untersuchung, wie die Variabilitit der Expression von
Genen zwischen Individuen zu Unterschieden in der Anfilligkeit fiir Krankheiten und

1https://www.eppermed.eu/wp—content/uploads/2023/09/EPPerMed—SRIA.pdf

: 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

: https://www.eppermed.eu/action-areas/sria/
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der Reaktion auf Arzneimittel fiihrt (siehe Glossar der Europdischen Arzneimittel-Agen-
tur (EMA)). Pharmakogenetik (PGt) ist definiert als die Untersuchung von Variationen in
der DNA-Sequenz in Zusammenhang mit dem Ansprechen auf Arzneimittel und stellt
eine Untergruppe der Pharmakogenomik dar (siehe wissenschaftliche Leitlinie der EMA).
Die Pharmakogenomik geht tiber die Grenzen der Pharmakogenetik hinaus. Anstatt sich
nur auf einzelne genetische Variationen und ihre direkten Zusammenhinge mit Arznei-
mitteln zu konzentrieren, untersucht die Pharmakogenomik den kollektiven Einfluss des
gesamten Genoms und seiner Funktionen auf das Ansprechen auf Arzneimittel. Zu die-
sem Zweck kombiniert sie verschiedene Technologien im Bereich der Molekularbiologie,
Biochemie und Omicsanalyse.

Die Nutzung der Pharmakogenomik in der Gesundheitsversorgung ist derzeit in Europa
noch nicht Standard. Um eine breite Nutzung und Anwendbarkeit der Pharmakogeno-
mik zu ermoglichen, bedarf es der Prifung und Ausarbeitung folgender Aspekte:

e Entwicklung von Pharmakogenomik- (Omics oder Multi-Omics) Ansétzen, die
umfassend Genomik-, Epigenomik-, Transkriptomik-, Proteomik- und Metabolo-
mik-Merkmale fiir jede Person sowie erginzende Informationen wie Pharmako-
kinetik berticksichtigen und kombinieren, um die Wahl der Behandlung und Me-
dikationsdosierung zu steuern;

¢ Kombination von Omics-Daten mit umfassenden Datensitzen zu individueller
Medikation, z. B. durch Medikationsplane (einschliefRlich rezeptpflichtiger und re-
zeptfreier Arzneimittel), Berichte tiber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen und
andere Nebenwirkungen fiir eine bestimmte Behandlung oder Kombination von
Behandlungen und ,Patient Reported Outcome* (PRO).

e Forschungsbedarf besteht in der Entwicklung multimodaler Algorithmen zur
Vorhersage der Arzneimittelwirkung, die biologische und Umweltfaktoren (Alter,
Gender, ethnische Zugehorigkeit, biometrische Daten, Erndhrung, Krankheitsty-
pen, Medikation, Berichte tiber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, soziale
Faktoren (Zugang zu Gesundheitsversorgung) mit Multi-Omics-Anséitzen kombi-
nieren;

e flr die Umsetzung von Forschungsergebnissen in die klinische Praxis sind ver-
schiedene Studiendesigns (einschliefllich ,,N-of-1“, adaptive und Basket-Studien)
erforderlich, um den klinischen Nutzen multimodaler Algorithmen in Verbin-
dung mit der Nutzung von ,Real-World“ Evidenz und der Entwicklung wirt-
schaftlicher, ethischer, rechtlicher und sozialer Uberlegungen zu bewerten.

Die oben genannten Aspekte werden die Entwicklung personalisierter Behandlungsstra-
tegien unterstiitzen, um die Auswahl und Dosierung von Arzneimitteln besser zu steuern
und das Risiko fiir mogliche unerwiinschte Arzneimittelwirkungen zu bewerten.
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Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass die Integration der Pharmakogenomik und der
personalisierten Behandlung in die Gesundheitsversorgung nicht nur unnotige Behand-
lungen und schidliche Nebenwirkungen fiir Patientinnen und Patienten minimieren,
sondern auch Ressourcen einsparen kénnte. In Zukunft miissen strukturelle Hindernisse
tiberwunden werden, um die Einfihrung der Pharmakogenomik in die Gesundheitssys-
teme in Europa zu unterstiitzen.

Ziel der vorliegenden, von der EU kofinanzierten Férdermafinahme ist fiir die personali-
sierte Medizin

(1) neue pharmakogenomische Marker oder Signaturen mithilfe von (Multi-) Omics-An-
sdtzen zu identifizieren oder

(2) zu validieren, um die Wirksamkeit eines Wirkstoffs oder einer Wirkstoffkombination
vorherzusagen, oder

(3) Pharmako-Omics Strategien (d.h. Strategien basierend auf Omics-Daten zuséitzlich zu
genomischen Daten in Relation zu Behandlungsergebnissen) zur Erstellung personali-
sierter Behandlungspfade zu entwickeln.

Das Ziel dieser Mafnahme ist erreicht, wenn am Ende der Férderung
(1) neue oder validierte pharmakogenomische Marker oder Signaturen vorliegen oder

(2) kombinierte Pharmako-Omic-Strategien zur Vorhersage der Wirksamkeit von Arz-
neimitteln bei einzelnen Patientinnen und Patienten entwickelt sind, die zur Entwick-
lung personalisierter Behandlungspfade eingesetzt werden kénnen. Weiterhin sollen

(3) die Forschungsergebnisse durch wissenschaftliche Publikationen geteilt werden und

(4) eine transnationale und multidisziplindre Zusammenarbeit oder Sektor-iibergrei-
fende Vernetzung von Akteuren erreicht werden.

Neben dem Beitrag zu den operativen, spezifischen und globalen Zielen von EP PerMed
tragt die Fordermafinahme zur Umsetzung des Handlungsfeldes ,Innovationsférderung"
des Rahmenprogramms Gesundheitsforschung der Bundesregierung bei und adressiert
die Mission ,,Gesundheit fiir alle verbessern® der Zukunftsstrategie der Bundesregierung.

3

Zuwendungszweck

Der Zuwendungszweck besteht in der Unterstiitzung von transnationalen Forschungs-
verbiinden, die darauf abzielen, fiir die personalisierte Medizin neue pharmakogenomi-
sche Marker oder Signaturen mithilfe von (Multi)-Omics-Ansétzen zu identifizieren,
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diese zu validieren und Nutzungsstrategien zur praktischen Anwendung von Pharmako-
genomik fiir die personalisierte Medizin zu erstellen. Dies soll in den Forschungsprojek-
ten durch die Nutzung von (Multi)-Omics-Daten, Informationen zur Medikation und
weiteren Informationen zu Lebenstil und Umwelt der Patientinnen und Patienten er-
reicht werden.

Die Ergebnisse der geférderten Vorhaben diirfen nur in der Bundesrepublik Deutschland
und in den benannten Partner-/Ziellindern oder dem EWR* und der Schweiz genutzt
werden.

Die unten aufgefiihrten 35 Férderorganisationen geben gemeinsam die transnationale
Bekanntmachung 2025 (EP PerMed Joint Transnational Call 2025 (JTC2025)) heraus. Der
englischsprachige Bekanntmachungstext kann unter

https://www.eppermed.eu/jtc2025/

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

Fir die Umsetzung der nationalen Projekte gelten die jeweiligen nationalen Richtlinien
beziehungsweise die Richtlinien der jeweiligen Forderorganisationen (siehe auch An-
hang 2 des englischsprachigen Bekanntmachungstextes und ,Guidelines for Applicants®).

Der JTC2025 wird von der Europiischen Union (EU) kofinanziert und vom EP PerMed
Joint Call Secretariat (JCS) koordiniert.

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

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

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

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

e Forschungsstiftung Flandern (FWO), Flandern (Belgien);

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

e Innovationsfonds Danemark (IFD), Danemark;

4 EWR = Européischer Wirtschaftsraum
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Estnischer Forschungsrat (ETAg), Estland;

Estnisches Sozialministerium (MoSAE), Estland;

Business Finnland (BFRK), Finnland;

Nationale Forschungsagentur Frankreichs (ANR), Frankreich;

Generalsekretariat fiir Wissenschaft und Innovation (GSRI), Griechenland;
Wissenschaft Irland (TE-RI), Irland;

Islindisches Zentrum fiir Forschung (RANNIS), Island;

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

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

Lettischer Rat fur Wissenschaft (LZP), Lettland;

Forschungsrat Litauen (LMT), Litauen;

Nationaler Forschungsfonds (FNR), Luxemburg;

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);

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

Ministerium fiir Gesundheit und Verbraucherangelegenheit der Region Andalu-
sien (CSCJA), Andalusien (Spanien);

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

Stidafrikanischer medizinischer Forschungsrat (SAMRC), Stidafrika

Rat fiir wissenschaftliche und technologische Forschung der Tiirkei (TUBITAK),
Tirkei;

Gesundheitsministerium der Tschechischen Republik/Wissenschaftsrat fiir Ge-
sundheit der Tschechischen Republik (MZCR / AZVCR), Tschechische Republik;
Nationales Biiro fiir Forschung, Entwicklung und Innovation (NKFIH), Ungarn.
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2. Gegenstand der Forderung

Gefordert werden soll eine begrenzte Anzahl von transnationalen und interdisziplindren
Forschungsverbiinden, die mit ihrer Forschung zu einem oder mehreren der folgenden
Aspekte im Bereich der PM beitragen:

e Identifizierung von neuen pharmakogenomischen Markern oder Signaturen be-
zliglich eines Arzneimittels oder einer Arzneimittelkombination durch die Nut-
zung von (Multi)-Omics Daten;

e Validierung von pharmakogenomischen Markern oder Signaturen zur Vorher-
sage der Wirksamkeit eines Arzneimittels oder einer Arzneimittelkombination
unter Verwendung von (Multi)-Omics Daten;

e Einsatz von Pharmako-Omics-Strategien, um die richtige Dosierung, die Wirk-
samkeit von Behandlungen und/oder das Risiko von unerwiinschten Arzneimit-
telwirkungen und das Nichtansprechen auf die Behandlung zu bestimmen oder
um personalisierte Behandlungspfade, einschliefilich kombinierter Behandlun-
gen (Multimedikation), zu erstellen.

Forschungsansitze zu polygenetischen Phinotypen der Arzneimittelwirkung sind aus-
driicklich erwiinscht. Es werden Forschungsprojekte in allen Krankheitsgebieten gefor-
dert.

Projekte sind angehalten die folgenden Aspekte in ihrer Forschung zu kombinieren:

e Nutzung von Omics Daten wie epigenomische, transkriptomische, proteomische
und metabolomische Daten zusitzlich zu genomischen Daten in Relation zu Be-
handlungsergebnissen. Ein Kernaspekt ist die Bewertung der Bedeutung eines o-
der mehrerer Omics Ansétze (multimodale Ansitze) zur Optimierung der Be-
handlungsergebnisse;

e Integration von Informationen zur Patientinnen- und Patientenmedikation (re-
zeptpflichtige und nicht rezeptpflichtige Arzneimittel), Dosis oder Therapietreue;

e Integration von Informationen (einschlieflich klinischer und Umweltfaktoren)
zur Wirksamkeit der Medikation, zu unerwiinschten Arzeimittelwirkungen und
zu ,Patient-Reported Outcomes” (PROs); Langzeitdaten sollen, sofern verfiigbar
und anwendbar, einbezogen werden.
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Die angemessene Bertiicksichtigung der oben genannten Aspekte in den Projektskizzen
ist Teil der Bewertung und sollte der vorgeschlagenen Forschung und den erwarteten
Forschungsergebnissen angemessen sein.

Es wird empfohlen, dass die Projekte bereits bestehende Kohorten und Omics-Daten ver-
wenden. Falls erforderlich, konnen bestehende Datensitze erginzt werden, um die Kom-
bination und Harmonisierung von Multi-Omics-Daten zu erméglichen und die statisti-
sche Aussagekraft zu erhéhen. Dazu gehort auch die prospektive Sammlung von Biopro-
ben zur Erweiterung und Vervollstindigung einer bestehenden Kohorte.

Forschungsarbeiten, die im Rahmen dieser Bekanntmachung beantragt werden, sollten
umfassende Medikationsplane/Daten zur individuellen Medikation berticksichtigen (z. B.
Arztbriefe oder Daten von zentralen Datenbanken zu Verschreibungen). Diese Informati-
onen sind in vielen Lindern nicht in umfassender Weise verfiigbar, sollten aber in den
Lindern mit bestehenden Registern in Betracht gezogen werden. Um diesen Aspekt zu
adressieren, kénnten im Rahmen des Projektes auch praktizierende Arztinnen und Arzte,
z. B. Hausarztinnen und -arzte, eingebunden werden.

Um dem Konzept von PM gerecht zu werden, wird auflerdem empfohlen, dass die For-
schungsprojekte zusitzliche Faktoren wie Geschlecht, Gender, Alter, Umweltfaktoren
und soziale Rahmenbedingungen, Lebensstil oder Erndhrungsstatus miteinbeziehen.

Zusitzlich zu den unerwiinschten Wirkungen, die durch eindeutig messbare klinische
Parameter nachgewiesen werden, konnen PROs tiber die Lebensqualitdt der Patientin-
nen und Patienten Aufschluss geben. Beide Datensitze sind wichtige Parameter, die je-
doch noch nicht systematisch erhoben werden. Beide Aspekte sollten Bertiicksichtigung
finden, um ein klares Bild der Arzneimittelwirkungen zu erhalten.

Transnationale Forschungsverbiinde, die im Rahmen dieser Bekanntmachung geférdert
werden, miissen aufderdem ein spezifisches Arbeitspaket enthalten, das sich mit der
Frage der Implementierung der Forschungsergebnisse in die klinische Praxis befasst, wo-
bei der Schwerpunkt z. B. auf dem Nutzen fiir Patientinnen und Patienten, den Kosten,
der Kostenerstattung, der Ausbildung/Information, ELSA Aspekten (ethische, rechtliche
und gesellschaftliche Aspekte) oder der Umsetzbarkeit im klinischen Alltag liegt. Dies
kann zum Beispiel die Analyse folgender Aspekte umfassen: (1) Behandlungsverzégerun-
gen aufgrund zuséatzlicher Diagnostik zur Stratifizierung von Patientinnen und Patienten
oder zur Verarbeitung von Patientenproben, (2) Zuginglichkeit von Omics-Analysen fiir
Patientinnen und Patienten (z. B. Verfiigbarkeit von Screening-Technologien in Kran-
kenhiusern, Verfiigbarkeit von qualifiziertem Personal und Technologie, Anwendung
von Screening in Abhéngigkeit von Alter, Krankheitsart, Krankheitsstadium usw.), (3) Er-
stattungsfahigkeit der Bewertung pharmazeutischer Behandlungsoptionen fiir zahlrei-
che Krankheiten oder (4) Kostenwirksamkeit oder Kostenfolgen der Pharmakogenomik.

8



% Bundesministerium
fiir Gesundheit

Die im Rahmen der Bekanntmachung eingereichten Forschungsprojekte konnen Stu-
dien zur Entwicklung von Hypothesen zur Bedeutung eines pharmakogenomischen An-
satzes oder zur Validierung eines bestehenden pharmakogenomischen Markers bezie-
hungsweise einer Signatur in einer kleineren Kohorte umfassen.

Von der Férderung ausgenommen sind Projekte, deren Fokus lediglich auf der Charakte-
risierung von Arzneimittel-Interaktionen liegt. Auch die klinische Entwicklung neuer
Wirkstoffe ist von der Férderung ausgenommen.

Von der Férderung ausgenommen sind auflerdem Ansitze, die bereits in anderen For-
derprogrammen unterstiitzt werden oder bereits in der Vergangenheit Gegenstand einer
Bundesférderung waren. In der Projektskizze ist dazu Stellung zu nehmen, ob die bean-
tragten Arbeiten Gegenstand anderer Begutachtungsverfahren sind, wie z. B. anderer
transnationalen Bekanntmachungen oder nationaler/regionaler Férdermafnahmen. Ein
gleichzeitiges Einreichen eines Projekts bei mehreren Bekanntmachungen soll vermie-
den werden. Doppelférderung ist nicht zulassig.

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

3. Zuwendungsempfanger

Antragsberechtigt sind Einrichtungen und Tréager, staatliche und nichtstaatliche (Fach-)
Hochschulen, aufieruniversitire Forschungseinrichtungen, gemeinniitzige Kérperschaf-
ten (z. B. eingetragene Vereine, Stiftungen und gemeinniitzige GmbHs) sowie Unterneh-
men der gewerblichen Wirtschaft.

Kleine und mittlere Unternehmen oder ,KMU" im Sinne dieser Forderrichtlinie sind Un-
ternehmen, die die Voraussetzungen der KMU-Definition der Europaischen Union (EU)*
erfillen.

Der Zuwendungsempfianger erklart gegeniiber der Bewilligungsbehorde seine Einstu-
fung geméaf} Anhang I der Allgemeinen Gruppenfreistellungsverordnung (AGVO)° bzw.
KMU-Empfehlung der Europiischen Kommission, im Rahmen des schriftlichen Antrags.

5 Vgl. Anhang der Empfehlung der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie der
kleineren und mittleren Unternehmen, bekannt gegeben unter Aktenzeichen K (2003) 1422 (2003/361/EG) (ABI. L 124 vom
20.5.2003, S. 36)



% Bundesministerium
fiir Gesundheit

Zu den Bedingungen, wann staatliche Beihilfe vorliegt/nicht vorliegt, und in welchem
Umfang beihilfefrei geférdert werden kann, siehe Unionsrahmen fir staatliche Beihilfen
zur Férderung von Forschung, Entwicklung und Innovation (FEI-Unionsrahmen)’.

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

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

4. Fordervoraussetzungen/Zuwendungsvoraus-
setzungen

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 ist ggf. das Beihilferecht der Européischen Union zu be-
achten.

8 Verordnung (EU) Nr. 651/2014 der Kommission vom 17.06.2014 zur Feststellung der Vereinbarkeit bestimmter Gruppen von
Beihilfen mit dem Binnenmarkt in Anwendung der Artikel 107 und 108 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen
Union (ABI. L 187 vom 26.6.2014, S. 1), in der Fassung der Verordnung (EU) 2017/1084 vom 14.06.2017, (ABI. L 156 vom
20.6.2017, S.), der Verordnung (EU) 2020/972 vom 02.7.2020 zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1407/2013 hinsichtlich
ihrer Verléangerung und zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 651/2014 hinsichtlich ihrer Verlangerung und relevanter Anpas-
sungen (ABI. L 215 vom 7.7.2020, S. 3) und der Verordnung (EU) 2021/1237 vom 23. Juli 2021 zur Anderung der Verordnung
(EU) Nr. 651/2014 zur Feststellung der Vereinbarkeit bestimmter Gruppen von Beihilfen mit dem Binnenmarkt in Anwendung
der Artikel 107 und 108 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europadischen Union (ABI. L 270 vom 29.7.2021, S. 39) und der
Ver-ordnung (EU) 2023/1315 vom 23.06.2023 zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 651/2014 zur Feststellung der Vereinbar-
keit bestimmter Gruppen von Beihilfen mit dem Binnenmarkt in Anwendung der Artikel 107 und 108 des Vertrags tber die Ar-
beits-weise der Européischen Union (ABI. L 167 vom 30.06.2023, S.1).

! Mitteilung der EU-Kommission (2022/C 414/01) vom 28.10.2022 (ABI. C 414 vom 28.10.2022, S. 1).
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Kooperationen

Fiir die Durchfiihrung von Vorhaben mit mehr als einem Partner bilden die Antragstel-
ler einen Verbund. Die Verbundpartner miissen ihre Rechte und Pflichten, die sich aus
dem Vorhaben ergeben, in einem schriftlichen Kooperationsvertrag regeln. Weitere De-
tails sind dem ,Merkblatt zur Kooperationsvereinbarung von Verbundvorhaben® zu ent-
nehmen. Der Vorhabenbeschreibung, die in der ersten Stufe des dreistufigen Verfahrens
eingereicht wird (siehe Abschnitt 8.2 Verfahren), miissen zunichst lediglich formlose Ko-
operationserklarungen beigefiigt werden.

Alle Verbundpartner, auch Einrichtungen fiir Forschung und Wissensverbreitung im
Sinne von Nr. 16 Buchstabe ff) des FEI-Unionsrahmen, stellen sicher, dass im Rahmen
des Verbundes keine indirekten (mittelbaren) Beihilfen an Unternehmen flief3en. Dazu
sind die Bestimmungen von Nummer 2.2 des FEI-Unionsrahmens zu beachten.

Vorleistungen

Die Antragsteller missen durch einschldgige Vorarbeiten in Forschung und Entwicklung
zu Themen der PM ausgewiesen sein.

Verbundkoordination

Von den Partnern eines Verbundes ist ein Koordinator zu benennen, der antragsberech-
tigt bei einer der in Abschnitt 1 genannten Férderorganisationen sein muss. Die Benen-
nung eines Co-Koordinators ist nicht erlaubt. Der Koordinator vertritt das Projekt nach
aufien und in der Interaktion mit den Forderern, insbesondere mit dem EP PerMed Joint
Call Secretariat (JCS) und dem Call Steering Committee. Er ist verantwortlich fiir das in-
terne wissenschaftliche Management, wie z. B. Projekt-Monitoring, Berichtspflichten
und Verwaltung der Rechte an geistigem Eigentum (IPR). Die Partner eines Verbundpro-
jekts regeln ihre Zusammenarbeit in einer schriftlichen Kooperationsvereinbarung.

Die Verbundkoordination ist fiir die Erstellung und Versendung der von allen Partnern
unterzeichneten Kooperationsvereinbarung an das JCS verantwortlich. In der Kooperati-
onsvereinbarung muss festgehalten werden, dass Finanzierungs- und Verwaltungsange-
legenheiten bilateral zwischen jedem Projektpartner und seinem Geldgeber geregelt wer-
den. Den Verbiinden wird dringend empfohlen, diese Vereinbarung vor dem offiziellen
Projektstart zu unterzeichnen. In jedem Fall sollte die Vereinbarung spitestens sechs
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Monate nach dem wissenschaftlichen Projektstart unterzeichnet werden. Es konnen ab-
weichende Bestimmungen regionaler und nationaler Férderorganisationen beziiglich
der Forderung nach der Kooperationsvereinbarung gelten. Der Datenmanagementplan
des Verbunds muss spatestens drei Monate nach Beginn des wissenschaftlichen Projekts
beim JCS eingereicht werden.

Geforderte Verblinde miissen ein gemeinsames Datum fiir den wissenschaftlichen Pro-
jektbeginn festlegen, das als Bezugsdatum fiir die jihrlichen Fortschrittsberichte und den
Abschlussbericht gegeniiber EP PerMed gilt. Das gemeinsame Datum fiir den wissen-
schaftlichen Projektbeginn muss in der Kooperationsvereinbarung (CA) des Projekts an-
gegeben werden.

Die Verbundkoordination muss im Namen der Verbundpartner jahrliche wissenschaftli-
che Fortschrittsberichte in englischer Sprache und am Ende der Projektlaufzeit einen
wissenschaftlichen Abschlussbericht des transnationalen Projekts beim JCS einreichen.
Eine entsprechende Berichtsvorlage wird zur Verfiigung gestellt. Die einzelnen Projekt-
partner haben gegebenenfalls weiterhin noch Berichtspflichten gegentiber ihrer nationa-
len/regionalen Forderorganisation. Dariiber hinaus konnen die Koordinatoren aufgefor-
dert werden, die Projektergebnisse auf den EP PerMed-Veranstaltungen zu prasentieren,
und sie konnen zur Teilnahme an mindestens zwei Statusseminaren eingeladen werden.
Die Reisekosten fiir die Teilnahme an diesen obligatorischen Treffen sollten in den
Budgetpldnen des Antrags enthalten sein. Bei Veranstaltungen, die online organisiert
werden, werden alle Partner der Verbiinde zur Teilnahme aufgefordert.

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

Nach der positiven Férderentscheidung miissen die Verbundkoordinationen eine Pro-
jektzusammenfassung vorlegen, die fiir Kommunikations- und Verbreitungszwecke ge-
eignet ist. Darliber hinaus wird von den Empfiangern der Fordermittel erwartet, dass sie
sich wiahrend des Forderzeitraums (obligatorisch) und dartber hinaus an allen von EP
PerMed initiierten Kommunikationsaktivititen oder Evaluierungsumfragen beteiligen
und dazu beitragen.

Alle Zuwendungsempfinger, auch Forschungseinrichtungen im Sinne von Artikel 2
(Nummer 83) AGVO, stellen sicher, dass im Rahmen des Verbunds keine indirekten (mit-
telbaren) Beihilfen an Unternehmen fliefien. Dazu sind die Bestimmungen von Nummer
2.2 des FuEul-Unionsrahmens zu beachten.

Kontaktpersonen fiir die nationalen Férderorganisationen und fiir das EP PerMed JCS
sind die Leiterinnen und Leiter der jeweiligen Teilprojekte.
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Aspekte, die bei der Ausarbeitung von Projektantrigen zu beriicksichtigen sind:

Um die Implementierung von PM zu unterstiitzen, legt EP PerMed Wert auf die interdis-
ziplindre Zusammenarbeit durch Einbeziehung relevanter Disziplinen (wie préaklinischer
und klinischer Forschung, Bioinformatik/Gesundheitsinformatik/Datenforschung,
ELSA-Forschung, Implementierungsforschung oder gesundheitsékonomische For-
schung) im Zusammenhang mit dem vorgeschlagenen Forschungsthema, einschlieRlich
der Analyse der Endnutzerperspektive (siehe auch ,,Guidelines for Applicants“) und auf
die sektoriibergreifende Zusammenarbeit mit dem privaten Sektor (z. B. KMU, kleine
und mittlere Unternehmen, Industrie) sowie mit Regulierungs-/HTA-Agenturen und Pa-
tientenorganisationen.

Projektantrige sollen interdisziplindr angelegt sein und die potenziellen Auswirkungen
auf den Krankheitsverlauf oder die Privention 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,
Interoperabilitidt 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/o6ffentlichen Gesundheitssektor (z. B. pri-
maére und spezialisierte Gesundheitsfachkréfte), den Patientenorganisationen und priva-
ten Partnern zusammengefiithrt werden, um die Implementierung von PM-Ansétzen zu
unterstiitzen. Die einzelnen Projektpartner innerhalb eines gemeinsamen Antrags sollen
sich gegenseitig ergdnzen. Die vorgeschlagenen Arbeiten sollen neuartige und ehrgeizige
Ideen enthalten und innovative PM-Lésungen férdern, um wissenschaftlichen Erkennt-
nisgewinn in Patientinnen- und Patientennutzen umzuwandeln. Die vorgeschlagenen
Arbeiten sollten auflerdem eine angemessene Analyse der ethischen und rechtlichen As-
pekte im Zusammenhang mit der Forschung gewihrleisten, z. B. die gemeinsame Nut-
zung von Daten und den Schutz der Privatsphire.

Es wird empfohlen, wihrend der Projektlaufzeit eine Beratung mit den fiir eine erfolg-
reiche Implementierung in die priméare oder spezialisierte Gesundheitsversorgung rele-
vanten Interessengruppen (z. B. Regulierungsbehérden oder Krankenversicherungen)
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durchzufiihren. Die Art und Weise der Einbindung und die potentiellen Auswirkungen
auf die Projektdurchfiihrung sollen im Antrag beschrieben werden.

Zusammensetzung der antragstellenden Verbiinde

Jeder transnationale Verbund muss mindestens drei Partner aus drei EU Mitgliedsstaaten
oder Assoziierten Landern’® beinhalten, deren Forderorganisationen bei dieser Bekannt-
machung teilnehmen (siehe Abschnitt 1). Jeder dieser Partner muss fiir eine der genann-
ten Forderorganisationen antragsberechtigt sein und Forderung beantragen. Alle drei In-
stitutionen miissen rechtlich voneinander unabhingig sein. Innerhalb eines Verbundes
dirfen sich maximal zwei Partner aus demselben Land beteiligen, inbegriffen sind Part-
ner, die nicht antragsberechtigt sind und ihre Teilnahme anderweitig finanzieren (siehe
unten). Generell gilt, dass maximal zwei Partner eines Verbunds eine Finanzierung bei
der gleichen Forderorganisation beantragen diirfen. Fiir das BMG sowie fiir einige wei-
tere Forderorganisationen ist die Zahl antragsberechtigter Partner pro Verbund auf ei-
nen Partner limitiert (siehe auch unten beziehungsweise ,,Guidelines for Applicants®,

https://www.eppermed.eu/jtc2025/).

Fiir die BMG-Forderung konnen staatliche und staatlich anerkannte Hochschulen und
aufleruniversitidre Forschungseinrichtungen sowie Einrichtungen und Triger der Ge-
sundheitsversorgung und Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft jeweils nur einen
Antrag einreichen. Partner, die nicht bei einer der teilnehmenden Forderorganisationen
antragsberechtigt sind, z. B. aus nicht teilnehmenden Landern oder nicht zuwendungs-
berechtigt laut der nationalen/regionalen Bedingungen, konnen sich an Projekten mit
bereits mindestens drei antragsberechtigten Partnern beteiligen, sofern die Finanzierung
ihrer Teilnahme anderweitig gesichert ist. Sie werden als gleichberechtigte Partner ange-
sehen und sind in die formlosen Projektskizzen beziehungsweise die ausfiihrlichen Pro-
jektbeschreibungen entsprechend zu integrieren. Zu beachten ist, dass maximal eine For-
schergruppe mit eigenem Budget an einem Verbund beteiligt sein kann, wobei dieses

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

° Wenn ERDF Foérderung 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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Budget nicht mehr als 30 Prozent der Gesamtkosten des transnationalen Verbunds be-
tragen sollte. Ein formloses Schreiben ist in diesem Fall der ausfiihrlichen Projektbe-
schreibung (siehe Nummer 8.2.2) als Anhang beizufligen, in dem der entsprechende Part-
ner seine Absicht zur Teilnahme am Projekt und die geplante Finanzierung seiner Arbei-
ten darlegt. Es gilt auch in diesem Fall, dass mindestens drei Forschergruppen am Antrag
beteiligt sein miissen, die bei einer der in Abschnitt 1 genannten Férderorganisationen
antragsberechtigt sind. Die maximale Anzahl von sechs beziehungsweise sieben For-
schergruppen (siehe Erweiterungskonzept) darf auch in diesem Fall nicht Giberschritten
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 Verbunds gezihlt,
konnen aber auf andere Weise eingebunden werden, z. B. iiber eine Kooperationsverein-
barung oder einen Unterauftrag.

Die maximale Anzahl der Partner pro Verbund ist in der Phase der Projektskizzen gene-
rell sechs (maximal zwei Partner pro Land moglich). Ausnahme: Der Verbund kann sie-
ben Partner umfassen, wenn ein dritter Partner eines Landes aufgenommen wird, die
Férderung der drei Partner aber von mindestens zwei unterschiedlichen Forderorganisa-
tionen des jeweiligen Landes getragen wird und die zuvor geschilderten Regeln zur Zu-
sammensetzung der Verbiinde eingehalten werden. Patienten-/Biirgerorganisationen
konnen als zusétzliche Partner in die transnationalen Forschungsverbiinde aufgenom-
men werden. Die Forschungsverbiinde miissen alle Regeln fiir die Zusammensetzung be-
folgen, ohne die Patientenorganisationen mitzuzdhlen. Innerhalb eines Forschungsver-
bundes kénnen nicht mehr als zwei Partner eine Finanzierung bei derselben Férderorga-
nisation (fir BMG gilt: nur eine antragstellende Organisation) beantragen, einschliefilich
Patienten-/Biirgerorganisationen. Bei einigen Forderorganisationen ist die maximale
Anzahl der férderfihigen Partner, die in einem Forschungsverbund geférdert werden
konnen, eins (z. B. BMG).

Erweiterungskonzept

EP PerMed ist bestrebt, den Europdischen Forschungsraum durch die Einbeziehung ei-
ner moglichst hohen Anzahl an Partnerlindern zu stirken. Verbiinde kénnen in der
Phase der ausfiihrlichen Projektbeschreibungen einen zusitzlichen 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
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Erweiterungsoption teilzunehmen (eine Liste der unterrepréasentierten Regionen/Linder
wird den Koordinatoren, die zur Einreichung von Vollantriagen aufgefordert werden, zur
Verfiigung gestellt).

Wissenschaftliche Standards

Die Antragsteller sind verpflichtet, nationale und internationale Standards zur Qualitits-
sicherung von praklinischer und klinischer Forschung einzuhalten. Dies gilt insbeson-
dere fiir Biomaterialbanken, Patientenregister, IT-Vernetzung, Tierstudien und klinische
Studien.

Bei Forderantrigen fiir exploratorische klinische Studien sind die folgenden internatio-
nalen Standards in der jeweils geltenden Fassung zugrunde zu legen: Deklaration von
Helsinki, ICH-Leitlinie zur Guten Klinischen Praxis (I(CH-GCP), EU-Verordnungen Num-
mer 536/2014, Nummer 2017/745 und Nummer 2017/556, CONSORT- und STARD-
Statements.

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

Qualitidt der angewendeten Methoden

Voraussetzung fiir eine Férderung ist die hohe Qualitdt der Methodik des beantragten
Projekts. Bei der Projektplanung miissen der nationale und internationale Forschungs-
stand addquat berticksichtigt werden. Die Validitit der Erhebungsverfahren muss in Be-
zug auf die gewahlte Forschungsfrage gewahrleistet sein. Die kontinuierliche Einbindung
methodologischer Expertise in das Vorhaben muss gewidhrleistet sein.

Beriicksichtigung von Diversitit

Die Vorhaben miissen die Diversitit der Zielgruppen (z. B. Gender, Alter, kultureller Hin-
tergrund) einschliefflich unterrepriasentierter Bevélkerungsgruppen (z. B. ethnische Min-
derheiten) oder unterreprasentierter Patientenuntergruppen (z. B. Kinder oder altere
Menschen) sowie soziale Komponenten (z. B. unterschiedliche wirtschaftliche und bil-
dungsbezogene Hintergriinde) berticksichtigen. Es ist darzulegen, wie diese in den Vor-
haben angemessen adressiert wird. Falls Aspekte der Diversitit fiir ein Vorhaben als
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nicht relevant erachtet werden, ist dies zu begriinden. Die Gender-Aspekte beziehen sich
nicht nur auf die Geschlechterverteilung und Rollen innerhalb der Forschungsteam:s,
sondern auch auf die Einbeziehung einer geschlechtsspezifischen Analyse” in die For-
schung selber.

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

Verwertungs- und Nutzungsmoglichkeiten

Die zu erwartenden Ergebnisse miissen einen konkreten Erkenntnisgewinn fir kiinftige
Verbesserungen in der Gesundheitsversorgung, Pravention, Diagnostik 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 be-
schrieben werden.

Verantwortungsvolle Forschung und Innovation und Einhaltung ethischer Grunds-
atze

Die antragstellenden Verbiinde sollen den Grundsitzen 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 bertcksichtigen.

Aufierdem muss die vorgeschlagene Forschung grundlegende ethische Prinzipien res-
pektieren. Die Antragsteller miissen alle potenziellen ethischen Aspekte der durchzufiih-
renden Arbeiten beschreiben und darlegen, wie das Projekt die geltenden Anforderun-
gen der institutionellen, regionalen/nationalen und EU-Gesetzgebung" (einschliefilich
der ethischen Standards und Leitlinien von Horizont 2020/Horizon Europe) erfiillen
wird.

° Antragstellern wird der weiterfiihrende Link empfohlen, um die Qualitét 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

" 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 Ver-
biinde werden gebeten, in den Antragsformularen auf beide Aspekte - RRI und ethische
Aspekte - einzugehen.

EP PerMed erwartet weiterhin sowohl in den Antrigen als auch von den geférderten
Verbiinden 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 Erlduterungen sind dem englischspra-
chigen Bekanntmachungstext zu entnehmen.

4.1. Auswahlkriterien

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 einschliefRlich Passgenauigkeit zum Thema
der Bekanntmachung, sowie in welchem Rahmen die geplanten Tatigkeiten be-
sondere Herausforderungen aufweisen und iiber den Stand der Technik hinaus
gehen (einschliefdlich des Innovationspotentials und der Nutzung unterschiedli-
cher Daten wie Multi-Omics, Medikationsplidne, klinische Daten, Umweltfaktoren
und PROs);

e wissenschaftliche Qualitdt und Soliditédt der vorgeschlagenen Methodik, ein-
schlie’lich der zugrunde liegenden Konzepte, Modelle, Annahmen, multidiszipli-
nédren und sektoriibergreifenden Ansétze;

e angemessene Berticksichtigung von Genderaspekten und unterreprisentierten
Bevolkerungsgruppen oder spezifischer Untergruppen in den Forschungs- und
Innovationsinhalten;

e Beriicksichtigung von Gender-Aspekten in den Forschungsteams;

" 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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e Qualitat des Umgangs mit dem offenen Zugang zu Forschungsdaten, einschlief-
lich der gemeinsamen Nutzung und Verwaltung von Forschungsergebnissen und
der Einbeziehung von Biirgerinnen und Biirgern, Patientinnen und Patienten o-
der Patientenvertretern und gegebenenfalls anderen Endnutzern.

2. Anwendungspotenzial der erwarteten Ergebnisse:

e Anwendungspotenzial der erwarteten Ergebnisse fiir die Weiterentwicklung der
personalisierten Medizin (klinische und andere gesundheitsbezogene Anwendun-
gen, Ubertragbarkeit auf die Praxis im Gesundheitswesen; Ausarbeitung des
translationalen Aspekts in einem speziellen Arbeitspaket);

e Plausibilitit der im Antrag beschriebenen Wege zur Erreichung der Férderziele
und Anwendungspotenziale, auch unter Berticksichtigung potentieller Hinder-
nisse und vorgeschlagener Abhilfemafnahmen;

e Mehrwert der transnationalen Zusammenarbeit; gemeinsame Nutzung von Res-
sourcen, Plattformen und Infrastrukturen, Harmonisierung von Daten und ge-
meinsame Nutzung spezifischen Fachwissens;

3. Qualitit und Effizienz der Umsetzung:

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

e Kompetenzen, einschlidgige Vorarbeiten und Rolle jedes Partners sowie Umfang
der im Verbund vorhandenen Expertise;

e interdisziplinire und sektoriibergreifende Zusammenarbeit: kohdrente Einbin-
dung geeigneter Projektpartner (z. B. akademische Einrichtungen, klinischer/o6f-
fentlicher Gesundheitssektor, Industriepartner/KMU, Patientenorganisationen),
um die vorgeschlagenen Arbeiten erfolgreich durchzufiihren.

Zur Durchfiihrung von Erfolgskontrollen im Sinne von Verwaltungsvorschrift Nummer
11a zu § 44 BHO sind die Ziele des Vorhabens inklusive Angaben zur Messung der Zieler-
reichung in der Vorhabenschreibung bzw. im Projektantrag darzustellen.
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4.2. Forderung der Partizipation

EP PerMed unterstiitzt die Einbeziehung von Patienten-/Biirgerorganisationen als voll-
wertige Konsortialpartner. Die Finanzierung wird einer Patienten-/Biirgerorganisation
zentral von EP PerMed zur Verfiigung gestellt und ist auf einen Gesamtbetrag von 50.000
€ Uber drei Jahre und pro Projekt begrenzt (siehe ,,Guidelines for Applicants", Abschnitt 6
und Anhang II zu den Férderungsbedingungen). Dartiber hinaus konnen Patienten- oder
Biirgerorganisationen als Partner mit Eigenmitteln eingebunden werden oder eine Fi-
nanzierung durch regionale/nationale Finanzierungsorganisationen beantragen, wenn
sie nach den jeweiligen Finanzierungsvorschriften férderfahig sind. Es sollten Angaben
zum finanziellen Engagement der Patienten-/Biirgerorganisation gemacht werden, die
sich mit eigenen Mitteln an dem Projekt beteiligt. In dieser Bekanntmachung werden Pa-
tienten-/Biirgerorganisationen nicht vom BMG finanziert.

Forschungsverbiinde sollen das Ausmaf der partizipativen Forschung in den verschiede-
nen Phasen des Forschungsdesigns, der Planung, der Durchfiihrung/Implementierung,
der Analyse sowie der Verbreitung und Nutzung der Ergebnisse beschreiben. Das konk-
ret gewihlte Vorgehen zur Einbeziehung von Patientinnen und Patienten oder Biirgerin-
nen und Biirgern und ihre Rolle im Projekt soll im Antrag explizit dargelegt werden
(elektronisch als Anhang 6 hochzuladen). Anhang 6 ist obligatorisch, wenn eine Finanzie-
rung durch EP PerMed beantragt wird (siehe unten). Wenn die Beteiligung von Patien-
tinnen und Patienten oder Biirgerinnen und Biirgern im Rahmen eines Forschungspro-
jekts nicht als angemessen erachtet wird, sollte dies erklart und begriindet werden. Die
Einbeziehung wird im Rahmen des Begutachtungsprozesses bewertet.

5. Umfang der Férderung

Fiir die Forderung des Vorhabens kann grundsétzlich iiber einen Zeitraum von bis zu
drei Jahren eine nicht riickzahlbare Zuwendung im Wege der Projektféorderung gewahrt
werden. Antragsberechtigte deutsche Einrichtungen kénnen in der Regel mit bis zu
300.000 Euro gefordert werden.

Zuwendungsfihig sind der vorhabenbedingte Mehraufwand wie Personal-, Sach- und
Reisemittel sowie (ausnahmsweise) vorhabenbezogene Investitionen, die nicht der
Grundausstattung zuzurechnen sind. Aufgabenpakete konnen auch per Auftrag an Dritte
vergeben werden. Ausgaben fiir Publikationsgebiihren, die wihrend 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 Hochschulen, Forschungs- und Wissenschaftseinrichtungen
und vergleichbare Institutionen, die nicht in den Bereich der wirtschaftlichen Tatigkei-
ten fallen, sind die zuwendungsfidhigen vorhabenbezogenen Ausgaben (bei der Fraun-
hofer-Gesellschaft und ggf. bei Helmholtz-Zentren die zuwendungsfahigen projektbezo-
genen Kosten), die unter Berticksichtigung der beihilferechtlichen Vorgaben individuell
bis zu 100 % gefordert werden kénnen.

Bemessungsgrundlage fiir Zuwendungen an Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft
und fiir Vorhaben von Forschungseinrichtungen, die in den Bereich der wirtschaftlichen
Tétigkeiten fallen, sind die zuwendungsfahigen projektbezogenen Kosten. In der Regel
koénnen diese unter Beriicksichtigung der beihilferechtlichen Vorgaben (siehe Anlage) bis
zu 50 % anteilfinanziert werden. Die Bemessung der jeweiligen Férderquote muss die
AGVO berticksichtigen (s. Anlage).

6. Rechtsgrundlage

Die Gewdhrung von Fordermitteln erfolgt nach Mafdgabe dieser Férderrichtlinie, der §§
23 und 44 der Bundeshaushaltsordnung (BHO) und den dazu erlassenen Verwaltungs-
vorschriften. Ein Rechtsanspruch der Antragstellenden auf Gewahrung einer Zuwen-
dung besteht nicht. Vielmehr entscheidet das BMG aufgrund seines pflichtgeméfien Er-
messens im Rahmen der verfiigbaren Haushaltsmittel.

Bestandteile der Zuwendungsbescheide werden fiir Zuwendungen auf Ausgaben- bzw. in
besonderen Ausnahmefillen auf Kostenbasis die Allgemeinen Nebenbestimmungen fiir
Zuwendungen zur Projektférderung (ANBest-P, ANBest-P Kosten in der jeweils gelten-
den Fassung).

Nach dieser Forderrichtlinie werden staatliche Beihilfen auf der Grundlage von Artikel
25 Absatz 1 Absatz 2 Buchstaben a, b und c der AGVO der Européischen Kommission ge-
wihrt. Die Férderung erfolgt unter Beachtung der in Kapitel 1 AGVO festgelegten Ge-
meinsamen Bestimmungen, insbesondere unter Berticksichtigung der in Artikel 2 der
Verordnung aufgefiihrten Begriffsbestimmungen (vgl. hierzu die Anlage zu beihilfe-
rechtlichen Vorgaben fiir die Forderrichtlinie).
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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 grundséitzlich
beim Zuwendungsempfinger, in Erginzung hierzu haben jedoch das BMG und seine
nachgeordneten Behorden ein nicht ausschlieRliches, nicht tibertragbares, unentgeltli-
ches Nutzungsrecht auf alle Nutzungsarten an den Ergebnissen und Entwicklungen des
Vorhabens. Das Nutzungsrecht ist riumlich, zeitlich und inhaltlich unbeschriankt. Diese
Grundsitze gelten auch, wenn der Zuwendungsempfianger die ihm zustehenden Nut-
zungsrechte auf Dritte ibertragt oder Dritten Nutzungsrechte einriumt bzw. verkauft. In
Vertriage mit Kooperationspartnern bzw. entsprechenden Geschiftspartnern ist daher
folgende Passage aufzunehmen: ,,Dem BMG und seinen nachgeordneten Behorden wird
ein nicht ausschliefiliches, nicht tibertragbares, unentgeltliches Nutzungsrecht auf alle
Nutzungsarten an den Ergebnissen und Entwicklungen des Vorhabens eingerdaumt. Das
Nutzungsrecht ist raumlich, zeitlich und inhaltlich unbeschréankt."

Barrierefreiheit

Die EU hat die Richtlinie (EU) 2016/2102 des Européiischen Parlaments und des Rates
vom 26. Oktober 2016 iiber den barrierefreien Zugang zu den Websites und mobilen An-
wendungen Offentlicher 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 (simtlichen) 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 Zuwendungsempféanger seine aus dem Forschungsvorhaben resultierenden
Ergebnisse als Beitrag in einer wissenschaftlichen Zeitschrift veréffentlicht, so soll dies so
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erfolgen, dass der Offentlichkeit der unentgeltliche elektronische Zugriff (Open-Access)
auf den Beitrag moglich ist. Dies kann dadurch erfolgen, dass der Beitrag in einer der Of-
fentlichkeit unentgeltlich zuganglichen elektronischen Zeitschrift veréffentlicht wird.

8. Verfahren

8.1. Einschaltung eines Projekttrigers, Vorhabenbeschreibung und sons-
tige Unterlagen

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

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

DLR Projekttrager
Heinrich-Konen-Strafle 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

8.2. Verfahren

Das Forderverfahren ist dreistufig angelegt. Zuerst wird ein zweistufiges internationales
Begutachtungsverfahren durchgefiihrt (pre-proposals / full proposals). Die deutschen
Projektpartner der ausgewdhlten transnationalen Konsortien werden dann in einer drit-
ten Stufe zum Einreichen férmlicher Férderantrage aufgefordert. Sowohl fir die Projekt-
skizzen (pre-proposals) als auch fiir die ausfiihrlichen Projektbeschreibungen (full-
proposals) ist ein einziges gemeinsames Dokument von den Projektpartnern eines trans-
nationalen Konsortiums zu erstellen. Obwohl die Projektskizzen eines Verbundprojekts
von den Projektleitenden aus den unterschiedlichen Lindern gemeinschaftlich tiber die
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Verbundkoordination eingereicht werden, erfolgt die Férderung der erfolgreichen Ver-
biinde getrennt nach Teilprojekten durch die jeweilige Forderorganisation, bei der die
Mittel beantragt werden. Es gelten regionale/nationale Forderregeln fiir die Zuwen-
dungsfahigkeit bestimmter Antragstellenden-Kategorien, der Forschungsphasen sowie
fir die Finanzierung klinischer Studien. Diese miissen unbedingt von den Antragstellen-
den beachtet werden. Ihnen wird daher dringend empfohlen, sich mit ihrer zustdndigen
Forderorganisation in Verbindung zu setzen (siehe Abschnitt 8.1). Jede Férderorganisa-
tion hat in den ,Guidelines for Applicants“ Ansprechpartner benannt, die zu den spezifi-
schen nationalen/regionalen Vorgaben auf Anfrage Auskunft geben kénnen. Der Ein-
schluss eines Verbundpartners, der nach nationalen/regionalen Bestimmungen nicht an-
tragsberechtigt 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 Sekretariat, das beim DLR Pro-
jekttrager angesiedelt ist, bis spatestens

18. Februar 2025
zunichst Projektskizzen in elektronischer Form vorzulegen.

Fir Verbundprojekte ist die Projektskizze von dem vorgesehenen Verbundkoordinator
vorzulegen.

Die Vorlagefrist gilt nicht als Ausschlussfrist, Projektskizzen, die nach dem oben angege-
benen Zeitpunkt eingehen, konnen aber moglicherweise nicht mehr berticksichtigt wer-
den.

Die Projektskizze ist anhand des dafiir vorgesehenen Musters, auch in Bezug auf Gesamt-
grofie, Abschnittsseiten und Zeichenbegrenzung, in englischer Sprache zu erstellen. Die
Antriage miissen die ,,Guidelines for Applicants® strikt einhalten. Muster sind auf der EP
PerMed-Internetseite erhiltlich

https://www.eppermed.eu/jtc2025/

Projektskizzen, die den dort niedergelegten Anforderungen nicht geniigen, kénnen ohne
weitere Priifung abgelehnt werden.

Die Einreichung erfolgt elektronisch tiber das Internet-Portal
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https://ptoutline.eu/app/eppermed2025

Im Portal ist die Projektskizze im PDF-Format hochzuladen. Dariiber hinaus wird hier
aus den Eingaben in ein Internetformular eine Vorhabentibersicht 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 moéglich.

Nach der Priifung formaler Kriterien entsprechend dem englischen Bekanntma-
chungstext beziehungsweise den ,,Guidelines for Applicants“ werden die eingegangenen
Projektskizzen unter Beteiligung eines externen Begutachtungsgremiums anhand der
Evaluationskriterien (siehe Abschnitt 4.1) bewertet. Detaillierte Informationen zum Be-
gutachtungsprozess konnen der englischen Bekanntmachung entnommen werden.

Projektskizzen, die fiir das Thema und die Ziele der Bekanntmachung nicht relevant
sind, werden unabhéngig von ihrer wissenschaftlichen Qualitit nicht gefordert. Fiir die
drei Hauptkriterien werden Bewertungspunkte vergeben. Jedes Kriterium wird mit bis zu
finf Punkten bewertet. Eine Projektskizze kann nur geférdert werden, wenn jedes der
drei Kriterien mit mindestens drei Punkten bewertet wurde und die Gesamtpunktzahl
mindestens neun betrégt.

Entsprechend den oben angegebenen Kriterien und ihrer Bewertung werden diejenigen
Projektskizzen ausgewihlt, die fiir das Einreichen einer ausfiihrlichen Projektbeschrei-
bung geeignet sind. Das Auswahlergebnis wird den Interessenten durch das EP PerMed
JCS nach Abschluss der Bewertung im Mai 2025 schriftlich mitgeteilt.

Die im Rahmen dieser Verfahrensstufe eingereichte Projektskizze und evtl. weitere vor-
gelegte Unterlagen werden nicht zuriickgesendet.

8.2.2. Vorlage und Auswahl von ausfiihrlichen Projektbeschreibungen (full-
proposals)

Eine ausfiihrliche Projektbeschreibung (full proposal) ist nur nach Aufforderung von
dem vorgesehenen Verbundkoordinator auf elektronischem Wege bis zum
17. Juni 2025
einzureichen (2. Verfahrensstufe).
Die Einreichung erfolgt elektronisch tiber das Internet-Portal

https://ptoutline.eu/app/eppermed2025.
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Die Vorlagefrist gilt nicht als Ausschlussfrist, ausfiihrliche Projektbeschreibungen, die
nach dem oben angegebenen Zeitpunkt eingehen, konnen 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/jtc2025/.

Ausfiihrliche Projektbeschreibungen, die den dort niedergelegten Anforderungen nicht
genulgen, konnen ohne weitere Prifung abgelehnt werden.

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

Im Portal ist die ausfiihrliche Projektbeschreibung im PDF-Format hochzuladen. Dar-
tber hinaus wird hier aus den Eingaben in ein Internetformular eine Vorhabentibersicht
generiert. Vorhabentibersicht 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 Verbunds, die Projektziele oder das be-
antragte Budget betreffen, miissen dem EP PerMed JCS und den regionalen/nationalen
Forderorganisationen mitgeteilt werden. In Ausnahmefillen kénnen diese Anderungen
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 unabhédngigen
Gutachtergremiums (PRP) nach den gleichen Kriterien wie die Projektskizzen (vergleiche
Abschnitt 4.1) bewertet. Hinzu kommen noch folgende Kriterien:

Anwendungspotenzial der erwarteten Ergebnisse:

e Eignung und Qualitit des Verwertungsplans, einschlieflich der geplanten Maf3-
nahmen zur Disseminierung der Ergebnisse und Kommunikationsaktivititen.

Qualitat und Effizienz der Umsetzung:

e Angemessenheit der Managementstrukturen und -verfahren, einschlieflich Risi-
komanagement, Innovationsmanagement und RRI sowie ethischer Uberlegun-
gen;

e Nachhaltigkeit der durch das Projekt aufgebauten Forschung (z. B. durch FAIR-
Datenmanagement, Open Science-Praktiken), Qualitat der Verwaltung des geisti-
gen Eigentums.
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Vor der Sitzung des unabhingigen Begutachtungsgremiums zu den ausfiihrlichen Pro-
jektbeschreibungen hat jeder Koordinator bzw. jede Koordinatorin die Méglichkeit 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 der Verbund kontaktiert. Nur die
Antrége, die sowohl bei der wissenschaftlichen als auch bei der ethischen Bewertung po-
sitiv evaluiert wurden und die den ethischen Anforderungen von Horizon Europe sowie
denen der regionalen/nationalen Forderer entsprechen, werden finanziert.

Auf der Grundlage der vom Begutachtungsgremium erstellten Rangliste, der ethischen
Freigabe und der verfiigbaren Mittel treffen die regionalen/nationalen Férderorganisati-
onen die endgiiltige Entscheidung, vorbehaltlich budgetirer Erwdgungen.

Entsprechend den oben angegebenen Kriterien und ihrer Bewertung werden die fiir eine
Forderung geeigneten Projekte ausgewahlt.

Das Auswahlergebnis wird den Verbundkoordinationen durch das EP PerMed JCS
schriftlich mitgeteilt. Die Verbundpartner sollen durch die Koordination informiert wer-
den.

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

8.2.3. Vorlage formlicher Forderantrige und Entscheidungsverfahren

In der dritten Verfahrensstufe werden die Autorinnen bzw. Autoren der positiv bewerte-
ten ausfiihrlichen Projektbeschreibungen unter Angabe eines Termins aufgefordert, ei-
nen formlichen Férderantrag vorzulegen.

Die Forderantrige sind in Abstimmung mit der vorgesehenen Verbundkoordination
vorzulegen.

Ein vollstindiger Forderantrag liegt nur vor, wenn mindestens die Anforderungen nach
Artikel 6 Absatz 2 AGVO (vergleiche Anlage) erfillt sind.

Mit den formlichen Forderantriagen sind u. a. folgende, die ausfiihrliche Projektbeschrei-
bung ergidnzende, Informationen vorzulegen:

e detaillierter Finanzierungsplan und ausfiihrliche deutschsprachige Vorhabenbe-
schreibung;
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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 férmlichen Férderantriage werden bei Aufforderung zur Vorlage eines
formlichen Férderantrags mitgeteilt.

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

e Notwendigkeit, Angemessenheit und Zuwendungsfihigkeit der beantragten Mit-
tel;

e Qualitat und Aussagekraft des Verwertungsplans, auch hinsichtlich der férderpo-
litischen Zielsetzungen dieser Férdermafinahme;

¢ Umsetzung moglicher Auflagen der zweiten Stufe.

Nach abschliefRender Priifung des féormlichen Férderantrags entscheidet das BMG auf
Basis der verfiigbaren Haushaltsmittel und nach den genannten Kriterien durch Be-
scheid tber die Bewilligung des vorgelegten Antrags.

8.3. Zubeachtende Vorschriften

Fiir die Bewilligung, Auszahlung und Abrechnung der Zuwendung sowie fiir den Nach-
weis und die Priifung der Verwendung und die gegebenenfalls erforderliche Aufhebung
des Zuwendungsbescheides und die Riickforderung der gewédhrten Zuwendung gelten
die Verwaltungsvorschriften zu §§ 23, 44 BHO und die hierzu erlassenen Allgemeinen
Verwaltungsvorschriften sowie die §§ 48 bis 49a des Verwaltungsverfahrensgesetzes, so-
weit nicht in dieser Richtlinie Abweichungen zugelassen sind. Der Bundesrechnungshof
ist gemaf! § 91 BHO zur Priifung berechtigt.

9. Geltungsdauer

Diese Forderrichtlinie tritt am Tag der Veroffentlichung unter www.service.bund.de in
Kraft. Die Laufzeit dieser Forderrichtlinie ist bis zum Zeitpunkt des Auslaufens ihrer bei-
hilferechtlichen Grundlage, der AGVO, zuziiglich einer Anpassungsperiode von sechs
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Monaten, mithin bis zum 30. Juni 2027, befristet. Sollte die zeitliche Anwendung der
AGVO ohne die Beihilferegelung betreffende relevante inhaltliche Verdnderungen ver-
langert werden, verldngert sich die Laufzeit dieser Forderrichtlinie entsprechend, aber
nicht Giber den 31. Dezember 2032 hinaus. Sollte die AGVO nicht verlangert und durch
eine neue AGVO ersetzt werden, oder sollten relevante inhaltliche Verdnderungen der
derzeitigen AGVO vorgenommen werden, wird eine den dann geltenden Freistellungs-
bestimmungen entsprechende Nachfolge-Forderrichtlinie bis mindestens 31. Dezember
2032 in Kraft gesetzt werden.

Bonn, den 15.01.2025

Bundesministerium fir Gesundheit
Im Auftrag

Dr. Jana Straf}burger
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Anlage: Allgemeine Zuwendungsvoraussetzun-
gen

Fir diese Forderrichtlinie gelten die folgenden beihilferechtlichen Vorgaben:

A. Beihilfen nach der AGVO (,Allgemeine Gruppenfreistellungs-

verordnung®)

1. Allgemeine Zuwendungsvoraussetzungen

Die Rechtmafiigkeit 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 gemaf} der Rechtsprechung der Europiischen Gerichte die nationalen Ge-
richte verpflichtet sind, eine Riickforderung anzuordnen, wenn staatliche Beihilfen un-
rechtmafig gewdhrt 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 Unzuldssigkeit einer Beihilfe und ihrer
Unvereinbarkeit mit dem Binnenmarkt nicht nachgekommen ist.

Gleiches gilt fiir eine Beihilfengewdhrung an Unternehmen in Schwierigkeiten gemaf}
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 Forderungen kénnen im Einzelfall gemaf? Artikel 12 AGVO von der Europdi-
schen Kommission gepriift werden. Der Zuwendungsempfanger ist weiter damit einver-
standen, dass das BMG alle Unterlagen iiber gewdhrte Beihilfen, die die Einhaltung der
vorliegend genannten Voraussetzungen belegen, fiir zehn Jahre nach Gewahrung der
Beihilfe aufbewahrt und der Europaischen Kommission auf Verlangen aushandigt.
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Diese Forderrichtlinie gilt nur im Zusammenhang mit Beihilfen, die einen Anreizeffekt
nach Artikel 6 AGVO haben. Der in diesem Zusammenhang erforderliche Beihilfeantrag
muss mindestens die folgenden Angaben enthalten:

a. Name und Grofe des Unternehmens,

b. Beschreibung des Vorhabens mit Angabe des Beginns und des Abschlusses, Stand-
ort des Vorhabens,

c. Standort des Vorhabens,

d. die Kosten des Vorhabens, sowie

e. die Art der Beihilfe (zum Beispiel Zuschuss, Kredit, Garantie, riickzahlbarer Vor-
schuss oder Kapitalzufithrung) und Hoéhe der fiir das Vorhaben benétigten offent-
lichen Finanzierung.

Mit dem Antrag auf eine Forderung im Rahmen dieser Forderrichtlinie erklart sich der
Antragsteller bereit:

e zur Mitwirkung bei der Einhaltung der beihilferechtlichen Vorgaben;

o zur Vorlage von angeforderten Angaben und/oder Belegen zum Nachweis der Bo-
nitit und der beihilferechtlichen Konformitit;

o zur Mitwirkung im Falle von Verfahren (bei) der Europidischen Kommission.

Der Zuwendungsempfénger ist weiter damit einverstanden, dass:

o 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 Europdischen Kommission auf Verlangen aushindigt;

e das BMG Beihilfen tiber 100.000 Euro auf der Transparenzdatenbank der EU-
Kommission veréffentlicht®s.

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

Die AGVO begrenzt die Gewahrung staatlicher Beihilfen fiir wirtschaftliche Tatigkeiten
in nachgenannten Bereichen auf folgende Maximalbetrége:

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

" Beispielsweise im Rahmen einer Einzelfallprifung nach Artikel 12 AGVO durch die Europdische Kommission.

15 Die Transparenzdatenbank der Européischen Kommission kann unter folgendem Link aufgerufen werden: https://webgate.ec.eu-
ropa.eu/competition/transparency/public?lang=de. Mafigeblich fiir diese Veréffentlichung sind die nach Anhang III der Verord-
nung (EU) Nr. 651/2014 der Kommission vom 17. Juni 2014 geforderten Informationen. Hierzu zihlen unter anderem der Name
oder die Firma des Beihilfenempfiangers und die Hohe der Beihilfe.
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e 35 Millionen Euro pro Vorhaben fiir industrielle Forschung (Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe i Ziffer it AGVO)

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 Maximalbetriage (Anmeldeschwellen) eingehalten sind, sind die
Kumulierungsregeln nach Artikel 8 AGVO zu beachten. Die Maximalbetrage dirfen nicht
durch eine kiinstliche Aufspaltung von inhaltlich zusammenhéingenden Vorhaben um-
gangen werden. Die Teilgenehmigung bis zur Anmeldeschwelle einer notifizierungs-
pflichtigen Beihilfe ist nicht zulissig.

2. Umfang/Hohe der Zuwendungen

Fiir diese Forderrichtlinie gelten die nachfolgenden Vorgaben der AGVO, insbesondere
bzgl. beihilfefihiger Kosten und Beihilfeintensititen; dabei geben die nachfolgend ge-
nannten beihilfefihigen Kosten und Beihilfeintensititen den maximalen Rahmen vor,
innerhalb dessen die Gewdhrung von zuwendungsfihigen Kosten und Férderquoten fiir
Vorhaben mit wirtschaftlicher Tatigkeit erfolgen kann.

Artikel 25 AGVO - Beihilfen fiir Forschungs- und Entwicklungsvorhaben

Der geforderte Teil des Forschungsvorhabens ist vollstindig einer oder mehrerer der fol-
genden Kategorien zuzuordnen:

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

Zur Einordnung von Forschungsarbeiten in die Kategorien der Grundlagenforschung,
industrielen Forschung und experimentellen Entwicklung wird auf die einschliagigen
Hinweise in Randnummer 79 und in den Fufdnoten 59, 60 sowie 61 des FuEul-Unions-
rahmens verwiesen.

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

Beihilfefdhige Kosten sind:

a) Personalkosten: Kosten fiir Forscher, Techniker und sonstiges Personal, soweit diese

fiir das Vorhaben eingesetzt werden (Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe a AGVO);
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b) Kosten fir Instrumente und Ausriistung, soweit und solange sie fiir das Vorhaben ge-
nutzt werden. Wenn diese Instrumente und Ausriistungen nicht wihrend der gesam-
ten Lebensdauer fir das Vorhaben verwendet werden, gilt nur die nach den Grundsit-
zen ordnungsgemafler Buchfithrung ermittelte Wertminderung wéhrend 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 Gebduden gilt nur die nach den Grundsatzen ordnungsgemafier
Buchfiihrung ermittelte Wertminderung wahrend der Dauer des Vorhabens als beihil-
fefahig. Bei Grundstiicken sind die Kosten des wirtschaftlichen Ubergangs oder die
tatsdchlich entstandenen Kapitalkosten beihilfefahig (Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe c
AGVO);

d) Kosten fiir Auftragsforschung, Wissen und fiir 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) zusitzliche 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 Beihilfeempfinger darf folgende Sitze nicht Giberschreiten:
e 100 % der beihilfefihigen Kosten fiir Grundlagenforschung (Artikel 25 Absatz 5

Buchstabe a AGVO);

e 50 % der beihilfefahigen Kosten fiir industrielle Forschung (Artikel 25 Absatz 5
Buchstabe b AGVO);

e 25 % der beihilfefihigen Kosten fiir experimentelle Entwicklung (Artikel 25 Ab-
satz 5 Buchstabe c AGVO).

Die Beihilfeintensititen fiir industrielle Forschung und experimentelle Entwicklung
kénnen auf maximal 80 % der beihilfefédhigen Kosten erh6ht werden, sofern die in Arti-
kel 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
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- zwischen Unternehmen, von denen mindestens eines ein KMU ist, oder
wird in mindestens zwei Mitgliedstaaten oder einem Mitgliedstaat und einer
Vertragspartei des EWR-Abkommens durchgefiihrt, wobei kein einzelnes
Unternehmen mehr als 70 % der beihilfefihigen Kosten bestreitet,

oder

- zwischen einem Unternehmen und einer oder mehreren Einrichtungen fir
Forschung und Wissensverbreitung die mindestens 10 % der beihilfefdhigen
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 Beihilfeempfinger verpflichtet sich, fiir Forschungsergebnisse geférderter

Forschungs- und Entwicklungsvorhaben, die durch Rechte des geistigen Eigen-
tums geschiitzt sind, zeitnah nichtausschliefiliche 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 Absatz
3 Buchstabe c AEUV erfullt;

um 25 Prozentpunkte, wenn das Forschungs- und Entwicklungsvorhaben

a) von einem Mitgliedstaat im Anschluss an ein offenes Verfahren ausgewéahlt

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 Beihilfeempfianger um ein grof3es 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 Verbreitung

oder

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

Allgemeine Hinweise

Die beihilfefdhigen Kosten sind geméaf? Artikel 7 Absatz 1 AGVO durch schriftliche Un-
terlagen zu belegen, die klar, spezifisch und aktuell sein mussen.

Fiir die Berechnung der Beihilfeintensitit und der beihilfefihigen 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
Beihilfen fiir dieselben férderfihigen Kosten / Ausgaben ist nur im Rahmen der folgen-
den Regelungen bzw. Ausnahmen gestattet:

Werden Unionsmittel, die von Organen, Einrichtungen, gemeinsamen Unternehmen
oder 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 Beihilfehdchstintensititen
oder Beihilfehdchstbetrige eingehalten werden, nur die staatlichen Beihilfen bertick-
sichtigt, sofern der Gesamtbetrag der fiir dieselben beihilfefahigen Kosten gewahrten 6f-
fentlichen Mittel den in den einschldgigen Vorschriften des Unionsrechts festgelegten
glnstigsten Finanzierungssatz nicht tiberschreitet Nach der AGVO freigestellte Beihilfen,
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bei denen sich die beihilfefihigen Kosten bestimmen lassen, kénnen kumuliert werden
mit

a. anderen staatlichen Beihilfen, sofern diese Mafnahmen unterschiedliche be-
stimmbare beihilfefdhige Kosten betreffen;

b. anderen staatlichen Beihilfen fiir dieselben, sich teilweise oder vollstindig tiber-
schneidenden beihilfefihigen Kosten, jedoch nur, wenn durch diese Kumulierung
die hochste nach dieser Verordnung fiir diese Beihilfen geltende Beihilfeintensitét
bzw. der hochste nach dieser Verordnung fir diese Beihilfen geltende Beihilfebe-
trag nicht tiberschritten wird.

Beihilfen, bei denen sich die beihilfefdhigen Kosten nicht bestimmen lassen, konnen mit
anderen staatlichen Beihilfen, bei denen sich die beihilfefahigen Kosten auch nicht be-
stimmen lassen, kumuliert werden, und zwar bis zu der fiir den jeweiligen Sachverhalt
einschlagigen Obergrenze fiir 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
fir dieselben beihilfefihigen Kosten kumuliert werden, wenn durch diese Kumulierung
die in Kapitel 3 AGVO festgelegten Beihilfeintensitidten oder Beihilfehdchstbetrige tiber-

schritten werden.
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