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Bundesministerium

fir Forschung, Technologie und Raumfahrt

Richtlinie
zur Férderung von landeriibergreifenden, wissenschaftsinitiierten
klinischen Studien zu Herz-Kreislauf-, Autoimmun- und
Stoffwechselkrankheiten im Rahmen der Europaischen Partnerschaft
ERA4Health (Trials4Health 2026)

Vom 18. November 2025

1 Forderziel, Zuwendungszweck, Rechtsgrundlage

Die Partnerschaft ,Fostering a European Research Area for Health (ERA4Health) zielt darauf ab, die Aktivitdten von
Forderorganisationen im Européischen Forschungsraum (EFR) fir Gesundheit und Wohlbefinden flexibel und wirksam
zu koordinieren. Im Rahmen dieser Partnerschaft wird transnationale Verbundforschung in Europa durch eine gemein-
same Programmplanung gefordert, die prioritare Felder der offentlichen Gesundheit in Europa adressiert.

Die klinische Forschung zu Herz-Kreislauf-, Autoimmun- und Stoffwechselkrankheiten weiterzuentwickeln, ist von
groBer Bedeutung. Insbesondere ist die Stérkung von wissenschaftsinitiierten klinischen Studien (Investigator-
Initiated Clinical Studies, IICS) fur die 6ffentliche Gesundheit, die Lebensqualitdt der Gesellschaft und den volks-
wirtschaftlichen Nutzen wichtig. IICS befassen sich mit wichtigen Forschungsfragen, die durch eine hohe Relevanz
fur die Versorgung von Patientinnen und Patienten einerseits (zum Beispiel zu Herz-Kreislauf-, Stoffwechsel- und
Autoimmunkrankheiten) und ein niedriges kommerzielles Interesse fir die Privatwirtschaft andererseits gekenn-
zeichnet sind. Aufgrund des fehlenden oder geringen kommerziellen Interesses ist die Durchfiihrung von IICS in der
Regel nur mit 6ffentlichen Férdergeldern méglich.

Obwohl IICS fast die Halfte der klinischen Forschungsaktivitdten in Europa ausmachen, werden sie meist nur in
einzelnen Landern durchgefiihrt. Angesichts des Mehrwerts, den lénderibergreifende [ICS im Vergleich dazu
besitzen, besteht ein besonderer Bedarf, sie zu férdern. Eine verstérkte landertbergreifende Zusammenarbeit kann
die klinische Forschung in Europa starken — durch die Nutzung der GroBe Europas mit einer halben Milliarde
Einwohnerinnen und Einwohnern, des vorhandenen medizinischen Fachwissens, der hochwertigen Gesundheitsver-
sorgung, der harmonisierten Rechtsrahmen und des wissenschaftlichen Potenzials. Darlber hinaus erméglichen
landerlbergreifende Studien eine schnellere Rekrutierung von Patientinnen und Patienten und die breitere Anwen-
dung erfolgreicher Ansatze. Dadurch werden die Wettbewerbsfahigkeit Europas verbessert und eine Angleichung in
der Gesundheitsversorgung zum Nutzen der Patientinnen und Patienten und der Gesundheitssysteme befordert.

Insbesondere vergleichende Wirksamkeitsstudien kénnen auf sehr pragmatische Weise landeribergreifend durch-
gefiihrt werden. Sie vergleichen systematisch mehrere zugelassene Interventionen, die bereits in der Praxis ange-
wandt werden, und untersuchen beispielsweise, ob eine in klinischen Studien erprobte Behandlung im tatsachlichen
Versorgungsumfeld und bei allen Patientenpopulationen gleichermaBen wirksam ist. In dieser Art der pragmatischen
klinischen Studien werden, neben den Daten, die im Rahmen der Patientenversorgung erhoben werden, nur sehr
wenige zusétzliche Daten fur die Studie erhoben. Somit ist die zuséatzliche Belastung fiir die Patientinnen und Patien-
ten gering. Zudem ist dies mit geringen Ausgaben auch bei einer hohen Anzahl von Patientinnen und Patienten ver-
bunden.

Klinische Studien zum Repurposing von Arzneimitteln kdnnen vorhandenes pharmakologisches Wissen und klinische
Daten nutzen: Sie kdnnen die ErschlieBung neuer Indikationsgebiete bereits zugelassener Arzneimittel beschleunigen
sowie einen bisher nicht erfillten medizinischen Bedarf decken. Dies ist mit einer Kostensenkung und dem Zugang zu
neuen Behandlungen verbunden.

1.1 Forderziel

Das Ziel der FérdermaBnahme ist es, in landeribergreifender Zusammenarbeit zwischen Forschungsteams aus der
klinischen und Public-Health-Forschung (aus Krankenh&dusern, dem o6ffentlichen Gesundheitswesen, Gesundheits-
einrichtungen und anderen Gesundheitsorganisationen) sowie Patientinnen und Patienten, deren Vertretungen oder
anderen Interessensgruppen Evidenz fiir eine bessere Patientenversorgung bei den wichtigsten Volkskrankheiten
Herz-Kreislauf-, Stoffwechsel- oder Autoimmun-Erkrankungen zu generieren. Daflr sollen die Vorteile léander-
Ubergreifender randomisierter, interventioneller und pragmatischer vergleichender Phase lll-Wirksamkeitsstudien oder
Phase llI-Studien zu neuen Einsatzmdglichkeiten von bereits zugelassenen Arzneimitteln (drug repurposing) genutzt
werden. Durch die friihzeitige Einbeziehung von Patientinnen und Patienten oder deren Vertretungen sowie anderen
Interessensgruppen in die klinischen Studien sollen die Bedirfnisse der Betroffenen in den jeweiligen medizinischen
Bereichen angemessen berucksichtigt und eine hohe Relevanz und bessere Akzeptanz der GesundheitsmaBnahmen
gewdhrleistet werden. Die Einbindung wird auBerdem zu einer patientenorientierten Entscheidungsfindung beitragen
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sowie die gesellschaftliche Wirksamkeit und den Transfer der klinischen Forschung in die Praxis und damit auch die
Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten verbessern.

Das Ziel der MaBnahme ist erreicht, wenn am Ende der Forderung

— evidenzbasiertes Wissen dazu vorliegt, welche zugelassenen oder bestehenden Interventionen im Vergleich zu
anderen in der klinischen Praxis in Europa existierenden Interventionen oder im Vergleich zu der Standardtherapie
im Bereich der Herz-Kreislauf-, Stoffwechsel- oder Autoimmun-Erkrankungen Uberlegen sind (nachgewiesen
beispielsweise durch die Veréffentlichung von Forschungsergebnissen), oder

— evidenzbasiertes Wissen zu neuen Indikationsgebieten firr ein bereits zugelassenes und nicht patentgeschuitztes
Arzneimittel zur Therapie von Herz-Kreislauf-, Stoffwechsel- oder Autoimmun-Erkrankungen generiert wurde (unter
anderem durch die Veréffentlichung von Forschungsergebnissen);

— im Rahmen der ERA4Health-Partnerschaft lAnderlibergreifende Kooperationen etabliert wurden, durch die wissen-
schaftsinitiierte vergleichende klinische Phase Ill-Wirksamkeitsstudien oder wissenschaftsinitiierte klinische Phase
IlI-Studien zur Identifizierung neuer Einsatzmdglichkeiten bereits zugelassener Arzneimittel umgesetzt werden
konnten.

Das allgemeine Ziel von ERA4Health besteht darin, I&nderibergreifendes Wissen und Handlungsempfehlungen
(zum Beispiel Leitlinien flr Pravention und medizinische Behandlung) in den Forschungsbereichen zu generieren,
die in der Strategischen Forschungs- und Innovationsagenda (SRIA)' von ERA4Health formuliert wurden. Dafiir
schlieBen sich in ERA4Health 6ffentliche Forderer fir die Gesundheitsforschung im EFR, einschlieBlich der Euro-
paischen Kommission, zusammen. Sie erarbeiten eine gemeinsame Forderstrategie in prioritdren Bereichen und
setzen diese um. Dadurch soll die Gesundheitsforschung vorangebracht und Innovationen entwickelt werden.
Durch die Férderung multinationaler klinischer Studien trégt die Forderrichtlinie maBgeblich dazu bei, die Ziele von
ERA4Health zu erreichen und landeriibergreifendes Wissen zum Beispiel im Bereich der evidenzbasierten medizini-
schen Behandlungen zu beschleunigen.

Diese Forderrichtlinie gilt in Verbindung mit dem Rahmenprogramm Gesundheitsforschung, siehe https://www.
gesundheitsforschung-BMFTR.de/files/Rahmenprogramm_Gesundheitsforschung_barrierefrei.pdf.

1.2 Zuwendungszweck

Der Zweck dieser FérdermaBnahme ist die Férderung von landeribergreifenden, wissenschaftsinitiierten klinischen
pragmatischen vergleichenden Phase llI-Wirksamkeitsstudien oder wissenschaftsinitiierten  klinischen
Phase IlI-Studien zu neuen Indikationsgebieten bereits zugelassener und nicht patentgeschiitzter Arzneimittel im
Bereich der Herz-Kreislauf-, Stoffwechsel- oder Autoimmun-Erkrankungen mit einem hohen Umsetzungspotenzial
zur Verbesserung der Gesundheit der Bevolkerung.

Fir die vorliegende FérdermaBnahme haben sich die Férderorganisationen folgender Lander zusammengeschlossen:
— Belgien, Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE);
— Deutschland, Bundesministerium fiir Forschung, Technologie und Raumfahrt (BMFTR);
— Frankreich, French Ministry of Health (FR MOH);
— GroBbritannien, Department of Health and Social Care (DHSC-NIHR);
- Italien
— Italian Ministry of Health (IT MOH),
— Regional Foundation for Biomedical Research (Lombardy Region) (FRRB);
— Lettland, Latvian Council of Science (LCS);
— Litauen, Research Council of Lithuania (LMT);
— Norwegen
— The Research Council of Norway (RCN),
— South Eastern Norway Regional Health Authority (HS@RHF);
— Osterreich, Osterreichischer Wissenschaftsfonds (FWF);
- Polen, National Centre for Research and Development (NCBR);
— Rumanien, Executive Agency for Higher Education, Research, Development and Innovation Funding (UEFISCDI);
— Schweden, Swedish Research Council (SRC);
— Slowakei, Slovak Centre of Scientific and Technical Information (CVTI SR);
— Spanien
— Regional Ministry of Health and Consumer Affairs of Andalusia (CSCJA),
— Institute of Health Carlos Il (ISCIII),
— Departament of Health of Catalunya (DS-CAT);

1 https://eradhealth.eu/assets/docs/ec_rtd_he-partnerships-era-for-health-1.pdf
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— Tschechien, Czech Republic Ministry of Health (MZCR);
- Trkei, Health Institutes of Tirkiye (TUSEB);
— Internationale Nonprofit-Organisation, Breakthrough Type 1 Diabetes (BT1D).

Die FordermaBnahme wird parallel durch die Férderorganisationen im jeweiligen Land veréffentlicht und zentral durch
ein gemeinsames Call-Sekretariat koordiniert. Das gemeinsame Call-Sekretariat ist beim spanischen Férderer ISCIII
angesiedelt. Fir die eigentliche Umsetzung der nationalen Teilvorhaben in einem Verbund gelten die jeweiligen
nationalen Richtlinien (siehe Nummer 7.1).

Zusatzliche wichtige Informationen zu dieser l&anderlbergreifenden Bekanntmachung sind dem englischsprachigen
Bekanntmachungstext und den zugehdrigen Internetseiten von ERA4Health zu entnehmen: https://erad4health.eu/

Antragsteller werden Uber die ERA4Health-Internetseite Gber mdégliche Aktualisierungen der l&nderiibergreifenden
Bekanntmachung informiert. Die Ergebnisse des gefdrderten Vorhabens dirfen nur in der Bundesrepublik Deutsch-
land oder dem Européischen Wirtschaftsraum (EWR), der Schweiz, der Tlrkei und GroBbritannien genutzt werden.

1.3 Rechtsgrundlagen

Der Bund gewéhrt die Zuwendungen nach MaBgabe dieser Forderrichtlinie, 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 Zuwendungsantrdge auf Kostenbasis von Unter-
nehmen der gewerblichen Wirtschaft (AZK)“ des Bundesministeriums flr Forschung, Technologie und Raumfahrt.
Ein Anspruch auf Gewdhrung der Zuwendung besteht nicht. Vielmehr entscheidet die Bewilligungsbehérde aufgrund
ihres pflichtgeméaBen Ermessens im Rahmen der verfliigbaren Haushaltsmittel.

Nach dieser Forderrichtlinie werden staatliche Beihilfen auf der Grundlage von Artikel 25 Absatz 1 und 2 Buchstabe a, b
und ¢ und Artikel 25c der Allgemeinen Gruppenfreistellungsverordnung (AGVO) der Européischen Kommission
(EU-Kommission) gewihrt.? 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

Geférdert wird eine begrenzte Anzahl von landerlbergreifenden wissenschaftsinitiierten klinischen pragmatischen
vergleichenden Phase IlI-Wirksamkeitsstudien (,Vergleichsstudien“) oder wissenschaftsinitiierten klinischen
Phase llI-Studien zu neuen Indikationsgebieten bereits zugelassener und nicht patentgeschitzter Arzneimittel (drug
repurposing) im Bereich der Herz-Kreislauf-, Stoffwechsel- oder Autoimmun-Erkrankungen.

Die Vergleichsstudien miissen dabei folgende Aspekte erfiillen:

— pragmatische vergleichende Wirksamkeitsstudien, die als randomisierte Phase lll-Interventionsstudien konzipiert
sind;
— beim Studiendesign kann eine Cluster-Randomisierung in Betracht gezogen werden, wenn dies gerechtfertigt ist;

— die Studie vergleicht den Einsatz von bereits zugelassenen oder in der Praxis verwendeter Interventionen entweder
miteinander oder mit der derzeitigen Standardbehandlung;

— die zu vergleichenden Interventionen kénnen unter anderem zugelassene Praventions-, Screening-, Diagnose- und
TherapiemaBnahmen umfassen. Bei den Interventionen kann es sich sowohl um pharmakologische als auch um
nichtpharmakologische Verfahren handeln, wie zum Beispiel klar definierte, reproduzierbare und/oder gezielte
Erndhrungs- und Lebensstilinterventionen, chirurgische Eingriffe, Prognosemethoden, den Einsatz medizinischer
Gerate, Nano- und fortschrittliche Gesundheitstechnologien, eHealth und digitale Interventionen und andere
Gesundheitsinterventionen.

Die Studien zu neuen Indikationsgebieten bereits zugelassener Arzneimittel (drug repurposing-Studien) missen
folgende Aspekte erflillen:

— drug repurposing-Studien sollen neue Indikationsgebiete fiir zugelassene, nicht mehr patentgeschitzte Arzneimittel
erforschen.

Fir alle Studientypen gilt: geplante Interventionen missen sich auf folgende Krankheitsbilder von hoher gesellschaft-
licher Relevanz beziehen:

— Kardiovaskulare Erkrankungen;
— Stoffwechsel-Erkrankungen;
— Autoimmunerkrankungen.

2 Verordnung (EU) Nummer 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 Uber 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) Nummer 1407/2013 hinsichtlich ihrer Verlangerung und zur Anderung der Verordnung (EU)
Nummer 651/2014 hinsichtlich ihrer Verldngerung 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) Nummer 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 Européischen Union (ABI. L 270 vom 29.7.2021,
S. 39) und der Verordnung (EU) 2023/1315 vom 23. Juni 2023 zur Anderung der Verordnung (EU) Nummer 651/2014 zur Feststellung der Verein-
barkeit 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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Der Schwerpunkt der klinischen Studien sollte bei mindestens einer Erkrankung der oben genannten Krankheits-
gruppen liegen. Es kann auch ein Krankheitsbild zusammen mit verbundenen Komorbiditaten adressiert werden.

Daruber hinaus sollten folgende Punkte, unabhangig vom gewahlten Studientyp, bertcksichtigt werden:

— Das Design der klinischen Studie sollte geeignet sein, die Forschungsfrage zu beantworten (Population, Stich-
probenerhebung, statistische Aussagekraft, statistische Analyse, Interpretation, relevante Modelle zur Hypothesen-
validierung). Die Entscheidung flir das gewéhlte Studiendesign muss umfassend begriindet werden;

— um klinische Studien mit direktem kommerziellem Zweck oder Nutzen ausschlieBen zu kénnen, muss der Studien-
ablauf und das Studiendesign in der Skizze auf sehr klare und transparente Weise beschrieben werden;

— die potenziellen Auswirkungen auf Gesundheitsversorgung und Gesundheitssystem sowie der Mehrwert der lander-
Ubergreifenden klinischen Zusammenarbeit mlssen klar aufgezeigt werden;

— es ist eine friihzeitige und kontinuierliche Einbeziehung der relevanten Zielgruppe (zum Beispiel Patientinnen und
Patienten, Pflegedienstleister, Gesundheitsfachkrafte usw.) in die Konzeption, Entwicklung und Auswertung der
Studie vorzusehen. Dies beinhaltet zum Beispiel die Berlicksichtigung patientenrelevanter Endpunkte sowie eine
angemessene Patientenbeteiligung bei der Auswertung der Studienergebnisse. Dadurch soll die Akzeptanz der
Gesundheitsintervention und der Nutzen der Studienergebnisse fir die Entscheidungsfindung im Gesundheits-
wesen sichergestellt werden. Hierzu ist eine klare Beschreibung der Patientenbeteiligung ndétig. Patienten-
organisationen oder andere relevante Zielgruppen kénnen als Partner (wenn sie fir eine Finanzierung durch eine
nationale/regionale Férderorganisation in Frage kommen), als Kooperationspartner (,,Collaborators*, Beteiligung mit
eigenem Budget) oder als Teil eines Beirats teilnehmen;

— bezlglich der Einbeziehung von Patientinnen und Patienten wird empfohlen, sich bei der Planung von Forschungs-
projekten beispielsweise an der folgenden Heranfiihrung an die aktive Beteiligung von Patientinnen und Patienten in
der Gesundheitsforschung zu orientieren: https://zenodo.org/record/7908077

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;

— es ist besonders darauf zu achten, dass alle ethischen Anforderungen erflllt werden (siehe Details in den englisch-
sprachigen Bekanntmachungsunterlagen, einschlieBlich des Hinweises auf die EU-Verordnung 2021/695 und die
ethische Selbstbewertung); Verblinde missen die Verwaltung der Forschungsdaten und biologischen Proben, die
wahrend der Studiendurchfiihnrung gesammelt wurden, gemiB den FAIR-Data-Prinzipien und in Ubereinstimmung
mit der Datenschutz-Grundverordnung sicherstellen;

— im Einklang mit dem EU-Fahrplan fiir die Frauenrechte®, der besagt, dass die kérperliche und geistige Gesundheit
von Frauen und Médchen durch evidenzbasierte Informationen und geschlechtersensible medizinische Forschung,
klinische Studien, Diagnosen und Behandlungen verbessert werden muss, muss die vorgeschlagene klinische
Studie geschlechtssensible Aspekte berlicksichtigen. Dariiber hinaus muss das Geschlechterverhélinis der fir die
klinische Studie rekrutierten Patientinnen und Patienten angemessen und hinreichend begriindet sein, um die
Evidenz der Ergebnisse fiir alle Geschlechter zu gewahrleisten. Studien, die darauf abzielen, eine geschlechts-
spezifische Wissenslicke im Bereich der Herz-Kreislauf-, Stoffwechsel- oder Autoimmun-Erkrankungen zu
schlieBen (zum Beispiel Herz-Kreislauf-Erkrankungen bei Frauen), werden begriBt. Studien sollten schwangere
und stillende Frauen nicht von vornherein ausschlieBen. Falls dies doch geschieht, muss dies begriindet werden;

— Verblinde missen bei der Patientenrekrutierung auf Aspekte der Inklusion achten (Minderheiten, sozial-
6konomische Aspekte, ethnische Aspekte etc.). Unterreprasentierte und vulnerable Bevdlkerungsgruppen, die in
einem bestimmten medizinischen Bereich besonders relevant sein kénnten, sollen einbezogen werden. Zudem
sollen Fragen berlicksichtigt werden, die flr die Zielpopulation von besonderer Bedeutung sind, zum Beispiel ge-
schlechtsspezifische Besonderheiten, Alter, Multimorbiditdt, komplexe chronische Erkrankungen, Polypharmazie,
Substanzmissbrauch, Impfstoffwirksamkeit, Compliance und Krankheiten mit hoher gesellschaftlicher Belastung;

— eingereichte Skizzen miissen Strategien zur Rekrutierung beinhalten und beschreiben, wie der Ausfall von Patien-
tinnen und Patienten wahrend der Studiendurchfiihrung, der Datenerhebung sowie der Datenanalyse vermieden
und berucksichtigt wird;

fur die ausgewahlte Population sollten klinische und Sicherheitsparameter sowie gesundheitliche und sozio-
6konomische Endpunkte (zum Beispiel Lebensqualitat, Patientensterblichkeit, (Ko-)Morbiditat, Kosten und Leistung
des Gesundheitssystems) bewertet werden. Studien missen Core Outcome Sets (COS), also Variablensétze, die
international entwickelt und empfohlen werden, enthalten, sofern sie existieren. Werden diese nicht verwendet,
muss dies begrindet werden;

um eine breite Umsetzbarkeit der Ergebnisse in den verschiedenen Regionen Europas zu erméglichen, muss die
Diversitat der Gesundheitssysteme berlcksichtigt werden;

— die Skalierbarkeit der Ergebnisse (insbesondere der drug repurposing-Studien) muss auch aus regulatorischer Sicht
bertcksichtigt werden. Hierzu wird ein Plan bendtigt, wie unterschiedliche regulatorische Anforderungen in den
einzelnen Léndern erflillt werden kénnen.

3 https://commission.europa.eu/document/download/0c3fe55d-9e4f-4377-9d14-93d03398b434_en?filename=Gender%20Equality%20Report%
20Chapeau%20Communication.pdf&prefLang=de
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Dartiber hinaus gelten folgende Empfehlungen:

— Eingereichte Skizzen sollten aufzeigen, wie die Ergebnisse der Studie in Zukunft weitere Auswirkungen haben
(zum Beispiel durch eine soziobkonomische Bewertung) und wie die durch die vergleichende Wirksamkeitsstudie
gewonnenen Erkenntnisse fur kinftige Health Technology Assessments von Bedeutung sein kénnten;

— es wird erwartet, dass geeignete statistische Verfahren verwendet werden, die die Unterschiede zwischen den
La&ndern in einer pragmatischen klinischen Studie berlcksichtigen. Studien zu neuen Indikationsgebieten bereits
zugelassener Arzneimittel sollten im Vorfeld einen Plan entwickeln, der den Zugang der Patientinnen und Patienten
zu den Medikamenten in den verschiedenen Léndern sicherstellt.

Nicht geférdert werden:

— Klinische Studien mit einem direkten kommerziellen Interesse. Im Fall der Beteiligung privater, gewinnorientierter
Unternehmen im Gesamtverbund ist es erforderlich, dass die Verblinde die Rolle des Unternehmens angemessen
begrinden und bestatigen, dass kein direkter kommerzieller Zweck verfolgt wird;

— Arzneimittel ohne Marktzulassung in Europa und/oder Medizinprodukte ohne CE-Kennzeichnung. Ein Off-Label-
Use, der in der Ublichen Therapie gut etabliert ist, kann akzeptiert werden;

— klinische Studien aus anderen medizinischen Bereichen als den oben genannten (Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Stoffwechsel-Erkrankungen, Autoimmun-Erkrankungen);

— insbesondere klinische Studien, die Krebs adressieren. Auch dann nicht, wenn Krebs zusammen mit einer der als
férderfahigen genannten Bereiche untersucht wird;

- Beobachtungsstudien, Kohortenstudien, translationale/klinische Zulassungsstudien, der Aufbau groBer Daten-
banken, systematische Ubersichtsarbeiten und Meta-Analysen, nichtrandomisierte Studien;

— biomedizinische Grundlagenforschung und Forschung, die Tiere oder tierisches Gewebe beinhalten;
— Entwicklung einer neuen InterventionsmaBnahme;
— Phase I- und Phase II-Studien;

— in vergleichenden Wirksamkeitsstudien ist die Verwendung von Placebo nur zur Verblindung der zu vergleichenden
Interventionen erlaubt. Ansonsten sind randomisierte kontrollierte vergleichende Wirksamkeitsstudien gegen
Placebo nicht forderfahig. Im Fall von Studien zu neuen Indikationsgebieten bereits zugelassener Arzneimittel ist
die Verwendung von Placebo nicht ausgeschlossen;

— Themen, die von Horizont Europa generell ausgeschlossen sind: Forschung, die auf das Klonen von Menschen zu
Reproduktionszwecken abzielt, die das genetische Erbe von Menschen so verédndert, dass diese Verdnderungen
vererbbar werden kdnnten, die Erzeugung menschlicher Embryonen ausschlieBlich zu Forschungszwecken oder
zur Gewinnung von Stammzellen, auch durch somatischen Zellkerntransfer, oder die zur Zerstérung menschlicher
Embryonen fiihrt (zum Beispiel zur Gewinnung von Stammzellen).

Die Skizzen sollten den Grundsédtzen der verantwortungsvollen Forschung und Innovation (Responsible Research
and Innovation, RRI) entsprechen. Verblinde sollen erldutern, wie ihre Projekte die sozialen, ethischen, politischen,
Okologischen oder kulturellen Dimensionen der vorgeschlagenen Forschung untersuchen und angehen wollen. In
den englischsprachigen Leitlinien flr Antragsteller (,Guideline for applicants, https://eradhealth.eu/calls/docs/
ERA4Health_Guideline%20for%20Applicants_FV.pdf), die auch die ERA4Health RRI-Leitlinien enthalten, wird naher
erlautert, wie die RRI-Dimensionen umgesetzt werden kénnen.

3 Zuwendungsempfanger

Antragsberechtigt sind staatliche und staatlich anerkannte Hochschulen und auBeruniversitdre Forschungseinrichtun-
gen, Einrichtungen und Trager der Gesundheitsversorgung (zum Beispiel Krankenh&user, Rehabilitationseinrichtun-
gen). Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft sind nur in besonderen Ausnahmeféllen antragsberechtigt, wenn sie
gleichzeitig auch eine Einrichtung der Gesundheitsversorgung sind. Ansonsten kdnnen Unternehmen der gewerb-
lichen Wirtschaft von den Antragstellern als Unterauftragnehmer einbezogen werden.

Zum Zeitpunkt der Auszahlung einer gewahrten Zuwendung wird das Vorhandensein einer Betriebsstatte oder
Niederlassung (Unternehmen) beziehungsweise einer sonstigen Einrichtung, die der nichtwirtschaftlichen Tatigkeit
des Zuwendungsempfangers dient (Hochschule, Forschungseinrichtung sowie Einrichtungen und Tréager der Gesund-
heitsversorgung ohne Status eines Unternehmens der gewerblichen Wirtschaft), in Deutschland verlangt.

Forschungseinrichtungen, die von Bund und/oder Landern grundfinanziert werden, kdnnen neben ihrer institutionellen
Forderung eine Projektférderung fir ihre zusatzlichen 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).*

4 Mitteilung der EU-Kommission (2022/C 414/01) vom 28. Oktober 2022 (ABI. C 414 vom 28.10.2022, S. 1).
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4 Besondere Zuwendungsvoraussetzungen
Es sind folgende weitere Zuwendungsvoraussetzungen zu beachten:
Vorleistungen

Antragsteller missen durch Vorarbeiten ausgewiesen sein, die hinsichtlich Krankheitsbild und Forschungsmethodik
einschléagig und durch entsprechende Publikationen belegt sind. Die fir die jeweiligen Forschungsziele erforderlichen
Expertisen und Kapazitdten missen angemessen in die Vorhaben eingebunden worden sein. Eine fur die spezifischen
Anforderungen bei klinischen Studien adaquate Biostatistik ist Voraussetzung fiir die Antragstellung. Die vorgesehe-
nen Untersuchungsmethoden missen bereits bei Antragstellung erfolgreich etabliert sein. Die zur Durchfiihrung des
Vorhabens erforderliche Infrastruktur wird vorausgesetzt. Von Bedeutung sind auch die Qualitdt und Robustheit der
Evidenz (eigene und Ergebnisse Dritter), auf die die Studie aufbauen soll.

Um die erfolgreiche Durchflihrung der klinischen Studie zu gewahrleisten, missen die Verbundpartner, insbesondere
die Studienkoordinatorin beziehungsweise der Studienkoordinator, iber eine nachweisliche Expertise flir die Durch-
fihrung von klinischen Studien verfligen. Darliber hinaus muss das Studienteam Uber alle relevanten Fachkenntnisse
(einschlieBlich biostatistischem Fachwissen) verfligen, um eine klinische Studie von hoher Qualitat durchzufiihren.

Zusammenarbeit

Alle Zuwendungsempfanger, 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.

Es werden nur Forschungsvorhaben im Rahmen landeriibergreifender Forschungsverbliinde geférdert. Zur Be-
arbeitung der geplanten Projekte missen mindestens drei einschldgig qualifizierte Partner in einem Verbund
kooperieren. Diese drei Partner missen bei jeweils einer der in Nummer 1.2 genannten Férderorganisationen antrags-
berechtigt sein. Darliber hinaus missen in jedem Konsortium mindestens zwei férderfihige Partner aus ver-
schiedenen am Call teilinehmenden EU-Mitgliedstaaten oder mit Horizont Europa assoziierten L&ndern stammen.

Ein Verbund darf Partner aus maximal finf der in Nummer 1.2 genannten L&nder enthalten. Die maximale Anzahl
an Landern kann auf sechs oder sieben erhoht werden, wenn ein oder zwei Partner aus der Slowakai und/oder
Tschechien integriert sind.

Pro Verbund ist eine Arbeitsgruppe als zuwendungsberechtigter Partner aus Deutschland zugelassen. Dieser Partner
hat die Mdglichkeit, eine Kooperationsvereinbarung mit weiteren nationalen Rekrutierungszentren zu schlieBen und
deren Ausgaben pro eingeschlossener Patientin beziehungsweise eingeschlossenem Patient zu erstatten. Die Anzahl
der Rekrutierungszentren in Deutschland hangt von der StichprobengroBe und der Struktur des Verbunds ab und
ist nicht begrenzt. Die Rekrutierungszentren werden assoziierte Partner des Verbunds sein. Wenn die tatséchliche
Patientenrekrutierung wahrend der Laufzeit der klinischen Studie geringer ausféllt als erwartet, kdnnen die anféng-
lichen Rekrutierungszentren durch zusatzliche erganzt beziehungsweise ersetzt werden.

Jede nationale Forschungsgruppe des Verbunds wird durch eine nationale Projektleiterin beziehungsweise einen
nationalen Projektleiter vertreten. Die Projektleitung dient als Kontaktperson fiir die nationale Fdrderorganisation
und darf sich nicht an mehr als einem Forschungsantrag beteiligen.

Zusatzliche Forschungsgruppen, die nicht bei einer der in Nummer 1.2 aufgefihrten Férderorganisationen antrags-
berechtigt sind, kénnen an einem Verbund teilnehmen, sofern die Finanzierung ihrer Teilnahme anderweitig gesichert
ist. Es dirfen maximal drei solcher Kooperationspartner (,Collaborators®) Teil des Verbunds sein. Deren Beteiligung
muss einen klaren Mehrwert flr die klinische Studie haben. Die Kooperationspartner miissen mit der Skizze eine
Verpflichtungserkldrung sowie eine Finanzierungszusage vorlegen. Kooperationspartner kdnnen weder als Leiter eines
Arbeitspakets noch als Rekrutierungszentrum fungieren. Sollte es sich bei dem Kooperationspartner um ein privates
gewerbliches Unternehmen handeln, muss klar belegt werden, dass das entsprechende Unternehmen mit seiner Mit-
wirkung an der Studie kein direktes gewerbliches Interesse verfolgt.

Verblinde werden ermutigt, bestehende landerlbergreifende Netzwerke, Plattformen oder bestehende Kohorten, zu
denen sie in dem jeweiligen medizinischen Bereich Zugang haben, zu berlcksichtigen. Einzelne Projektpartner sollten
sich gegenseitig ergdnzen und die vorgeschlagenen Arbeiten sollten ein hohes Umsetzungspotenzial zur Ver-
besserung der Gesundheit der Bevélkerung haben.

Bei der Zusammensetzung der Verblinde ist auf ein ausgewogenes Verhéltnis und eine ausgeglichene Verteilung der
Verantwortlichkeiten zwischen den Geschlechtern zu achten.

Wenn die Studienkoordinatorin beziehungsweise der Studienkoordinator, weitere Studienleiterinnen oder Studienleiter
der beteiligten Forschungsteams oder andere verantwortliche Personen (zum Beispiel Biostatistikerinnen und Bio-
statistiker) des Verbunds emeritiert sind, sollte in der Skizze ausdrlicklich beschrieben werden, dass die betreffende
Person in der Lage ist, die mit ihrer Rolle im Forschungskonsortium verbundenen Verantwortlichkeiten zu tbernehmen
und zu erfillen.

Landerubergreifende IICS erfordern eine angemessene 6ffentliche oder gemeinnitzige Finanzierung und die Ausstat-
tung fir ein multinationales Studienmanagement, da die europédische Gesetzgebung einen Sponsor fiir solche Studien
in Europa vorschreibt. Bei IICS fungieren akademische Einrichtungen (in der Regel die Einrichtung des Hauptpriifers)
als Sponsor (akademisch gesponserte Studien).
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Jeder Verbund muss eine koordinierende Einrichtung fir die Rolle des Sponsors der klinischen Studie benennen.
Der Sponsor Ubernimmt die Verantwortung fur die Initiierung, das Management und die Finanzierung der klinischen
Studie. Die koordinierende Einrichtung darf weder ein Unternehmen noch ein Kooperationspartner (,,Collaborator®)
sein. Eine Vertreterin beziehungsweise ein Vertreter der koordinierenden Einrichtung, die koordinierende Priferin
beziehungsweise der koordinierende Prifer vertritt den Verbund nach auBen, fungiert als Ansprechpartnerin be-
ziehungsweise Ansprechpartner fir das Call-Sekretariat und ist wahrend des gesamten Prozesses flr das interne
wissenschaftliche Management verantwortlich, zum Beispiel fiir das Controlling, die Uberwachung des geistigen
Eigentums, die Beaufsichtigung der Arbeit eines Dienstleisters, der fur Ubergreifende Aktivitdten der Studie verant-
wortlich ist (das heit die Managementaktivitdten der klinischen Studie auf Verbundebene), sowie fiir die Bericht-
erstattung an das Call-Sekretariat. Von den Partnern eines Verbunds ist eine Koordinatorin beziehungsweise ein
Koordinator zu benennen. Die Partner eines Verbundprojekts regeln ihre Zusammenarbeit in einer schriftlichen
Kooperationsvereinbarung. Vor der Férderentscheidung lber ein Verbundprojekt muss eine grundsitzliche Uberein-
kunft Uiber weitere vom BMFTR vorgegebene Kriterien nachgewiesen werden (vergleiche BMFTR-Vordruck Nr. 0110).5

Wissenschaftliche Standards

Die Antragsteller sind verpflichtet, nationale und internationale Standards zur Qualitdtssicherung von klinischer
Forschung einzuhalten. Dies ist im Antrag darzulegen.

Bei Forderantragen flr klinische Studien sind die folgenden internationalen Standards in der jeweils geltenden
Fassung zugrunde zu legen: Deklaration von Helsinki, ICH-Leitlinie zur guten klinischen Praxis (ICH-GCP),
EU-Verordnungen Nr. 536/2014, Nr. 2017/745 und Nr. 2017/556, CONSORT-, STARD- und GRIPP2-Statements.

Die geforderten klinischen Studien mussen grundlegende ethische Prinzipien berlicksichtigen und die entsprechen-
den ethischen Anforderungen erflllen. Die Antragsteller missen im Rahmen der Einreichung ein Ethik-Raster ausfillen
und alle potenziellen ethischen Aspekte der durchzuflihrenden Arbeiten beschreiben (siehe Details in den englisch-
sprachigen Bekanntmachungsunterlagen, einschlieBlich des Hinweises auf die EU-Verordnung 2021/695 und die
ethische Selbstbewertung). Sie missen darlegen, wie die klinische Studie die geltenden Anforderungen der
institutionellen, nationalen und EU-Gesetzgebung (einschlieBlich der ethischen Standards und Leitlinien von
Horizont 2020/Horizont Europa) erfillen wird. Alle geforderten Partner missen das Grundprinzip der Integritat der
Forschung respektieren — wie im Européischen Verhaltenskodex fiir die Integritat der Forschung® dargelegt. [ICS mit
humanen embryonalen Stammzellen oder menschlichen Embryonen durfen nicht ohne vorherige Ethikpriifung durch
die Europédische Kommission und anschlieBende Entscheidung des Horizont Europa-Programmausschusses be-
ginnen.

Qualitét der angewendeten Methoden

Voraussetzung flr eine Forderung ist die hohe Qualitét der Methodik des beantragten Projekts. Bei der Projektplanung
muissen der nationale und internationale Forschungsstand adaquat beriicksichtigt werden. Die Validitdt der
Erhebungsverfahren muss in Bezug auf die gewéhlte Forschungsfrage gewéhrleistet sein. Die kontinuierliche Einbin-
dung methodologischer Expertise in das Vorhaben muss gewahrleistet sein.

Transparenz

Jede klinische Studie, die im Rahmen von ERA4Health finanziert wird, muss in einem &ffentlich zuganglichen priméren
WHO-Register flr klinische Studien registriert werden. Darliber hinaus missen das Studienprotokoll und die Ergeb-
nisse der klinischen Studien mit Open Access-Zugriff verdffentlicht und zuséatzlich in einem 6ffentlich zugénglichen
Register (WHO-Primarregister) zur Verfligung gestellt werden.

Verwertungs- und Nutzungsmdglichkeiten

Die zu erwartenden Ergebnisse missen einen Beitrag zur Weiterentwicklung der klinischen Forschung leisten.
Sie mussen einen konkreten Erkenntnisgewinn fur kiinftige Verbesserungen der Versorgung von Patientinnen und
Patienten liefern. Die Aussichten fir eine klinische Anwendbarkeit sind im Antrag darzustellen. Zudem sind die fir
die Umsetzung in die Versorgungspraxis notwendigen Schritte zu konzipieren. Die zu erwartenden Ergebnisse sollen
Entscheidungstrédgern im Gesundheitsbereich dazu dienen, eine wertorientierte Gesundheitsversorgung (value-based
healthcare) und eine evidenzbasierte Gesundheitspolitik zu férdern und gesundheitliche Interventionen zu priorisieren,
die einen wesentlichen Einfluss auf die 6ffentliche Gesundheit haben. Die geplante Verwertung, der Transfer der
Ergebnisse in die Praxis sowie Strategien zur nachhaltigen Umsetzung missen bereits in der Konzeption des
beantragten Projekts adressiert und auf struktureller und prozessualer Ebene beschrieben werden.

Antragsteller, die zur Einreichung eines Vollantrags aufgefordert werden, miissen nachweisen, dass sie die ,,Freedom
to Operate“-Aspekte ihrer vorgeschlagenen Studie untersucht haben und sich der relevanten regulatorischen
Anforderungen bewusst sind. Die Antragsteller sollten sich friihzeitig mit ihren Rechtsberatern oder dem Technologie-
transferbliro beraten, um sicherzustellen, dass die Durchflihrung der Studie nicht durch geistige Eigentumsrechte
(zum Beispiel primare oder sekundéare Patente) oder regulatorische Anforderungen eingeschrankt wird.

5 https://foerderportal.bund.de/easy/easy_index.php?auswahl=easy_formulare, Bereich BMFTR, Allgemeine Vordrucke und Vorlagen fiir Berichte.
© https://allea.org/code-of-conduct/
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Es kann auf bestehende Biobanken, Erkenntnisse aus friiheren Beobachtungsstudien, systematischen Ubersichts-
arbeiten und/oder Metadaten-Repositorien zurlickgegriffen werden, auch wenn die klinische Studie nicht ausschlieB3-
lich auf dieser Art von Anséatzen beruhen sollte.

5 Art und Umfang, Héhe der Zuwendung
Die Zuwendungen werden im Wege der Projektférderung als nicht riickzahlbarer Zuschuss gewahrt.

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 zuwendungsféhigen pro-
jektbezogenen Kosten), die unter Berlcksichtigung der beihilferechtlichen Vorgaben individuell bis zu 100 Prozent
gefdrdert werden kdnnen.

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

Bemessungsgrundlage fur Zuwendungen an Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft und fir Vorhaben von
Forschungseinrichtungen, die in den Bereich der wirtschaftlichen Tétigkeiten” fallen, sind die zuwendungsfihigen
projektbezogenen Kosten. Diese kénnen unter Berlicksichtigung der beihilferechtlichen Vorgaben (siehe Anlage) an-
teilig finanziert werden. Nach BMFTR-Grundséatzen wird eine angemessene Eigenbeteiligung an den entstehenden
zuwendungsfahigen Kosten vorausgesetzt.

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 des Antragstellers zuzurechnen sind.

Antragsberechtigte Einrichtungen kénnen in der Rolle als Verbundpartner mit héchstens 500 000 Euro (inklusive der
20 Prozent Projektpauschale fiir Hochschulen und Universitatskliniken) fiir die Dauer von bis zu 48 Monaten gefordert
werden. Antragsberechtigte Einrichtungen in der Rolle als Sponsor kénnen mit héchstens 750 000 Euro (inklusive
der 20 Prozent Projektpauschale fiir Hochschulen und Universitatskliniken) fiir die Dauer von bis zu 48 Monaten
gefdrdert werden.

Darliber hinaus kann unter Beachtung der in den Leitlinien fiir Antragsteller (,Guidelines for applicants®) genannten
besonderen Bedingungen ein zuséatzliches Budget von bis zu 15 Prozent des bei den nationalen/regionalen Férderern
beantragten Gesamtbudgets beantragt werden, um die Durchflihrung verbundibergreifender Managementaktivitdten
fur die klinische Studie wie zum Beispiel Prifgenehmigungen, Arzneimittel-, Sicherheits- und Datenmanagement unter
der Verantwortung des koordinierenden Prifers und seiner Rechtsperson abzudecken. Dieses Ubergeordnete
Managementbudget ist in den englischsprachigen Projektskizzen der landerlbergreifenden Verblinde darzustellen
und ist nicht Teil des Finanzierungsplans des deutschen Antragstellers. Es ist darauf zu achten, dass es nicht zu
Uberschneidungen zwischen der nationalen Zuwendung und den (ibergeordneten Managementbudgets kommt.
Um dieses zusétzliche Budget beantragen zu kénnen, muss der Verbund eng mit der européischen Forschungs-
infrastruktur ECRIN (European Clinical Research Infrastructure Network) zusammenarbeiten.

Hierzu muss der Verbund bis zum 30. November 2025 das nationale ECRIN-Biro Deutschland kontaktieren und tiber
die geplante Studie informieren. Weitere Informationen sind den englischsprachigen Leitlinien fir Antragsteller zu
entnehmen.

Fir die geplante Einbindung von Patientinnen und Patienten sowie anderen Interessensgruppen sind entsprechende
Ausgaben/Kosten zur Beteiligung zuwendungsfahig.

Ausgaben fir die Erstellung des Ethikvotums durch die hochschuleigene Ethikkommission werden der Grund-
ausstattung zugerechnet und kénnen nicht geférdert werden.

Beitrdge zur Mitgliedschaft in der Technologie- und Methodenplattform fir die vernetzte medizinische Forschung
(TMF e. V., vergleiche http://www.tmf-ev.de/Mitglieder/Mitglied_werden.aspx) sind im Rahmen dieser Forderricht-
linien zuwendungsféhig, wenn die TMF-Mitgliedschaft dem Projektfortschritt und damit der Zielerreichung dieses
Projekts dient.

Foérderféhig sind Ausgaben/Kosten, welche im Fdrderzeitraum dazu dienen, den geplanten Forschungsprozess be-
ziehungsweise die Ergebnisse der Offentlichkeit zuginglich 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.®

CO,-Kompensationszahlungen fir Dienstreisen kdnnen nach MaBgabe der ,Richtlinien fir Zuwendungsantrage auf
Ausgabenbasis (AZA/AZAP/AZAV)“ beziehungsweise der ,Richtlinien fir Zuwendungsantrdge auf Kostenbasis von
Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft (AZK)“ als zuwendungsfahige Ausgaben beziehungsweise Kosten an-
erkannt werden.

7 Zur Definition der wirtschaftlichen Tatigkeit siehe Hinweise in Nummer 2 der Mitteilung der EU-Kommission zum Beihilfebegriff (ABI. C 262 vom
19.7.2016, S. 1) und Nummer 2 des FuEul-Unionsrahmens.

8 Siehe hierzu auch die Handreichung (FAQ) des BMFTR zur Wissenschaftskommunikation.
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Die zuwendungsféhigen Ausgaben/Kosten richten sich nach den ,Richtlinien fir Zuwendungsantréage auf Ausgaben-
basis (AZA/AZAP/AZV)* und/oder den ,Richtlinien fir Zuwendungsantrdge auf Kostenbasis von Unternehmen der
gewerblichen Wirtschaft (AZK)“ des BMFTR.

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

6 Sonstige Zuwendungsbestimmungen

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

Bestandteil eines Zuwendungsbescheids auf Kostenbasis werden grundsétzlich die ,,Nebenbestimmungen fur Zu-
wendungen auf Kostenbasis des Bundesministeriums fir Bildung und Forschung an gewerbliche Unternehmen fur
Forschungs- und Entwicklungsvorhaben® (NKBF 2017).

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

Wenn der Zuwendungsempfanger seine aus dem Forschungsvorhaben resultierenden Ergebnisse als Beitrag in einer
wissenschaftlichen Zeitschrift verdffentlicht, so soll dies so erfolgen, dass der Offentlichkeit der unentgeltliche elek-
tronische Zugriff (Open Access) auf den Beitrag moglich ist. Dies kann dadurch erfolgen, dass der Beitrag in einer der
Offentlichkeit unentgeltlich zugénglichen elektronischen Zeitschrift verdffentlicht wird. Erscheint der Beitrag zundchst
nicht in einer der Offentlichkeit unentgeltlich elektronisch zuganglichen Zeitschrift, so soll der Beitrag — gegebenenfalls
nach Ablauf einer angemessenen Frist (Embargofrist) — der Offentlichkeit unentgeltlich elektronisch zuganglich ge-
macht werden (Zweitverdffentlichung). Im Fall der Zweitveréffentlichung soll die Embargofrist zwdlf Monate nicht
Uberschreiten. Das BMFTR begriBt 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 bestatigen, der
den Lebenszyklus der im Projekt erhobenen Daten beschreibt. Zuwendungsempfénger sollen, wann immer mdglich,
die im Rahmen des Projekis gewonnenen Daten einschlieBlich Angaben zu den verwendeten Instrumenten,
Methoden, Datenanonymisierungen sowie Dokumentationen nach erfolgter Erstverwertung, beispielsweise in Form
einer wissenschaftlichen Publikation, in nachnutzbarer Form einer geeigneten Einrichtung, zum Beispiel einem
einschlagigen Forschungsdatenrepositorium oder Forschungsdatenzentrum, zur Verfligung stellen, um im Sinne
der guten wissenschaftlichen Praxis eine langfristige Datensicherung fir Replikationen und gegebenenfalls Sekundar-
auswertungen durch andere Forschende zu ermdglichen. Repositorien sollten aktuelle Standards fir Datenver&ffent-
lichungen (FAIR Data-Prinzipien) erflllen und die Beschreibung der Daten durch Metadaten und Vokabulare
unterstiitzen und persistente Identifikatoren (beispielsweise DOI, EPIC-Handle, ARK, URN) vergeben. In den Reposi-
torien oder Forschungsdatenzentren werden die Daten archiviert, dokumentiert und gegebenenfalls auf Anfrage der
wissenschaftlichen Community zur Verfiigung gestellt.

Antragsteller durfen sich mit demselben Projekt nicht auf verschiedene Fdrderausschreibungen bewerben. Eine
Doppelfinanzierung ist nicht zuléssig.

7 Verfahren

7.1 Einschaltung eines Projekttragers, Antragsunterlagen, sonstige Unterlagen und Nutzung des elektronischen
Antragssystems

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

DLR Projekttrager

— Bereich Gesundheit —

Heinrich-Konen-Strale 1
53227 Bonn

Telefon: 0228/3821-1210
Telefax: 0228/3821-1257
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Ansprechpersonen sind
Dr. Dorothea Bayer-Kusch,
Dr. Svenja Krebs,

Dr. Eva Mller-Fries,

Dr. Kristina Like.

Telefon: 0228/3821-2567
E-Mail: eradhealth@dlr.de

Internet: www.gesundheitsforschung-BMFTR.de

Es wird dringend empfohlen, zur Beratung mit dem Projekttrédger Kontakt aufzunehmen. Weitere Informationen und
Erlduterungen sind dort erhéltlich.

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

Vordrucke fur Férderantrége, Richtlinien, Merkblatter, Hinweise und Nebenbestimmungen kénnen 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 formlichen Férderantréagen ist das elektronische Antragssystem ,easy-Online“ zu nutzen (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 einzureichen. Daneben bleibt weiterhin eine Antragstellung in
Papierform maoglich.

7.2 Dreistufiges Verfahren

Das Forderverfahren ist dreistufig angelegt. Zuerst wird ein zweistufiges internationales Begutachtungsverfahren
durchgefiihrt. Die deutschen Projektpartner der ausgewahlten landertbergreifenden Verbiinde werden dann in einer
dritten Stufe zum Einreichen formlicher Forderantrage aufgefordert. Sowohl fiir die Projektskizzen (pre-proposals) als
auch fir die ausfuhrlichen Projektbeschreibungen (full proposals) ist ein einziges gemeinsames Dokument von den
Projektpartnern eines landertbergreifenden Verbunds zu erstellen. Dieses wird von dem Projektkoordinator elektro-
nisch unter https://ptoutline.eu/app/trials4health eingereicht. Einzelheiten zur Einreichung der Projektskizzen sind in
den Leitlinien fir Antragsteller (,guidelines for applicants”, https://era4health.eu/calls/docs/ERA4Health_Guideline
%20for%20Applicants_FV.pdf) beschrieben.

Jede Foérderorganisation hat nationale Ansprechpartner, die zu den spezifischen nationalen Vorgaben auf Anfrage
Auskunft geben kénnen (siehe englischer Bekanntmachungstext).

Bitte beachten Sie, dass das gesamte eingereichte Verbundprojekt ohne weitere Priifung abgelehnt werden kann,
wenn ein Partner bei einem beliebigen Schritt des Verfahrens von einer der Férderorganisationen als nicht férderfahig
eingestuft wird.

7.2.1 Vorlage und Auswahl von Projektskizzen

In der ersten Verfahrensstufe sind dem gemeinsamen Call-Sekretariat, das beim spanischen Fd&rderer ISCIII
angesiedelt ist,

bis spatestens 27. Januar 2026
zunachst Projektskizzen in schriftlicher und/oder elektronischer Form vorzulegen.

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

Fir die Projektskizzen ist ein einziges gemeinsames Dokument von den Verbundpartnern eines landeriibergreifenden
Verbunds zu erstellen. In der Projektskizze soll der Verbund selbst sowie die geplante klinische Studie nachvollziehbar
dargestellt werden. Die Projektskizze muss den Vorgaben und der Formatierung der Mustervorlage entsprechen und in
englischer Sprache verfasst werden. Die Projektskizze wird von dem Koordinator elektronisch unter https://ptoutline.
eu/app/trials4health eingereicht.

Im Portal ist die Projektskizze im PDF-Format hochzuladen. Die Vertreter aller Projektpartner (in der Regel die
Projektleiter) missen mittels elektronischer Unterschrift die Kenntnisnahme sowie die Richtigkeit der in der Skizze
gemachten Angaben bestétigen. Darliber hinaus wird hier aus den Eingaben in ein Internetformular eine Vorhaben-
Ubersicht generiert. Die Vorhabenibersicht und die hochgeladene Projektskizze werden gemeinsam begutachtet. Eine
genaue Anleitung findet sich im Portal.

Eine Vorlage per E-Mail oder Fax ist nicht mdglich.

Einzelheiten zur Einreichung der Projektskizzen sind in den Leitlinien fir Antragsteller (,Guidelines for applicants®) auf
der Internetseite von ERA4Health (https://era4health.eu/calls/docs/ERA4Health_Guideline%20for%20Applicants_FV.
pdf) beschrieben. Die Projekiskizze ist nach dem dort eingestellten Muster von ERA4Health zu erstellen. Die darin
enthaltene Projektbeschreibung darf die dort festgelegte Seitenanzahl nicht Uberschreiten. Projektskizzen, die den
dort niedergelegten Anforderungen nicht geniigen, kénnen ohne weitere Priifung abgelehnt werden. Die inhaltlichen
Anforderungen sind in Nummer 2 Gegenstand der Fdrderung sowie im englischsprachigen Bekanntmachungstext
beschrieben.
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Nach der Prifung formaler Kriterien entsprechend dem englischen Bekanntmachungstext beziehungsweise den Leit-
linien fir Antragsteller werden die eingegangenen Projektskizzen unter Beteiligung eines externen Begutachtungs-
gremiums nach den folgenden Kriterien bewertet:

Exzellenz

— wissenschaftliche Relevanz, wissenschaftliche Qualitdt und Adressierung eines bisher unzureichend gedeckten
klinischen Bedarfs;

— frlihere Forschungsarbeiten und Evidenz, die das Ziel der Studie und die geschatzte EffekigroBe unterstiitzen
(das heiBt Hintergrund, Stand der Wissenschaft); Angemessenheit der Suchstrategie fur bisherige Forschungs-
ergebnisse.

Auswirkungen der Ergebnisse/Impact

— Auswirkungen auf den Patientennutzen, die klinische Praxis und das Gesundheitssystem (zum Beispiel sozio-
6konomische Auswirkungen);

— Mehrwert der landertbergreifenden Studie im Vergleich zu einer nationalen/regionalen Studie;

— Einbeziehung von Patientinnen und Patienten und anderen relevanten Interessengruppen bei der Konzeption und
Durchflihrung der Studie und der Verbreitung ihrer Ergebnisse;

— Qualitét des RRI-Ansatzes bei der Verwirklichung der wissenschaftlichen und klinischen Ziele.
Qualitét und Effizienz der Umsetzung

— Angemessenheit des Studiendesigns, Eignung des methodischen Ansatzes;

— ethische Vertretbarkeit, Durchfiihrbarkeit des Projekts;

— Qualitét des Forschungsteams (Komplementaritdt der Fachkenntnisse, Fachkenntnisse in Bezug auf das Projekt,
Fachkenntnisse in multizentrischen klinischen Studien).

Projektskizzen, die flir das Thema und die Ziele der Bekanntmachung nicht relevant sind, werden unabh&ngig von
ihrer wissenschaftlichen Qualitdt nicht geférdert. Flr 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 zehn betragt.

Entsprechend den oben angegebenen Kriterien und ihrer Bewertung werden die flir eine Férderung geeigneten
Projektskizzen ausgewahlt.

Das im Rahmen der Projekiskizzen beantragte Budget kann im Rahmen der zweiten Verfahrensstufe nicht mehr
gedndert werden, es sei denn, die Anderung des Budgets ist stichhaltig begriindet und resultiert aus einer aus der
ersten Begutachtungsstufe durch Gutachterinnen und Gutachter verlangten Studiené&nderung. Jede vorgeschlagene
Anderung des Budgets muss vom Verbund bei der zusténdigen nationalen/regionalen Férderorganisation eingereicht
werden. Die Benachrichtigung Uber die Budgetdnderung muss an das gemeinsame Call-Sekretariat Ubermittelt wer-
den. Die schriftliche Genehmigung des Uberarbeiteten Budgets durch den Férderer muss vor der Einreichung des
Vollantrags vorliegen.

Die im Rahmen dieser Verfahrensstufe eingereichte Projektskizze und evtl. weitere vorgelegte Unterlagen werden
nicht zurtickgesendet.

7.2.2 Vorlage und Auswahl von ausfiihrlichen Projektbeschreibungen

Eine ausflihrliche Projektbeschreibung (full proposal) ist nur nach Aufforderung von dem vorgesehenen Verbund-
koordinator auf elektronischem Wege

bis spatestens 17. Juni 2026
einzureichen (zweite Verfahrensstufe).
Die Einreichung erfolgt elektronisch Uber das Internet-Portal (https://ptoutline.eu/app/trials4health).

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

Die ausfuhrliche Projektbeschreibung ist anhand des dafiir vorgesehenen Musters zu erstellen. Das Muster wird der
Koordination des Verbunds durch das Call-Sekretariat mit der Einladung, eine ausfiihrliche Projektbeschreibung ein-
zureichen, zur Verfigung gestellt. Ausfuhrliche Projektbeschreibungen, die den dort niedergelegten Anforderungen
nicht geniigen, kdnnen ohne weitere Priifung abgelehnt werden.
Im oben verlinkten Internet-Portal ist die ausfuhrliche Projektbeschreibung im PDF-Format hochzuladen. Dartiber
hinaus wird hier aus den Eingaben in ein Internetformular eine Vorhabenibersicht generiert. Vorhabentbersicht und
die hochgeladene ausfiihrliche Projektbeschreibung werden gemeinsam begutachtet. Eine genaue Anleitung findet
sich im Portal.
Die Antragsteller erhalten die Moglichkeit, zu schriftichen Kommentaren des Begutachtungsgremiums zur aus-
fihrlichen Projektbeschreibung schriftlich

bis spatestens 4. September 2026

Stellung zu nehmen. Verbiinde haben so die Méglichkeit, sich zu sachlichen Fehlern oder Missversténdnissen zu
auBern, die wahrend des Begutachtungsprozesses aufgetreten sein kénnten, und Fragen der Gutachterinnen und
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Gutachter zu beantworten. Themen, die nicht mit den Kommentaren oder Fragen der Gutachterinnen und Gutachter in
Zusammenhang stehen, kdnnen jedoch nicht adressiert werden. Ebenso kann der Arbeitsplan in dieser Phase nicht
mehr geéndert werden. Die Stellungnahmen flieBen in den abschlieBenden Begutachtungsprozess ein.

Parallel dazu werden durch drei Mitglieder des Begutachtungskommitees Interviews mit dem koordinierenden Prufer
und einer weiteren Vertretung des Sponsors durchgeflihrt. Die Vertretung des Sponsors soll die Person sein, die beim
Sponsor fir die Durchfiihrung der klinischen Studien verantwortlich ist und vom Verbund im Vollantrag benannt wird.
Mit dem Interview soll festgestellt werden, ob der Koordinator in der Lage ist, die beantragte klinische Studie durch-
zuflhren, und ob der Sponsor diese ordnungsgemaB verwalten kann. Neben dem koordinierenden Prifer und der
Vertretung des Sponsors kénnen maximal drei weitere Vertreter des Verbunds an diesem Interview teilnehmen, falls
ihr spezielles Fachwissen benétigt wird, um die Fahigkeit zur Durchfiihrung der klinischen Studie nachzuweisen
(zum Beispiel biostatistische Expertise). Das gemeinsame Call-Sekretariat wird an den Gesprachen als Beobachter
teilnehmen. Wahrend des Gesprachs wird eine qualitative Bewertung der Durchfihrbarkeit der Studie vorgenommen,
wobei Folgendes berlicksichtigt wird:

— Die bisherigen Erfahrungen des koordinierenden Prifers und des Sponsors mit der Durchfihrung von multi-
zentrischen und/oder landertbergreifenden klinischen Studien;

— tagliches Management und operative Aspekte der Studie;
— Risikoidentifizierung und geplante MaBnahmen zur Risikominderung;

- die Entscheidungs- und Kommunikationsablaufe zwischen den Gremien, die eingerichtet werden sollen, um die
Durchflihrbarkeit der Studie zu gewahrleisten.

Das Ergebnis des Interviews flieBt in Form einer qualitativen, abgestuften Bewertung der Durchfiihrbarkeit der Studie
in den abschlieBenden Begutachtungsprozess mit ein. Ein Verbund wird, unabhéngig von der wissenschaftlichen
Qualitét des Antrags, nicht geférdert, wenn der Sponsor nicht in der Lage ist, die klinische Studie durchzufiihren.
Im abschlieBenden Begutachtungsprozess der zweiten Verfahrensstufe wird die Projektskizze (full proposal) unter
Beteiligung eines externen Begutachtungsgremiums, unter BeruUcksichtigung der Stellungnahmen des Verbunds,
der Ergebnisse des Interviews sowie gegebenenfalls weiterer externer Bewertungen (zum Beispiel Patienten-
vertretungen), nach den folgenden Kriterien bewertet:

Exzellenz

— Innovation und wissenschaftliche Relevanz der Studie und ihr Beitrag zur Erweiterung Uber den aktuellen Stand der
Wissenschaft, Potenzial zur Verdnderung der derzeitigen medizinischen/klinischen Praxis;

— Relevanz fir die Erfillung der Bedirfnisse der Patientinnen und Patienten;
— wissenschaftliche Qualitdt und Angemessenheit der Ziele;

— Stichhaltigkeit der vorgelegten Belege (gestltzt durch eine angemessene Suchstrategie) fir den medizinischen
Bedarf, Begriindung der Studie und geschétzte EffektgréBe; einschlieBlich der Darstellung anderer bestehender
Studien zu vergleichbaren Fragestellungen (falls zutreffend) und der Dokumentation der klinischen Sicherheit
des/der Wirkstoffe(s), falls zutreffend.

Auswirkungen der Ergebnisse/Impact
— zusatzlicher Nutzen der l&dnderlbergreifenden Zusammenarbeit;

— erwartete kurz- und langfristige Auswirkungen der Studie in Verbindung mit der Dauer und dem Budget, Potenzial
der erwarteten Ergebnisse im Hinblick auf m&gliche Auswirkungen auf: Patientinnen und Patienten, &ffentliche
Gesundheit, klinische Praxis und/oder andere soziodkonomische gesundheitsrelevante Anwendungen und mdég-
liche kommerzielle Verwertung;

— Wirksamkeit der vorgeschlagenen MaBnahmen zur Nutzung und Verbreitung der Studienergebnisse (einschlieBlich
der Einbeziehung von Patientinnen und Patienten und anderer &ffentlicher Gruppen) und der Verwaltung der
Forschungsdaten;

— substanzielle Einbeziehung von einschlagigen Patientenorganisationen oder Patientenvertretungen oder anderen
relevanten Interessengruppen (bei der Planung und Durchflihrung der Studie und der Verbreitung der Ergebnisse);

— angemessene Integration von RRI-Dimensionen in das Studiendesign.
Qualitéat und Effizienz der Durchfihrung

- Angemessenheit, Kohérenz und Durchfiihrbarkeit des Studiendesigns zur Uberpriifung der Hypothese(n) und zur
Deckung des medizinischen Bedarfs;

— Durchfiihrbarkeit der Studie im Rahmen der geplanten Dauer und des verfligbaren Budgets;

— Kohérenz und Wirksamkeit des Arbeitsplans und des Studiendesigns (Angemessenheit der Aufgabenzuweisung,
der Ressourcen, des Zeitrahmens, der infrastrukturellen Unterstiitzung fur die klinische Studie);

— Durchfuhrbarkeit der Rekrutierung (Rekrutierungsraten; vorgeschlagene Population, vorgeschlagener Zeitrahmen);

— Angemessenheit der Kriterien fur die Auswahl der Prifzentren sowie der dokumentierten Durchflhrbarkeit der
Rekrutierung durch die Rekrutierungszentren;
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— Angemessenheit der Managementstrukturen und -verfahren, einschlieBlich des Risiko- und Innovations-
managements und des Kommunikationsflusses zwischen den Partnern sowie zwischen den verschiedenen
Gremien/Ausschiissen;

— Beschreibung potenzieller Risiken, einschlieBlich der Risiken bei der Rekrutierung, und angemessener, im Voraus
geplanter GegenmaBnahmen, einschlieBlich der Einbeziehung eines unabhdngigen Dateniiberwachungs- und
Sicherheitsausschusses und dessen Charta, sofern relevant;

— Angemessenheit der Ressourcen, des Personals und der Aktivitdten, die fir RRI, einschlieBlich der ELSI-Aspekte
(ethische, rechtliche und soziale Fragen), bei der Konzeption und Durchfihrung der klinischen Studie vorgesehen
sind;

— Bertlicksichtigung geschlechtersensibler Aspekte bei der Konzeption der klinischen Studie, der Studien-
durchfihrung sowie der Rekrutierung;

— Angemessenheit des Plans zur Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen und internationalen Standards (GCP,
Deklaration von Helsinki, CONSORT-Statement);

— Verwaltung der Forschungsdaten gemaB den FAIR-Datengrundsitzen und gegebenenfalls Angemessenheit der
geplanten Strategien flr die langfristige Zugénglichkeit und potenzielle Wiederverwendung der Studiendaten.

Kompetenz des Forschungsteams und die Qualitdt des Forschungsumfelds

— Kompetenz und Erfahrung der teilnehmenden Partner (frihere Arbeiten auf dem Gebiet, spezifisches technisches
Fachwissen, nachgewiesene Erfolge bei multizentrischen klinischen Studien);

— Komplementaritdt und Vollstédndigkeit der Kompetenzen innerhalb des Verbunds (klinisches, methodisches und
biostatistisches Fachwissen);

— sinnvolle Verbindungen zu multinationalen Netzwerken und bestehenden Infrastrukturen.
Methoden und Design der klinischen Studie

— Relevanz und Angemessenheit der Ergebnismessungen im Hinblick auf die Gesamtziele der Studie; Relevanz der
gewdhlten primaren und sekundaren Endpunkte fir die Patientinnen und Patienten;

— Angemessenheit der Ziel- und Studienpopulation sowie der Kontrollen und/oder Vergleichsgruppen;

— angemessene Berlicksichtigung der potenziellen klinischen und epidemiologischen Konsequenzen der Studien-
ergebnisse;

— Angemessenheit der Randomisierungskriterien;

— Angemessenheit der Methoden gegen Verzerrungen und der vorgeschlagenen Strategie fir die statistische und
biostatistische Analyse und die Berechnung des Stichprobenumfangs;

— Auswirkungen von Non-Compliance und fehlenden Werten auf den Stichprobenumfang.

Fir die funf Hauptkriterien werden Bewertungspunkte vergeben. Jedes Kriterium wird mit bis zu funf Punkten be-
wertet. Eine Projektskizze kann nur zur Férderung empfohlen werden, wenn jedes der funf Kriterien mit durchschnitt-
lich mindestens drei Punkten bewertet wurde und die Gesamtpunktzahl mindestens 17 betragt. Nach der fachlichen
Bewertung werden Ethikexpertinnen und -experten die zur Férderung empfohlenen und ausgewahlten Projekt-
beschreibungen hinsichtlich der Erflllung ethischer Normen und Vorschriften bewerten. Die Ethikexpertinnen und
-experten kénnen den Verbund um Klérung ethischer Aspekte bitten und auf Punkte hinweisen, die wéhrend der
Durchfiihrung der klinischen Studie beachtet werden missen. Nur die Projektbeschreibungen, die sowohl bei der
wissenschaftlichen als auch bei der ethischen Bewertung gebilligt wurden (und die alle zentralen Horizont Europa
und regionalen/nationalen ethischen Anforderungen erfiillen), werden geférdert.

Entsprechend den in Nummer 7.2.2 angegebenen Kriterien und ihrer Bewertung werden die fir eine Férderung ge-
eigneten Projektideen ausgewahlt. Das Auswahlergebnis wird den Interessenten schriftlich mitgeteilt.

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

7.2.3 Vorlage férmlicher Férderantrage und Entscheidungsverfahren

In der dritten Verfahrensstufe werden die Verfasser der positiv bewerteten Projektskizzen und ausfiihrlichen Projekt-
beschreibungen unter Angabe eines Termins aufgefordert, einen férmlichen Fdrderantrag vorzulegen.

Die Forderantrage sind in Abstimmung mit dem vorgesehenen Verbundkoordinator vorzulegen.

Ein vollstandiger Foérderantrag liegt nur vor, wenn mindestens die Anforderungen nach Artikel 6 Absatz 2 AGVO
(vergleiche Anlage) erfllt sind.

Zur Erstellung der férmlichen Férderantrage 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 einzureichen. Daneben bleibt weiterhin eine Antragstellung in
Papierform mdéglich.
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Mit den férmlichen Férderantrdgen sind unter anderem folgende, die ausfihrliche Projektbeschreibung ergédnzende,
Informationen vorzulegen:

— Detaillierter Finanzierungsplan und ausfiihrliche deutschsprachige Vorhabenbeschreibung;
— ausflhrlicher Verwertungsplan;

— Darstellung der Notwendigkeit der Zuwendung;

— detaillierte vorhabenbezogene Ressourcen- und Meilensteinplanung.

Eventuelle Auflagen aus der zweiten Stufe sind dabei zu berlicksichtigen. Genaue Anforderungen an die férmlichen
Forderantrage werden bei Aufforderung zur Vorlage eines férmlichen Férderantrags mitgeteilt.

Die eingegangenen Antrédge werden nach den folgenden Kriterien bewertet und geprift:
— Notwendigkeit, Angemessenheit und Zuwendungsféhigkeit der beantragten Mittel;

— Qualitat und Aussagekraft des Verwertungsplans, auch hinsichtlich der férderpolitischen Zielsetzungen dieser
FoérdermaBnahme;

— Umsetzung mdéglicher Auflagen der zweiten 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
gewédhrten Zuwendung gelten die §§ 48 bis 49a des Verwaltungsverfahrensgesetzes, die §§ 23, 44 BHO und die
hierzu erlassenen Allgemeinen Verwaltungsvorschriften, soweit nicht in dieser Férderrichtlinie Abweichungen von
den Allgemeinen Verwaltungsvorschriften zugelassen worden sind. Der Bundesrechnungshof ist gemaB § 91 BHO
zur Prifung berechtigt.

8 Geltungsdauer

Diese Foérderrichtlinie tritt am Tag ihrer Veréffentlichung 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 Verdnderungen verldngert werden, verlangert sich die Laufzeit
dieser Forderrichtlinie entsprechend, aber nicht Giber den 31. Dezember 2035 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 Freistellungsbestimmungen entsprechende Nachfolge-
Forderrichtlinie bis mindestens 31. Dezember 2035 in Kraft gesetzt werden.

Bonn, den 18. November 2025

Bundesministerium
fir Forschung, Technologie und Raumfahrt

Im Auftrag
Dr. Bieber

Der Text dieser Bekanntmachung mit den darin enthaltenen Verknipfungen zu weiteren notwendigen Unterlagen ist im Internet unter
https://www.gesundheitsforschung-BMFTR.de/de/18975.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 flr die bestimmte Gruppe von Beihilfen geltenden Voraussetzungen des Kapitels Il erfiillt
sind. Es wird darauf hingewiesen, dass geméaB der Rechtsprechung der Europdischen Gerichte die nationalen
Gerichte verpflichtet sind, eine Rickforderung anzuordnen, wenn staatliche Beihilfen unrechtméBig gewahrt wurden.

Staatliche Beihilfen auf Grundlage der AGVO werden nicht gewahrt, wenn ein Ausschlussgrund nach Artikel 1 Ab-
satz 2 bis 6 AGVO gegeben ist. Dies gilt insbesondere, wenn das Unternehmen einer Rlckforderungsanordnung
aufgrund eines frilheren Beschlusses der Kommission zur Feststellung der Unzuldssigkeit einer Beihilfe und ihrer
Unvereinbarkeit 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 GréBe des Unternehmens;
b) Beschreibung des Vorhabens mit Angabe des Beginns und des Abschlusses;

d

e) die Art der Beihilfe (zum Beispiel Zuschuss, Kredit, Garantie, riickzahlbarer Vorschuss oder Kapitalzufihrung) und
Héhe der fir das Vorhaben benétigten 6ffentlichen Finanzierung.

)

c) Standort des Vorhabens;
) die Kosten des Vorhabens sowie
)

Mit dem Antrag auf eine Forderung im Rahmen dieser Forderrichtlinie 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 Fall von Verfahren (bei) der Europ&ischen 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 {iber 100 000 Euro auf der Transparenzdatenbank der EU-Kommission verdffentlicht.®

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 fur wirtschaftliche Tatigkeiten in nachgenannten Bereichen

auf folgende Maximalbetréage:

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

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

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

— die in Artikel 25¢c AGVO genannten Betrdge bei Beihilfen fiir kofinanzierte Forschungs- und Entwicklungsvorhaben,
die nach Artikel 25¢c AGVO durchgefiihrt werden (Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe i Ziffer ix 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-
sammenhéngenden Vorhaben umgangen werden. Die Teilgenehmigung bis zur Anmeldeschwelle einer notifizierungs-
pflichtigen Beihilfe ist nicht zuldssig.

2 Umfang/H6éhe der Zuwendungen

Fir diese Férderrichtlinie gelten die nachfolgenden Vorgaben der AGVO, insbesondere beziiglich beihilfefahiger Kos-
ten und Beihilfeintensitaten. Dabei geben die nachfolgend genannten beihilfefahigen Kosten und Beihilfeintensitaten
den maximalen Rahmen vor, innerhalb dessen die Gewahrung von zuwendungsfahigen Kosten und Férderquoten flr
Vorhaben mit wirtschaftlicher Tatigkeit erfolgen kann.

9 Beispielsweise im Rahmen einer Einzelfallpriiftung nach Artikel 12 AGVO durch die Europiische Kommission.

10 (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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Artikel 25 AGVO - Beihilfen fiir Forschungs- und Entwicklungsvorhaben

Der geférderte Teil des Forschungsvorhabens ist vollstindig einer oder mehreren der folgenden Kategorien zuzu-
ordnen:

— Grundlagenforschung;
— industrielle Forschung;
— experimentelle Entwicklung

(vergleiche Artikel 25 Absatz 2 Buchstaben a bis ¢ AGVO; Begrifflichkeiten gemaB Artikel 2 Nummer 84 fortfolgende
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 beihilfefédhigen Kosten des jeweiligen Forschungs- und Entwicklungsvorhabens sind den relevanten Forschungs-
und Entwicklungskategorien zuzuordnen.

Beihilfefahige Kosten sind:

a) Personalkosten: Kosten flir Forscher, Techniker und sonstiges Personal, soweit diese fiir 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 wéahrend der gesamten Lebensdauer fir das Vorhaben verwendet werden, gilt
nur die nach den Grundsatzen ordnungsgemaBer Buchflhrung ermittelte Wertminderung wéhrend der Dauer des
Vorhabens als beihilfefahig (Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe b AGVO);

c) Kosten flr Auftragsforschung, Wissen und firr unter Einhaltung des Arm’s-length-Prinzips von Dritten direkt oder in
Lizenz erworbene Patente sowie Kosten flr Beratung und gleichwertige Dienstleistungen, die ausschlieBlich fir 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 Giberschreiten:

— 100 Prozent der beihilfefahigen Kosten fir 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 fur 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 durfen:

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

b) um 15 Prozentpunkte, wenn eine der folgenden Voraussetzungen erfillt 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 durchgefihrt, 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, Verdffentlichung, Open Access-Repositorien oder
durch gebuhrenfreie Software beziehungsweise Open Source-Software weite Verbreitung.

iii. Der Beihilfeempfénger 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.
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c) um funf Prozentpunkte, wenn das Forschungs- und Entwicklungsvorhaben in einem F&rdergebiet durchgefiihrt
wird, das die Voraussetzungen des Artikels 107 Absatz 3 Buchstabe c AEUV erflillt;

d) um 25 Prozentpunkte, wenn das Forschungs- und Entwicklungsvorhaben

i. von einem Mitgliedstaat im Anschluss an ein offenes Verfahren ausgewéhlt 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 Vertrags-
parteien des EWR-Abkommens beinhaltet, wenn es sich bei dem Beihilfeempfédnger um ein KMU handelt, oder
in mindestens drei Mitgliedstaaten oder Vertragsparteien des EWR-Abkommens, wenn es sich bei dem Beihil-
feempfanger um ein groBes Unternehmen handelt, und

iii. mindestens eine der beiden folgenden Voraussetzungen erflillt:

— 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 Beihilfeempfanger verpflichtet sich, fiir Forschungsergebnisse geférderter Forschungs- und Entwick-
lungsvorhaben, die durch Rechte des geistigen Eigentums geschitzt sind, zeitnah nichtausschlieBliche
Lizenzen fir die Nutzung durch Dritte im EWR zu Marktpreisen diskriminierungsfrei zu erteilen.

Artikel 25¢ AGVO - Beihilfen im Rahmen von kofinanzierten Forschungs- und Entwicklungsvorhaben

Die beihilfefahigen Tatigkeiten der geférderten Forschungs- und Entwicklungsvorhaben oder Durchfiihrbarkeitsstu-
dien entsprechen denjenigen, die gemaB den Vorschriften flir das Programm Horizont 2020 oder das Programm
Horizont Europa beihilfefdhig sind, umfassen jedoch keine Tatigkeiten, die ber den Rahmen der experimentellen
Entwicklung hinausgehen.

Die Kategorien, Hochstbetrdge und Methoden zur Berechnung der beihilfefdhigen Kosten entsprechen denjenigen, die
gemaB den Vorschriften fir das Programm Horizont 2020 oder das Programm Horizont Europa beihilfefahig sind.

Der Gesamtbetrag der gewdéhrten offentlichen Mittel darf den Finanzierungssatz, der fir das Forschungs- und
Entwicklungsvorhaben oder die Durchflihrbarkeitsstudie nach der Auswahl, Erstellung einer Rangliste und Bewertung
gemaB den Vorschriften flr das Programm Horizont 2020 oder das Programm Horizont Europa gilt, nicht Gberschrei-
ten.

Die im Rahmen des Programms Horizont 2020 oder Horizont Europa bereitgestellten Mittel decken mindestens
30 Prozent der gesamten beihilfefdhigen Kosten einer Forschungs- und InnovationsmaBnahme oder einer Innova-
tionsmaBnahme im Sinne des Programms Horizont 2020 oder Horizont Europa.

Die beihilfefdhigen 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 Betrdge vor Abzug von Steuern
und sonstigen Abgaben herangezogen.

3 Kumulierung

Bei der Einhaltung der maximal zuldssigen Beihilfeintensitét sind insbesondere auch die Kumulierungsregeln in Arti-
kel 8 AGVO zu beachten. Die Kumulierung von mehreren Beihilfen fiir dieselben férderfdhigen 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
Beihilfehdchstbetrédge eingehalten werden, nur die staatlichen Beihilfen berlicksichtigt, sofern der Gesamtbetrag der
flr dieselben beihilfefahigen Kosten gewahrten éffentlichen Mittel den in den einschldgigen Vorschriften des Unions-
rechts festgelegten giinstigsten Finanzierungssatz nicht tberschreitet.

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 vollstédndig lberschneidenden beihilfefahigen Kos-
ten, jedoch nur, wenn durch diese Kumulierung die hdchste nach dieser Verordnung fur diese Beihilfen geltende
Beihilfeintensitat beziehungsweise der héchste nach dieser Verordnung fir diese Beihilfen geltende Beihilfebetrag
nicht Gberschritten wird.

Beihilfen, bei denen sich die beihilfefadhigen 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.
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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
Beihilfehdchstbetréage lUberschritten werden.
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