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Bundesministerium

fur Forschung, Technologie und Raumfahrt

Richtlinie
zur Férderung von Forschungsprojekten
zum Thema Klinische Validierungsstudien von In silico-Methoden
im Forschungs- und Férderkonzept
»€2Health - In silico-Forschung fiir die Medizin der Zukunft*

Vom 29. Juli 2026

1 Forderziel, Zuwendungszweck, Rechtsgrundlage

Die Gesundheitsforschung befindet sich im Umbruch: Mit dem Fortschreiten der Digitalisierung eréffnen sich vollig
neue Médglichkeiten, groBe Datenmengen auszuwerten, um biologische Prozesse und Krankheitsverlaufe durch
computergestitzte Modellierungen und Simulationen — sogenannte In silico-Methoden - zu erfassen und zu analysie-
ren. Diese Anséatze erganzen klassische In vivo- und In vitro-Verfahren, ermdglichen eine deutlich schnellere Hypo-
thesenbildung oder -lUberprifung und beschleunigen den Transfer in die klinische Anwendung.

In Deutschland bestehen aufgrund hoher regulatorischer Anforderungen fiir In vivo- und In vitro-Studien besondere
Anreize, innovative In silico-Methoden systematisch einzusetzen. Sie stellen ein vielversprechendes Forschungswerk-
zeug fur die Pravention, Diagnose und Behandlung von Krankheiten dar. In silico-Methoden sind eine entscheidende
Séule fir die Medizin der Zukunft.

Mit der Hightech Agenda Deutschland férdert das Bundesministerium fiir Forschung, Technologie und Raumfahrt
(BMFTR) die Starkung von Schllsseltechnologien wie zum Beispiel der Kinstlichen Intelligenz genauso als zentrale
Zukunftsaufgabe wie das Hochleistungsrechnen und umfangreiche Dateninfrastrukturen. In silico-Methoden beziehen
diese Aspekte ein, sie sind ein entscheidender Hebel, um die groBen Potenziale von Kinstlicher Intelligenz in der
Gesundheitsforschung zu erschlieBen. Ziel ist es dabei, die technologische Souveranitdt Deutschlands zu sichern, die
Wettbewerbsfahigkeit des Forschungsstandorts zu stérken und durch datengetriebene Innovationen den Patientinnen
und Patienten wirksamere und personalisierte Therapien schneller zur Verfliigung zu stellen.

Um mit der international rasch wachsenden Dynamik in der datengetriebenen Gesundheitsforschung Schritt halten zu
kénnen, muss Deutschland seine Forschungskapazitdten in Zukunft weiter ausbauen. Die Ausgangsvoraussetzungen
hierfir sind sehr gut, nicht zuletzt durch die grundlegende Forschungsforderung des BMFTR in den Bereichen Sys-
temmedizin, Medizininformatik und Computational Life Sciences.

Aufbauend auf bisherigen Erfahrungen unterstttzt das BMFTR mit dem Forschungs- und Férderkonzept ,,e2Health -
In silico-Forschung fiir die Medizin der Zukunft® die Forschung zur Entwicklung und zum Einsatz von In silico-Inno-
vationen. Es zielt darauf, In silico-Methoden strategisch fiir die groBen Herausforderungen der Gesundheitsforschung
einzusetzen und sie zum Wohle von Patientinnen und Patienten in die klinische Anwendung und 6ffentliche Gesund-
heitsforschung zu Uberfiihren, unter anderem im Bereich der Vorhersage, praziseren Diagnostik und Therapie von
Krankheiten, der Stratifizierung von Patientinnen und Patienten, der Vorhersage von Krankheitsverlaufen und der
Durchfiihrung von klinischen Validierungsstudien. Das Konzept wird durch thematisch unterschiedliche Férderricht-
linien ausgestaltet, es tréagt zur Etablierung von In silico-Methoden in der BMFTR-geférderten Gesundheitsforschung
bei und konkretisiert damit auch die Ziele der Hightech Agenda Deutschland.

Um das Innovationspotenzial von In silico-Methoden zu nutzen und in den Versorgungsalltag zu bringen, missen die
neuen Anséatze validiert werden. Klinische Validierungsstudien stellen in der Translationskette von In silico-Methoden
einen erheblichen Engpass in Deutschland dar. Vor diesem Hintergrund fordert das BMFTR im Rahmen dieser For-
derrichtlinie klinische Validierungsstudien von In silico-Methoden.

1.1 Forderziel

Ziel der MaBnahme ist es, klinische Studien zur Validierung von In silico-Methoden in der Medizin zu férdern, um deren
Anwendung in der medizinischen Praxis zu erleichtern und vielversprechenden Technologien zum Durchbruch zu
verhelfen. Dabei missen die Anwenderfreundlichkeit, die Integration in Versorgungsprozesse und die Interoperabilitat
mit bestehenden IT-Systemen vorbereitet werden.

Die Ziele der Forderrichtlinie sind erreicht, wenn in interdisziplindrer Zusammenarbeit neue Erkenntnisse zur Nutzbar-
keit von In silico-Modellen und datenbasierten Voraussagen in der Versorgung von Patientinnen und Patienten gene-
riert und publiziert wurden. Die Ziele der Forderinitiative werden auBerdem erreicht, wenn innerhalb weniger Jahre
nach Beendigung der Forderung ein Evidenzgewinn erzielt wurde, unter anderem durch die Verdffentlichung von
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Forschungsergebnissen. Insgesamt soll durch die Foérderinitiative langfristig eine Verbesserung der Patientenversor-
gung erzielt werden.

Die Forderrichtlinie ist eingebettet in das Rahmenprogramm Gesundheitsforschung der Bundesregierung® und tragt
zu den Zielen der Hightech Agenda Deutschland? bei.

1.2 Zuwendungszweck

Der Zuwendungszweck ist die Férderung von interdisziplindren Verbundprojekten, die den medizinischen Nutzen einer
bereits im Ansatz entwickelten In silico-Methode validieren und eine hohe Relevanz fur die betroffenen Patientinnen
und Patienten sowie flr das Gesundheitssystem aufweisen. Die interdisziplindren Verbliinde bestehen aus Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftlern, die an In silico-Methoden fiir die medizinische Forschung und Versorgung for-
schen (zum Beispiel aus den Bereichen: Bioinformatik, Mathematik, Ingenieurswissenschaften, Physik), Expertise in
der (klinischen) Validierung vorweisen und bereits erste vielversprechende In silico-Modelle entwickelt haben.

Die Ergebnisse des geférderten Vorhabens dirfen nur in der Bundesrepublik Deutschland oder dem Européischen
Wirtschaftsraum (EWR) und der Schweiz genutzt werden.

1.8 Rechtsgrundlagen

Der Bund gewéhrt die Zuwendungen nach MaBgabe dieser Foérderrichtlinie, der §§ 23 und 44 der Bundeshaushalts-
ordnung (BHO) und den dazu erlassenen Verwaltungsvorschriften sowie der ,Richtlinien fir Zuwendungsantréage auf
Ausgabenbasis (AZA/AZAP/AZV)" und/oder der ,Richtlinien fir Zuwendungsantrage auf Kostenbasis von Unterneh-
men der gewerblichen Wirtschaft (AZK)“ des BMFTR". Ein Anspruch auf Gewahrung der Zuwendung besteht nicht.
Vielmehr entscheidet die Bewilligungsbehdrde aufgrund ihres pflichtgemaBen Ermessens im Rahmen der verfligbaren
Haushaltsmittel.

Nach dieser Forderrichtlinie werden staatliche Beihilfen auf der Grundlage von Artikel 25 Absatz 1 und 2 Buchstabe a, b
und c und Artikel 28 der Allgemeinen Gruppenfreistellungsverordnung (AGVO) der Europdischen Kommission (EU-
Kommission) gewahrt.® Die Férderung erfolgt unter Beachtung der in Kapitel | AGVO festgelegten Gemeinsamen
Bestimmungen, insbesondere unter Berlcksichtigung der in Artikel 2 der Verordnung aufgefiihrten Begriffsbestim-
mungen (vergleiche hierzu die Anlage zu beihilferechtlichen Vorgaben fiir die Férderrichtlinie).

2 Gegenstand der Forderung

Gefordert werden interdisziplindre Verbundprojekte, die Expertise aus den Computerwissenschaften zusammen mit
In silico-Modellierungen, klinisch-medizinischer Expertise und Expertise fir Validierungsstudien verbinden. Dariiber
hinaus kénnen weitere relevante Fachdisziplinen eingebunden werden. Gefdrdert werden dabei Verbundprojekte mit
mindestens zwei Partnern aus den genannten Fachdisziplinen. Voraussetzung flir eine Férderung ist das Vorliegen
einer in ihren Grundzligen bereits bestehenden In silico-Methode beziehungsweise eines entsprechenden Modells mit
patientennahem Bezug.

Nicht gefoérdert werden klinische Prifungen der Phasen | bis IV oder Praklinische Studien (Tierstudien, Toxikologische
Studien, In-vitro-Screening, Drug-Design).

Interdisziplindre Forschungsverbliinde kénnen sich je nach Entwicklungsstand in einem der folgenden zwei Module
bewerben:

Modul 1: Technisch-analytische Validierungsstudien zum Erbringen eines Proof of Concept fir In silico-Methoden

Der Schwerpunkt dieses Moduls liegt auf der Weiterentwicklung von In silico-Methoden mit dem Ziel eines Proof-of-
Concept. Dieses Modul adressiert interdisziplindre Verbundvorhaben, in denen bereits bestehende In silico-oder Ki-
basierte Methoden im Zuge der Entwicklung aus einer friihen technischen und konzeptionellen Phase durch Validie-
rungsstudien auf Machbarkeit (Proof-of-Concept) und wissenschaftliche Validitat geprift werden.

Die Vorhaben haben im Vorfeld erste Erkenntnisse aus archivierten Datensétzen und vorhandenen praklinischen Daten
gewonnen. Die Methodenvalidierung in den Projekten erfolgt durch Anwendung der Methoden auf neuen klinischen
Datensétzen, die in Form von neuen Patientendaten (wie Gewebematerial, Blutproben et cetera) und deren Analysen
gewonnen werden.

Anwendungsbeispiele sind Validierungsstudien zur Parameterfindung, Entwicklung von Trainingsmodellen, Validie-
rung von Modellen zur Biomarkeridentifizierung, Bilddiagnostik, Prognose von Krankheitsverldufen oder Therapie-
pfadempfehlung.

' https://gf-bmftr.de/

2 https://www.bmftr.bund.de/DE/Technologie/HightechAgenda/HightechAgenda_node.html/

3 Verordnung (EU) Nr. 651/2014 der Kommission vom 17. Juni 2014 zur Feststellung der Vereinbarkeit bestimmter Gruppen von Beihilfen mit
dem Binnenmarkt in Anwendung der Artikel 107 und 108 des Vertrags lber die Arbeitsweise der Europédischen Union (ABI. L 187 vom 26.6.2014,
S. 1) in der Fassung der Verordnung (EU) 2017/1084 vom 14. Juni 2017 (ABI. L 156 vom 20.6.2017, S. 1), der Verordnung (EU) 2020/972 vom 2. Juli
2020 zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1407/2013 hinsichtlich ihrer Verlangerung und zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 651/2014 hinsicht-
lich ihrer Verlangerung und relevanter Anpassungen (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 Europdischen Union (ABI. L 270 vom 29.7.2021, S. 39) und der Ver-
ordnung (EU) 2023/1315 vom 23. Juni 2023 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 liber die Arbeitsweise der Européischen Union (ABI. L 167
vom 30.6.2023, S. 1).
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Ziel ist eine validierte In silico-Methode mit einem gesicherten Datenmanagement, festgelegten und zertifizierten
Standard Operating Procedures (SOPs) und definierten Datenqualitdtsanforderungen. Die Arbeiten dienen vorrangig
der methodischen Weiterentwicklung und Validierung der Modelle, um deren Vorhersagekraft, Robustheit und statis-
tische Signifikanz zu verbessern. Softwareentwicklungen (zum Beispiel computergestlitzte Datenverarbeitung, Daten-
bankanbindung, Programmierschnittstellen) erfolgen ausschlieBlich unterstiitzend, um eine strukturierte, interoperable
und sichere Datennutzung fiir Training, Testung und Validierung der Modelle zu gewahrleisten. Backend-Entwicklun-
gen sind somit nicht eigensténdiger Férdergegenstand, sondern dienen der technischen Implementierung und Ab-
sicherung der modellbezogenen Forschungsarbeiten.

Modul 2: Prospektive klinische Validierungsstudien zu In silico-Methoden

In diesem Modul werden interdisziplindre Verbundvorhaben geférdert, die fir bereits entwickelte In silico-Methoden
prospektive klinische Validierungsstudien durchflihren. Diese sollen die Sicherheit und Wirksamkeit beziehungsweise
Sensitivitdt und Spezifitat sowie den pradiktiven Wert und die Genauigkeit der Methode gegebenenfalls im Vergleich
zum bisherigen klinischen Standardvorgehen zeigen. Dabei kénnen in den Untersuchungen unterschiedliche Sub-
gruppen betrachtet werden (zum Beispiel Stratifizierung nach genetischen Markern).

Ziel ist ein konkreter Schritt hin zur klinischen Anwendung der Methoden zur Verbesserung von Behandlung und/oder
Diagnose mit hoher klinischer Relevanz fir Patientinnen und Patienten.

Im Rahmen der Vorhaben kdnnen bei Bedarf Anpassungen der Modelle durch zum Beispiel Retraining durchgefihrt
werden. Gefordert werden Projekte, die sich mit der prospektiven Anwendung und Evaluation der entwickelten Me-
thoden in klinischen Kohorten zur Bestétigung diagnostischer Genauigkeit, therapeutischer Wirksamkeit und Praxis-
tauglichkeit befassen.

Nicht geférdert werden Projekte, die sich in einer friiheren Entwicklungsphase oder in einer friiheren Proof-of-Concept
Phase befinden (siehe dazu Modul 1). Demzufolge miissen die entwickelten In silico-Methoden bereits einen entspre-
chend Uberzeugenden Entwicklungsstand beziehungsweise Reifegrad erreicht haben, der eine sinnvolle Validierung
durch prospektive klinische Validierungsstudien erméglicht.

Fir beide Module gilt:

Die Bereitschaft zur Teilnahme an Vernetzungsaktivitdten im Rahmen des Forschungs- und Férderkonzepts ,,e2Health
— In silico-Forschung fiir die Medizin der Zukunft“ und von Arbeitsgruppen anderer relevanter nationaler und/oder
europdischer Initiativen wird vorausgesetzt.

3 Zuwendungsempfanger

Antragsberechtigt sind staatliche und staatlich anerkannte Hochschulen und auBeruniversitédre Forschungseinrichtun-
gen sowie Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft. Zum Zeitpunkt der Auszahlung einer gewéhrten Zuwendung
wird das Vorhandensein einer Betriebsstatte oder Niederlassung (Unternehmen) beziehungsweise einer sonstigen
Einrichtung, die der nichtwirtschaftlichen Tatigkeit des Zuwendungsempfangers dient (Hochschule, Forschungs-
einrichtung), in Deutschland verlangt.

Forschungseinrichtungen, die von Bund und/oder Landern grundfinanziert werden, kdnnen neben ihrer institutionellen
Férderung eine Projektférderung fir ihre zuséatzlichen projektbedingten Ausgaben beziehungsweise Kosten bewilligt
bekommen, wenn sie im Férderantrag den Bezug zwischen dem beantragten Projekt und grundfinanzierten Aktivitaten
explizit darstellen beziehungsweise beides klar voneinander abgrenzen.

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

Kleine und mittlere Unternehmen (KMU) im Sinne dieser Forderrichtlinie sind Unternehmen, die die Voraussetzungen
der KMU-Definition der EU erfiillen.® Der Antragsteller erklart gegeniiber der Bewilligungsbehérde seine Einstufung
gemaB Anhang | der AGVO im Rahmen des Antrags.

4 Besondere Zuwendungsvoraussetzungen

Alle Zuwendungsempfénger, auch Forschungseinrichtungen im Sinne von Artikel 2 (Nummer 83) AGVO, stellen sicher,
dass im Rahmen des Verbunds keine indirekten (mittelbaren) Beihilfen an Unternehmen flieBen. Dazu sind die Be-
stimmungen von Nummer 2.2 des FuEul-Unionsrahmens zu beachten.

Vorleistungen

Die Antragsteller missen durch einschlagige Vorarbeiten in Forschung und Entwicklung zu In silico-Modellen und
datenbasierten Voraussagen oder Kl-Methoden sowie in der fiir das Projekt relevanten klinischen Fachdisziplin aus-
gewiesen sein.

4 Mitteilung der EU-Kommission (2022/C 414/01) vom 28. Oktober 2022 (ABI. C 414 vom 28.10.2022, S. 1).

5 Vergleiche Anhang | der AGVO beziehungsweise Empfehlung der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen
sowie der kleinen und mittleren Unternehmen, bekannt gegeben unter Aktenzeichen K (2003) 1422 (2003/361/EG) (ABI. L 124 vom 20.5.2003, S. 36):
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003H0361&from=DE
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Zusammenarbeit

In die Verblinde missen alle zur Bearbeitung erforderlichen Partner aus Wissenschaft und Praxis einbezogen werden.
Dies schlieBt auch gewerbliche Unternehmen, zum Beispiel Geratehersteller, mit ein. Von den Partnern eines Ver-
bunds ist eine Koordinatorin oder ein Koordinator zu benennen. Die Partner eines Verbundprojekts regeln ihre Zu-
sammenarbeit in einer schriftlichen Kooperationsvereinbarung. Vor der Férderentscheidung Uber ein Verbundprojekt
muss eine grundsétzliche Ubereinkunft iiber weitere vom BMFTR vorgegebene Kriterien nachgewiesen werden (ver-
gleiche BMFTR-Vordruck Nr. 0110).°

Wissenschaftliche Standards

Die Antragsteller sind verpflichtet, nationale und internationale Standards zur Qualitatssicherung klinischer Forschung
einzuhalten. Dies gilt insbesondere flir Biomaterialbanken, Patientenregister und IT-Vernetzung. Bei Forderantragen
fur klinische Studien sind die folgenden internationalen Standards in der jeweils geltenden Fassung zugrunde zu
legen: Deklaration von Helsinki, International Council for Harmonisation-Leitlinie zur Guten Klinischen Praxis (ICH-
GCP), EU-Verordnungen Nr. 536/2014, Nr. 2017/745 und Nr. 2017/556, Consolidated Standards of Reporting Trials
(CONSORT)- und Standards for Reporting Diagnostic Accuracy Studies (STARD)-Statements.

Qualitat der angewendeten Methoden

Voraussetzung fur eine Férderung ist die hohe Qualitédt der Methodik des beantragten Projekts. Bei der Projektplanung
mussen der nationale und internationale Forschungsstand adaquat berlcksichtigt werden. Die Validitat der Analyse-
und in Ausnahmeféllen Erhebungsverfahren muss in Bezug auf die gewéhlte Forschungsfrage gewéhrleistet sein. Die
kontinuierliche Einbindung methodologischer Expertise in das Vorhaben muss gewéhrleistet sein.

Partizipation

Um die Ausrichtung der geférderten Forschung am Bedarf der Patientinnen und Patienten sicherzustellen und ihre
Akzeptanz zu erhdhen, soll die Perspektive einschlagiger Interessengruppen aus Gesundheitswesen und Gesellschaft,
allen voran der Patientinnen und Patienten, auf allen relevanten Ebenen und Prozessen von Anfang an einbezogen
werden. Dies reicht von der Formulierung der Forschungsfragestellungen Uber die aktive, mitgestaltende Beteiligung
am Forschungsprozess bis hin zur Verbreitung von Forschungsergebnissen. In die Planung und Ausgestaltung der
Forschung sollen explizit bereits erkrankte Menschen, andere wichtige Interessengruppen aus dem Gesundheits-
wesen und dariber hinaus — wo mdglich und sinnvoll — auch weitere Birgerinnen und Blrger aktiv einbezogen wer-
den.

Bezlglich der Einbeziehung von Patientinnen und Patienten wird empfohlen, sich bei der Planung von Forschungs-
projekten an aktuellen Heranflihrungen an die aktive Beteiligung von Patientinnen und Patienten in der Gesundheits-
forschung zu orientieren”.

Das konkret gewahlte Vorgehen zur Einbeziehung von Patientinnen und Patienten und ihre Rolle im Projekt muss im
Antrag explizit dargelegt werden. Die Einbeziehung wird im Rahmen des Begutachtungsprozesses bewertet.

Berlicksichtigung von Diversitat

Die Vorhaben missen die Diversitdt der Zielgruppen (zum Beispiel Geschlecht, Alter, kultureller Hintergrund) berlck-
sichtigen. Es ist darzulegen, wie dies in den Vorhaben angemessen adressiert wird. Falls Aspekte der Diversitat fir ein
Vorhaben als nicht relevant erachtet werden, ist dies zu begriinden.

Bei Einbindung von Unternehmen muss eine Abwagung zwischen den Interessen der Offentlichkeit und der Wahrung
der Nutzungsrechte der Unternehmen vorgenommen werden. Wenn mdglich, sollen die entwickelten Programme et
cetera (auch) unter quelloffenen Lizenzen verdéffentlicht werden.

Verwertungs- und Nutzungsmdglichkeiten

Die zu erwartenden Ergebnisse sollten mdglichst einen konkreten Erkenntnisgewinn fir kinftige Verbesserungen in
der Gesundheitsférderung, Prévention und Therapie von Patientinnen und Patienten erbringen. Die geplante Verwer-
tung, der Transfer der Ergebnisse in die Praxis sowie Strategien zur nachhaltigen Umsetzung muissen bereits in der
Konzeption des beantragten Projekts adressiert und auf struktureller und prozessualer Ebene beschrieben werden.

5 Art und Umfang, Héhe der Zuwendung
Die Zuwendungen werden im Wege der Projektférderung als nicht riickzahlbarer Zuschuss gewahrt.
Die Verbundprojekte kénnen in der Regel flir einen Zeitraum von bis zu drei Jahren gefordert werden.

Bemessungsgrundlage flr Zuwendungen an Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft und fir Vorhaben von For-
schungseinrichtungen, die in den Bereich der wirtschaftlichen Tatigkeiten® fallen, sind die zuwendungsfihigen pro-
jektbezogenen Kosten. Diese kdnnen unter Berlicksichtigung der beihilferechtlichen Vorgaben (siehe Anlage) anteilig
finanziert werden. Nach BMFTR-Grundsatzen wird eine angemessene Eigenbeteiligung an den entstehenden zuwen-
dungsfahigen Kosten vorausgesetzt.

8 https://foerderportal.bund.de/easy/easy_index.php?auswahl=easy_formulare, Bereich BMFTR, Allgemeine Vordrucke und Vorlagen fiir Berichte.

7 Zum Beispiel: Schiitt, A., Miller-Fries, E., Weschke, S. (2023). Aktive Beteiligung von Patientinnen und Patienten in der Gesundheitsforschung - eine
Heranfiihrung fur (klinisch) Forschende. Zenodo. https://doi.org/10.5281/zenodo.7908077

Zur Definition der wirtschaftlichen Tatigkeit siehe Hinweise in Nummer 2 der Mitteilung der EU-Kommission zum Beihilfebegriff (ABl. C 262 vom
19.7.2016, S. 1) und Nummer 2 des FuEul-Unionsrahmens.
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Bemessungsgrundlage fir Zuwendungen an Hochschulen, Forschungs- und Wissenschaftseinrichtungen und ver-
gleichbare Institutionen, die nicht in den Bereich der wirtschaftlichen Tatigkeiten fallen, sind die zuwendungsféhigen
projektbezogenen Ausgaben (bei Helmholtz-Zentren und der Fraunhofer-Gesellschaft die zuwendungsfahigen pro-
jektbezogenen Kosten), die unter Berlcksichtigung der beihilferechtlichen Vorgaben individuell bis zu 100 Prozent
gefdrdert werden kdnnen.

Zuwendungsfahig fur Antragsteller auBerhalb der gewerblichen Wirtschaft ist der vorhabenbedingte Mehraufwand,
wie Personal-, Sach- und Reisemittel sowie in begriindeten Ausnahmefallen projektbezogene Investitionen, die nicht
der Grundausstattung der Antragsteller oder ausschlieBlich der Patientenversorgung zuzurechnen sind.

Bei nichtwirtschaftlichen Forschungsvorhaben an Hochschulen und Universitétskliniken wird zusatzlich zu den durch
das BMFTR finanzierten zuwendungsfahigen Ausgaben eine Projektpauschale in H6he von 20 Prozent gewé&hrt.

Foérderféhig sind Ausgaben/Kosten, welche im Férderzeitraum dazu dienen, den geplanten Forschungsprozess be-
ziehungsweise die Ergebnisse der Offentlichkeit zuganglich zu machen und ({iber diese mit der Gesellschaft in den
Austausch zu gehen. Die Wissenschaftskommunikation ist die allgemeinverstandliche, dialogorientierte Kommunika-
tion und Vermittlung von Forschung und wissenschaftlichen Inhalten an Zielgruppen auBerhalb der Wissenschaft.®

Ausgaben fiir Publikationsgebuhren, die fur die Open-Access-Publikation der Vorhabenergebnisse wahrend der Lauf-
zeit des Vorhabens entstehen, kénnen grundsétzlich erstattet werden. Die zur Erlangung und Validierung von Patenten
und anderen gewerblichen Schutzrechten erforderlichen Ausgaben wahrend der Laufzeit des Vorhabens sind eben-
falls zuwendungsféhig.

Ausgaben fiir Forschung an bereits existierenden Datensatzen, Patientenregistern, Kohorten und Biomaterialsamm-
lungen kénnen gefdrdert werden, wenn die Nachhaltigkeit dieser Infrastrukturen fiir den Projektzeitraum sichergestellt
ist. Zudem kann die Aufbereitung von projektspezifischen Forschungsdaten fiir eine Nachnutzung sowie fiir die Uber-
fihrung in existierende Dateninfrastrukturen, zum Beispiel standort- oder themenbezogene Datenbanken, geférdert
werden. Die von einer Gesundheitsforschungsdateninfrastruktur (GFDI) projekt- beziehungsweise nutzungsbezogen
erhobenen Geblhren oder Kosten flr die Datenbereitstellung und -nutzung sind zuwendungsféhig.

Fir die geplante Einbindung von Patientinnen und Patienten sowie anderen Stakeholdern sind entsprechende Aus-
gaben/Kosten zur Beteiligung zuwendungsfahig.

Ausgaben fir die Erstellung des Ethikvotums durch die hochschuleigene Ethikkommission werden der Grundausstat-
tung zugerechnet und kdénnen nicht geférdert werden.

CO,-Kompensationszahlungen fur Dienstreisen kénnen nach MaBgabe der ,Richtlinien fur Zuwendungsantrége auf
Ausgabenbasis (AZA/AZAP/AZAV)“ beziehungsweise der ,Richtlinien fir Zuwendungsantrdge auf Kostenbasis von
Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft (AZK)“ als zuwendungsfahige Ausgaben beziehungsweise Kosten aner-
kannt werden.

Die zuwendungsféhigen Ausgaben/Kosten richten sich nach den ,Richtlinien fir Zuwendungsantrage auf Ausgaben-
basis (AZA/AZAP/AZV)* und/oder den ,Richtlinien fir Zuwendungsantrédge auf Kostenbasis von Unternehmen der
gewerblichen Wirtschaft (AZK)“ des BMFTR.

Fur die Festlegung der jeweiligen zuwendungsféhigen Kosten und die Bemessung der jeweiligen Férderquote sind die
Vorgaben der AGVO zu berucksichtigen (siehe Anlage).

6 Sonstige Zuwendungsbestimmungen

Bestandteil eines Zuwendungsbescheids auf Kostenbasis werden grundséatzlich die ,,Nebenbestimmungen fiir Zuwen-
dungen auf Kostenbasis des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung an gewerbliche Unternehmen flr For-
schungs- und Entwicklungsvorhaben® (NKBF 2017).

Bestandteil eines Zuwendungsbescheids auf Ausgabenbasis werden grundsatzlich die ,Nebenbestimmungen fir Zu-
wendungen auf Ausgabenbasis des Bundesministeriums fur Bildung und Forschung zur Projektférderung“ (NABF)
sowie die ,Besonderen Nebenbestimmungen fiir den Abruf von Zuwendungen im mittelbaren Abrufverfahren im Ge-
schéftsbereich des Bundesministeriums fir Bildung und Forschung“ (BNBest-mittelbarer Abruf-BMBF), sofern die
Zuwendungsmittel im sogenannten Abrufverfahren bereitgestellt werden.

Zur Durchfiihrung von Erfolgskontrollen im Sinne von Verwaltungsvorschrift Nummer 11a zu § 44 BHO sind die Zu-
wendungsempfanger verpflichtet, die fir die Erfolgskontrolle notwendigen Daten dem BMFTR oder den damit beauf-
tragten Institutionen zeitnah zur Verfiigung zu stellen. Die Informationen werden ausschlieBlich im Rahmen der Be-
gleitforschung und der gegebenenfalls folgenden Evaluation verwendet, vertraulich behandelt und so anonymisiert
verdffentlicht, dass ein Ruckschluss auf einzelne Personen oder Organisationen nicht méglich ist.

Wenn der Zuwendungsempfanger seine aus dem Forschungsvorhaben resultierenden Ergebnisse als Beitrag in einer
wissenschaftlichen Zeitschrift veréffentlicht, so soll dies so erfolgen, dass der Offentlichkeit der unentgeltliche elek-
tronische Zugriff (Open Access) auf den Beitrag mdglich ist. Dies kann dadurch erfolgen, dass der Beitrag in einer der
Offentlichkeit unentgeltlich zuganglichen elektronischen Zeitschrift verédffentlicht wird. Erscheint der Beitrag zunédchst
nicht in einer der Offentlichkeit unentgeltlich elektronisch zuganglichen Zeitschrift, so soll der Beitrag — gegebenenfalls
nach Ablauf einer angemessenen Frist (Embargofrist) — der Offentlichkeit unentgeltlich elektronisch zugénglich ge-
macht werden (Zweitverdffentlichung). Im Fall der Zweitverdffentlichung soll die Embargofrist zwdlf Monate nicht

® Siehe hierzu auch die Handreichung (FAQ) des BMFTR zur Wissenschaftskommunikation.
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Uberschreiten. Das BMFTR begruf3t ausdriicklich die Open-Access-Zweitverdffentlichung von aus dem Vorhaben
resultierenden wissenschaftlichen Monographien.

Zuwendungsempfénger sind angehalten, geeignete MaBnahmen zur Wissenschaftskommunikation im Zusammen-
hang mit ihrem Forschungsprozess und den Forschungsergebnissen einzuplanen und darzulegen.

Bei Verbundvorhaben sollen die Verbundpartner eine gemeinsame Strategie zur Wissenschaftskommunikation ent-
wickeln.

Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft (inklusive Start-ups und KMU) werden zu MaBnahmen zur Wissenschafts-
kommunikation ermutigt, ohne dass dies als Kriterium bei der Férderentscheidung des Zuwendungsgebers berlck-
sichtigt wird.

Mit dem Antrag auf Zuwendung ist das Vorhandensein eines Forschungsdatenmanagementplans zu bestétigen, der
den Lebenszyklus der im Projekt erhobenen Daten beschreibt. Zuwendungsempfénger sollen, wann immer maoglich,
die im Rahmen des Projekts gewonnenen Daten einschlieBlich Angaben zu den verwendeten Instrumenten, Metho-
den, Datenanonymisierungen sowie Dokumentationen nach erfolgter Erstverwertung, beispielsweise in Form einer
wissenschaftlichen Publikation, in nachnutzbarer Form einer geeigneten Einrichtung, zum Beispiel einem einschléa-
gigen Forschungsdatenrepositorium oder Forschungsdatenzentrum, zur Verfliigung stellen, um im Sinne der guten
wissenschaftlichen Praxis eine langfristige Datensicherung fur Replikationen und gegebenenfalls Sekundarauswertun-
gen durch andere Forschende zu ermdglichen. Repositorien sollten aktuelle Standards fiir Datenver&ffentlichungen
(FAIR Data-Prinzipien) erfillen und die Beschreibung der Daten durch Metadaten und Vokabulare unterstiitzen und
persistente Identifikatoren (beispielsweise DOI, EPIC-Handle, ARK, URN) vergeben. In den Repositorien oder For-
schungsdatenzentren werden die Daten archiviert, dokumentiert und gegebenenfalls auf Anfrage der wissenschaft-
lichen Community zur Verfligung gestellt.

7 Verfahren

7.1 Einschaltung eines Projekttragers, Antragsunterlagen, sonstige Unterlagen und Nutzung des elektronischen An-
tragssystems

Mit der Abwicklung der FérdermaBnahme hat das BMFTR derzeit folgenden Projekttrager beauftragt:

Projekttrager flir den Programmbereich eHealth, Data Science und Bioethik (PT-eHDB), bestehend aus DLR Projekt-
trédger (DLR PT) und Projekttrager Julich (PtJ)

Projekttrager Jilich (PtJ)

Nachhaltige Entwicklung und Innovation

Hochschulen, Innovationsstrukturen, Gesundheit | Molekulare Lebenswissenschaften (HIG2)
Forschungszentrum Jilich GmbH

52425 Jilich

Telefax: 02461/61 9080
Internet: http://www.ptj.de

DLR Projekttrager

— Bereich Gesundheit —
Heinrich-Konen-StraBe 1
53227 Bonn

Telefon: 0228/3821 1210
Internet: www.gesundheitsforschung-BMFTR.de

Ansprechperson fir das Modul 1 ist:

Dr. Miriam Engels

Telefon: 02461/61 84185

E-Mail: mi.engels@ptj.de
Ansprechperson flir das Modul 2 ist:

Dr. Constanze Hahn-Neuhausen
Telefon: 0228/3821 1865
E-Mail: constanze.hahn-neuhausen@dir.de

Es wird empfohlen, zur Beratung mit dem Projekttrager Kontakt aufzunehmen. Weitere Informationen und Erlduterun-
gen sind dort erhaltlich.

Soweit sich hierzu Anderungen ergeben, wird dies im Bundesanzeiger oder in anderer geeigneter Weise bekannt
gegeben.

Vordrucke fir Forderantrage, Richtlinien, Merkblatter, Hinweise und Nebenbestimmungen kdnnen unter der Internet-
adresse https://foerderportal.bund.de/easy/easy_index.php?auswahl=easy_formulare abgerufen oder unmittelbar
beim oben angegebenen Projekttrdger angefordert werden.

Zur Erstellung von Projektskizzen und férmlichen Fdrderantragen ist das elektronische Antragssystem ,easy-Online®
zu nutzen (https://foerderportal.bund.de/easyonline).
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Es besteht die Mdéglichkeit, den Antrag in elektronischer Form Uber dieses Portal unter Nutzung des TAN-Verfahrens
oder mit einer qualifizierten elektronischen Signatur einzureichen. Daneben bleibt weiterhin eine Antragstellung in
Papierform maoglich.

7.2 Zweistufiges Antragsverfahren
Das Antragsverfahren ist zweistufig angelegt.
7.2.1 Vorlage und Auswahl von Projektskizzen
In der ersten Verfahrensstufe sind dem Projekttréager
bis spatestens 23. September 2026, 12 Uhr

zunéchst Projektskizzen in schriftlicher und/oder elektronischer Form vorzulegen. Dringend sind hier die verschiede-
nen Ansprechpartner (siche Nummer 7.1) zu beachten.

Bei Verbundprojekten sind die Projektskizzen in Abstimmung mit dem vorgesehenen Verbundkoordinator vorzulegen.

Die Vorlagefrist gilt nicht als Ausschlussfrist, Projektskizzen, die nach dem oben angegebenen Zeitpunkt eingehen,
kénnen aber mdglicherweise nicht mehr berlicksichtigt werden.

In der Projektskizze sollen insbesondere die wissenschaftliche Fragestellung, die notwendigen Datensatze und Ana-
lysemethoden sowie das interdisziplindre Forschungsteam nachvollziehbar dargestellt werden. Bei Forschungsver-
blnden soll weiterhin der interdisziplindre Forschungsverbund inklusive der vorgesehenen Teilprojekte dargestellt
werden. Verbindliche Anforderungen an die Projektskizze fur Modul 1 beziehungsweise 2 sind in einem Leitfaden
fur einreichende Personen unter https://www.ptj.de/in-silico-klinische-validierungsstudien niedergelegt.

Die Projektskizze muss den Vorgaben und der Formatierung der Mustervorlage (siehe Leitfaden) entsprechen. Die im
Leitfaden fir die Projektbeschreibung vorgegebene Seitenzahl von 15 Seiten sowie die vorgegebenen maximalen
Seitenzahlen fur die einzelnen Anlagen durfen nicht Uberschritten werden.

Projektskizzen, die den (dort) niedergelegten Anforderungen nicht geniigen, kénnen nicht berlcksichtigt werden und
werden ohne weitere Prifung abgelehnt.

Mit Blick auf das internationale Begutachtungsverfahren wird die Einreichung der Projektskizzen in englischer Sprache
empfohlen.

Die Einreichung erfolgt elektronisch Uber das Internet-Portal ,,easy-Online” (https://foerderportal.bund.de/easyonline).
Die Anleitung zur Einreichung der Projektskizze ist im Portal zu finden.

Die eingegangenen Projektskizzen werden unter Beteiligung eines externen Begutachtungsgremiums nach den fol-
genden Kriterien bewertet:

— Relevanz fur die Erreichung der Forderziele (sieche Nummer 1) und Passfahigkeit zum Zuwendungszweck (Aus-
schlusskriterium);

— Ausgangslage: Qualitdt und Reifegrad der bereits bestehenden Methode beziehungsweise des Modells, sowie
zusatzlich fir Modul 2 beziglich eines patientennahen Bezugs, Verfligbarkeit von Daten ausreichender Qualitét
und Quantitat sowie deren Eignung fir die Bearbeitung der im Projekt verfolgten Fragestellung;

- Innovationspotenzial: Wissenschaftliche und methodische Innovationshéhe und Qualitdt sowie ethische und regu-
latorische Konformitat;

— Translationspotenzial und Langzeitwirkung: Relevanz der Projektergebnisse fir klinische Anwendungen, Nutzen der
Projektergebnisse fir die medizinische Versorgung sowie Potenzial des Projekts, langfristige Forschung oder kli-
nische Anwendungen zu férdern;

— Patientenpartizipation: Friihzeitige, systematische und aktive Einbindung von Patientinnen und Patienten sowie
relevanter Interessengruppen in allen Phasen des Forschungsvorhabens, sodass die Forschung erkennbar am
tatséchlichen Bedarf ausgerichtet ist und Akzeptanz, Praxisrelevanz sowie Transparenz starkt;

— Kompetenz: Interdisziplinaritdt und Expertise des Projektteams;
— Machbarkeit: Realistische und angemessene Arbeits-, Zeit- und Ressourcenplanung.

Entsprechend den oben angegebenen Kriterien und ihrer Bewertung werden die fiir eine Férderung geeigneten Pro-
jektideen ausgewahlt. Ubersteigt als Ergebnis dieser fachlichen Bewertung die Anzahl der fiir eine Férderung geeig-
neten Projektideen die zur Verfligung stehenden Mittel, so behélt sich das BMFTR die Durchfiihrung eines Losver-
fahrens fir die abschlieBende Auswahl vor.

Das Auswahlergebnis wird den Interessenten schriftlich mitgeteilt. Im Fall von Verbundprojekten sind die Partner, die
an einer Skizze beteiligt sind, durch den Verbundkoordinator zu informieren.

Die im Rahmen dieser Verfahrensstufe eingereichte Projekiskizze und eventuelle weitere vorgelegte Unterlagen wer-
den nicht zurlickgesendet.

7.2.2 Vorlage férmlicher Férderantrdge und Entscheidungsverfahren

In der zweiten Verfahrensstufe werden die Verfasser der positiv bewerteten Projektskizzen aufgefordert, einen form-
lichen Férderantrag (Vorhabenbeschreibung und Formantrag) vorzulegen.
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Zur Erstellung der férmlichen Férderantrége ist die Nutzung des elektronischen Antragssystems ,,easy-Online® (unter
Beachtung der in der Anlage genannten Anforderungen) erforderlich (https://foerderportal.bund.de/easyonline/).

Es besteht die Mdéglichkeit, den Antrag in elektronischer Form Uber dieses Portal unter Nutzung des TAN-Verfahrens
oder mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen einzureichen. Daneben bleibt weiterhin eine Antragstel-
lung in Papierform méglich.

Bei Verbundprojekten sind die Férderantrage in Abstimmung mit dem vorgesehenen Verbundkoordinator vorzulegen.
Die eingegangenen Antrédge werden nach den folgenden Kriterien bewertet und geprift:
- Notwendigkeit, Angemessenheit und Zuwendungsféhigkeit der beantragten Mittel;

— Qualitédt und Aussagekraft des Verwertungsplans, auch hinsichtlich der férderpolitischen Zielsetzungen dieser For-
dermaBnahme;

— Umsetzung mdglicher Auflagen aus der ersten Stufe.

Entsprechend den oben angegebenen Kriterien und ihrer Bewertung wird nach abschlieBender Antragspriifung tUber
eine Férderung entschieden.

7.3 Zu beachtende Vorschriften

Fir die Bewilligung, Auszahlung und Abrechnung der Zuwendung sowie fir den Nachweis und die Priifung der Ver-
wendung und die gegebenenfalls erforderliche Aufhebung des Zuwendungsbescheids und die Rickforderung der
gewahrten Zuwendung gelten die §§ 48 bis 49a des Verwaltungsverfahrensgesetzes, die §§ 23 und 44 BHO und
die hierzu erlassenen Allgemeinen Verwaltungsvorschriften, soweit nicht in dieser Férderrichtlinie Abweichungen
von den Allgemeinen Verwaltungsvorschriften zugelassen worden sind. Der Bundesrechnungshof ist geman § 91
BHO zur Priifung berechtigt.

8 Geltungsdauer

Diese Forderrichtlinie tritt am Tag ihrer Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft. Die Laufzeit dieser Férderrichtlinie
ist bis zum Zeitpunkt des Auslaufens ihrer beihilferechtlichen Grundlage, der AGVO, zuzlglich einer Anpassungs-
periode von sechs Monaten, mithin bis zum 30. Juni 2027, befristet. Sollte die zeitliche Anwendung der AGVO ohne
die Beihilferegelung betreffende relevante inhaltliche Veranderungen verlangert werden, verlangert sich die Laufzeit
dieser Forderrichtlinie entsprechend, aber nicht tber den 31. Dezember 2034 hinaus. Sollte die AGVO nicht verlangert
und durch eine neue AGVO ersetzt werden oder sollten relevante inhaltliche Veranderungen der derzeitigen AGVO
vorgenommen werden, wird eine den dann geltenden Freistellungsbestimmungen entsprechende Nachfolge-Foérder-
richtlinie bis mindestens 31. Dezember 2034 in Kraft gesetzt werden.

Bonn, den 29. Juli 2026

Bundesministerium
fur Forschung, Technologie und Raumfahrt

Im Auftrag
Dr. Scholz

Der Text dieser Bekanntmachung mit den darin enthaltenen Verkniipfungen zu weiteren notwendigen Unterlagen ist im Internet unter
https://www.gesundheitsforschung-BMFTR.de/de/19420.php zu finden.
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Anlage

Fir diese Forderrichtlinie gelten die folgenden beihilferechtlichen Vorgaben:

1 Allgemeine Zuwendungsvoraussetzungen

Die RechtmaBigkeit der Beihilfe ist nur dann gegeben, wenn im Einklang mit Artikel 3 AGVO alle Voraussetzungen des
Kapitels | AGVO sowie die flir die bestimmte Gruppe von Beihilfen geltenden Voraussetzungen des Kapitels Il erfiillt
sind. Es wird darauf hingewiesen, dass gemaB der Rechtsprechung der Europdischen Gerichte die nationalen Ge-
richte verpflichtet sind, eine Rickforderung anzuordnen, wenn staatliche Beihilfen unrechtmé&Big gewahrt wurden.

Staatliche Beihilfen auf Grundlage der AGVO werden nicht gewahrt, wenn ein Ausschlussgrund nach Artikel 1 Absatz 2
bis 6 AGVO gegeben ist. Dies gilt insbesondere, wenn das Unternehmen einer Rickforderungsanordnung aufgrund
eines friheren Beschlusses der Kommission zur Feststellung der Unzuléssigkeit einer Beihilfe und ihrer Unvereinbar-
keit mit dem Binnenmarkt nicht nachgekommen ist.

Gleiches gilt fur eine Beihilfengewahrung an Unternehmen in Schwierigkeiten gemaB 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 befanden, aber im Zeitraum vom 1. Januar 2020 bis 31. Dezember 2021 zu Unternehmen in
Schwierigkeiten wurden nach Artikel 1 Absatz 4 Buchstabe ¢ AGVO.

Diese Bekanntmachung 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 GroBe des Unternehmens;
b
c
d

e

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

die Kosten des Vorhabens sowie

_ = = =

die Art der Beihilfe (zum Beispiel Zuschuss, Kredit, Garantie, rliickzahlbarer Vorschuss oder Kapitalzufiihrung) und
Hoéhe der flur das Vorhaben benétigten 6ffentlichen Finanzierung.

Mit dem Antrag auf eine Forderung im Rahmen dieser Férderrichtlinie erklart sich der Antragsteller 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.'®
Der Zuwendungsempfénger ist weiter damit einverstanden, dass:

— das BMFTR alle Unterlagen tGber gewahrte Beihilfen, die die Einhaltung der vorliegend genannten Voraussetzungen
belegen, fir zehn Jahre nach Gew&hrung der Beihilfe aufbewahrt und der Européischen Kommission auf Verlangen
aushandigt;

— das BMFTR Beihilfen tiber 100 000 Euro auf der Transparenzdatenbank der EU-Kommission veré&ffentlicht.’

Im Rahmen dieser Férderrichtlinie erfolgt die Gewéhrung staatlicher Beihilfen in Form von Zuschlissen gemaB Artikel 5
Absatz 1 und 2 AGVO.

Die AGVO begrenzt die Gewahrung staatlicher Beihilfen fir wirtschaftliche Téatigkeiten in nachgenannten Bereichen
auf folgende Maximalbetréage:

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

— 35 Millionen Euro pro Unternehmen und Vorhaben fur industrielle Forschung (Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe i Ziffer ii
AGVO);

— 25 Millionen Euro pro Unternehmen und Vorhaben fir experimentelle Entwicklung (Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe i
Ziffer iii AGVO);

— 10 Millionen Euro pro Unternehmen und Vorhaben fiir Innovationsbeihilfen fir KMU (Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe |
AGVO).

Bei der Prifung, ob diese Maximalbetrdge (Anmeldeschwellen) eingehalten sind, sind die Kumulierungsregeln nach
Artikel 8 AGVO zu beachten. Die Maximalbetrdge dirfen nicht durch eine kiinstliche Aufspaltung von inhaltlich zu-
sammenhangenden Vorhaben umgangen werden. Die Teilgenehmigung bis zur Anmeldeschwelle einer notifizierungs-
pflichtigen Beihilfe ist nicht zul&ssig.

10 Beispielsweise im Rahmen einer Einzelfallpriifung nach Artikel 12 AGVO durch die Europsische Kommission

" (Die Transparenzdatenbank der EU-Kommission kann unter https://webgate.ec.europa.eu/competition/transparency/public?lang=de aufgerufen
werden.) MaBgeblich fir diese Verodffentlichung sind die nach Anhang Il der Verordnung (EU) Nr. 651/2014 der Kommission vom 17. Juni 2014
geforderten Informationen. Hierzu zéhlen unter anderem der Name oder die Firma des Beihilfeempfangers und die Héhe der Beihilfe.
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2 Umfang/H6éhe der Zuwendungen

Fir diese Forderrichtlinie gelten die nachfolgenden Vorgaben der AGVO, insbesondere beziiglich beihilfefahiger Kos-
ten und Beihilfeintensitdten. Dabei geben die nachfolgend genannten beihilfefdhigen Kosten und Beihilfeintensitaten
den maximalen Rahmen vor, innerhalb dessen die Gewahrung 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 mehreren der folgenden Kategorien zuzuord-
nen:

— Grundlagenforschung;

— industrielle Forschung;

— experimentelle Entwicklung

(vergleiche Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe a bis ¢ AGVO; Begrifflichkeiten gemaB Artikel 2 Nummer 84 ff. AGVO).

Zur Einordnung von Forschungsarbeiten in die Kategorien der Grundlagenforschung, industriellen Forschung und
experimentellen Entwicklung wird auf die einschlagigen Hinweise in Randnummer 79 und in den FuBnoten 59, 60
sowie 61 des FuEul-Unionsrahmens verwiesen.

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

Beihilfefahige Kosten sind:

a) Personalkosten: Kosten fur Forscher, Techniker und sonstiges Personal, soweit diese flir das Vorhaben eingesetzt
werden (Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe a AGVO);

b) Kosten fiir Instrumente und Ausristung, soweit und solange sie fir das Vorhaben genutzt werden. Wenn diese
Instrumente und Ausrlstungen nicht wahrend der gesamten Lebensdauer fiir das Vorhaben verwendet werden, gilt
nur die nach den Grundsatzen ordnungsgemaBer Buchfiihrung ermittelte Wertminderung wéhrend der Dauer des
Vorhabens als beihilfefahig (Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe b AGVO);

c) Kosten flr Auftragsforschung, Wissen und fur unter Einhaltung des Arm’s-length-Prinzips von Dritten direkt oder in
Lizenz erworbene Patente sowie Kosten flir Beratung und gleichwertige Dienstleistungen, die ausschlieBlich flir das
Vorhaben genutzt werden (Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe d AGVO);

d) zusétzliche Gemeinkosten und sonstige Betriebskosten (unter anderem Material, Bedarfsartikel und dergleichen),
die unmittelbar fir das Vorhaben entstehen (Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe e AGVO).

Die Beihilfeintensitat pro Beihilfeempfanger darf folgende Séatze nicht Uberschreiten:

— 100 Prozent der beihilfefahigen Kosten fiir Grundlagenforschung (Artikel 25 Absatz 5 Buchstabe a AGVO);

— 50 Prozent der beihilfefahigen Kosten fir industrielle Forschung (Artikel 25 Absatz 5 Buchstabe b AGVO);

— 25 Prozent der beihilfefahigen Kosten fir experimentelle Entwicklung (Artikel 25 Absatz 5 Buchstabe ¢ AGVO).

Die Beihilfeintensitaten fir industrielle Forschung und experimentelle Entwicklung kénnen im Einklang mit Artikel 25
Absatz 6 Buchstabe a bis d auf bis zu 80 Prozent der beihilfefahigen Kosten angehoben werden, wobei die Buch-
staben b, ¢ und d nicht miteinander kombiniert werden dtirfen:

a) um zehn Prozentpunkte bei mittleren Unternehmen und
um 20 Prozentpunkte bei kleinen Unternehmen;

b) um 15 Prozentpunkte, wenn eine der folgenden Voraussetzungen erfllt ist:
i. Das Vorhaben beinhaltet die wirksame Zusammenarbeit

— zwischen Unternehmen, von denen mindestens eines ein KMU ist, oder wird in mindestens zwei Mitglied-
staaten oder einem Mitgliedstaat und einer Vertragspartei des EWR-Abkommens durchgefiihrt, wobei kein
einzelnes Unternehmen mehr als 70 Prozent der beihilfefdhigen Kosten bestreitet, oder

— zwischen einem Unternehmen und einer oder mehreren Einrichtungen fur Forschung und Wissensverbrei-
tung, die mindestens zehn Prozent der beihilfefdhigen Kosten tragen und das Recht haben, ihre eigenen
Forschungsergebnisse zu verdffentlichen.

ii. Die Ergebnisse des Vorhabens finden durch Konferenzen, Verodffentlichung, Open-Access-Repositorien oder
durch gebihrenfreie Software beziehungsweise Open-Source-Software weite Verbreitung.

iii. Der Beihilfeempféanger verpflichtet sich, flir Forschungsergebnisse geférderter Forschungs- und Entwicklungs-
vorhaben, die durch Rechte des geistigen Eigentums geschiitzt sind, zeitnah nichtausschlieBliche Lizenzen fiir
die Nutzung durch Dritte im EWR zu Marktpreisen diskriminierungsfrei zu erteilen.

iv. Das Forschungs- und Entwicklungsvorhaben wird in einem Férdergebiet durchgefiihrt, das die Voraussetzun-
gen des Artikels 107 Absatz 3 Buchstabe a des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europédischen Union (AEUV)
erfullt.

c) um funf Prozentpunkte, wenn das Forschungs- und Entwicklungsvorhaben in einem Férdergebiet durchgefiihrt
wird, das die Voraussetzungen des Artikels 107 Absatz 3 Buchstabe ¢ AEUV erflillt;
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d) um 25 Prozentpunkte, wenn das Forschungs- und Entwicklungsvorhaben

i. von einem Mitgliedstaat im Anschluss an ein offenes Verfahren ausgewahlt wurde, um Teil eines Vorhabens zu
werden, das von mindestens drei Mitgliedstaaten oder Vertragsparteien des EWR-Abkommens gemeinsam
konzipiert wurde, und

ii. eine wirksame Zusammenarbeit zwischen Unternehmen in mindestens zwei Mitgliedstaaten oder Vertragspar-
teien 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 Beihilfe-
empfénger um ein groBes Unternehmen handelt, und

iii. mindestens eine der beiden folgenden Voraussetzungen erflllt:

— Die Ergebnisse des Forschungs- und Entwicklungsvorhabens finden in mindestens drei Mitgliedstaaten oder
Vertragsparteien des EWR-Abkommens durch Konferenzen, Verdffentlichung, Open-Access-Repositorien
oder durch gebihrenfreie Software beziehungsweise Open-Source-Software weite Verbreitung oder

- der Beihilfeempfénger verpflichtet sich, fir Forschungsergebnisse geforderter Forschungs- und Entwick-
lungsvorhaben, die durch Rechte des geistigen Eigentums geschiitzt sind, zeitnah nichtausschlieBliche
Lizenzen fur die Nutzung durch Dritte im EWR zu Marktpreisen diskriminierungsfrei zu erteilen.

Artikel 28 AGVO - Innovationsbeihilfen fiir KMU
Beihilfefahige Kosten sind
a) Kosten fir die Erlangung, Validierung und Verteidigung von Patenten und anderen immateriellen Vermdgenswerten;

b) Kosten fir die Abordnung hochqualifizierten Personals einer Einrichtung flir Forschung und Wissensverbreitung
oder eines groBen Unternehmens fir Tatigkeiten im Bereich Forschung, Entwicklung oder Innovation in einer neu
geschaffenen Funktion innerhalb des beglinstigten KMU, wodurch jedoch kein anderes Personal ersetzt wird;

c) Kosten fir Innovationsberatungsdienste und innovationsunterstiitzende Dienste, einschlieBlich Diensten, die von
Einrichtungen fir Forschung und Wissensverbreitung, Forschungsinfrastrukturen, Erprobungs- und Versuchsinfra-
strukturen oder Innovationsclustern erbracht werden.

Die Beihilfeintensitat darf 50 Prozent der beihilfefahigen Kosten nicht Uberschreiten.
Allgemeine Hinweise

Die beihilfefahigen Kosten sind gemaB Artikel 7 Absatz 1 AGVO durch schriftliche Unterlagen zu belegen, die klar,
spezifisch und aktuell sein missen.

Fir die Berechnung der Beihilfeintensitat und der beihilfefahigen Kosten werden die Betrédge vor Abzug von Steuern
und sonstigen Abgaben herangezogen.

3 Kumulierung

Bei der Einhaltung der maximal zuldssigen Beihilfeintensitat sind insbesondere auch die Kumulierungsregeln in Arti-
kel 8 AGVO zu beachten. Die Kumulierung von mehreren Beihilfen fiir dieselben férderfahigen Kosten/Ausgaben ist
nur im Rahmen der folgenden Regelungen beziehungsweise 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 Beihilfehéchstintensitdten oder
Beihilfehdchstbetréage eingehalten werden, nur die staatlichen Beihilfen berlicksichtigt, sofern der Gesamtbetrag der
fur dieselben beihilfefdhigen Kosten gewéhrten 6ffentlichen Mittel den in den einschlagigen Vorschriften des Unions-
rechts festgelegten glinstigsten Finanzierungssatz nicht tUberschreitet.

Nach der AGVO freigestellte Beihilfen, bei denen sich die beihilfefahigen Kosten bestimmen lassen, kénnen kumuliert
werden mit

a) anderen staatlichen Beihilfen, sofern diese MaBnahmen unterschiedliche bestimmbare beihilfefdhige Kosten be-
treffen;

b) anderen staatlichen Beihilfen fiir dieselben, sich teilweise oder vollstdndig Uiberschneidenden beihilfefdhigen Kos-
ten, jedoch nur, wenn durch diese Kumulierung die hdchste nach dieser Verordnung fiir diese Beihilfen geltende
Beihilfeintensitat beziehungsweise der héchste nach dieser Verordnung fur diese Beihilfen geltende Beihilfebetrag
nicht Uberschritten wird.

Beihilfen, bei denen sich die beihilfefahigen Kosten nicht bestimmen lassen, kénnen mit anderen staatlichen Beihilfen,
bei denen sich die beihilfefahigen Kosten auch nicht bestimmen lassen, kumuliert werden, und zwar bis zu der fir den
jeweiligen Sachverhalt einschlagigen Obergrenze fiir die Gesamtfinanzierung, die im Einzelfall in der AGVO oder in
einem Beschluss der Européischen Kommission festgelegt ist.

Nach der AGVO freigestellte staatliche Beihilfen dirfen nicht mit De-minimis-Beihilfen fir dieselben beihilfefahigen
Kosten kumuliert werden, wenn durch diese Kumulierung die in Kapitel Il AGVO festgelegten Beihilfeintensitaten oder
Beihilfehdchstbetrédge Uberschritten werden.
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