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Bundesministerium

fir Bildung und Forschung

Richtlinie
zur Férderung von Zuwendungen zum Thema
w<Aufbau von Industrie-in-Klinik-Plattformen
zur Entwicklung innovativer Medizinprodukte*

Vom 2. Oktober 2019

1 Foérderziel, Zuwendungszweck, Rechtsgrundlage
1.1 Forderziel und Zuwendungszweck

Die vorliegende Bekanntmachung leitet sich aus den Handlungsempfehlungen des Nationalen Strategieprozesses
sinnovationen in der Medizintechnik” ab und zielt auf die Herausforderung zur Schaffung innovativer Forschungs-
strukturen in der Medizintechnik. Darliber hinaus setzt das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF)
mit der vorliegenden Férderrichtlinie wichtige Themenschwerpunkte aus dem Fachprogramm Medizintechnik in den
Handlungsfeldern Innovationstreiber, Innovationsprozess und Patientennutzen um.

Mediziner spielen im Innovationssystem Medizintechnik traditionell eine zentrale Rolle. lhre aktive Einbindung in For-
schung und Entwicklung (FuE) von Medizinprodukten wird in Deutschland jedoch aus unterschiedlichen Griinden
zunehmend erschwert. Um die Expertise forschender Mediziner bestmdglich nutzen zu kdnnen, empfiehlt der
Schlussbericht des Strategieprozesses Medizintechnik die Kooperationen von innovativen Unternehmen und Medizi-
nern gezielt auszubauen. Angesichts der hohen Auslastung von Medizinern in der Regelversorgung wird es als not-
wendig erachtet, nicht Kliniker zur Industrie, sondern die Industrie in die Kliniken zu bringen. Diese rdumliche Nahe soll
industriellen Entwicklergruppen erméglichen, medizinische Expertise optimal in den Innovationsprozess zu integrie-
ren. Ziel der FérdermaBnahme ist es deshalb, fir den Aufbau derartiger Industrie-in-Klinik-Plattformen erfolgverspre-
chende Ansétze fir im klinischen Umfeld lokalisierte Einrichtungen zu entwickeln und mittels Modellvorhaben zu
etablieren, um in enger Zusammenarbeit zwischen Industrie und klinischen Anwendern bedarfsorientierte Produkt-
oder Prozessinnovationen in der Medizintechnik zu realisieren.

Zusatzlich verfolgt das BMBF mit dieser FérdermaBnahme das Ziel, Uiber eine versorgungsorientierte Sichtweise einen
aktiven Beitrag zur Starkung der medizintechnischen FuE zu leisten und zugleich die Leistungsfahigkeit des Gesund-
heitssystems sowie die internationale Wettbewerbsfahigkeit der Branche am Standort Deutschland auszubauen.

Das funktionierende Zusammenspiel von Innovatoren und klinischen Anwendern ist von zentraler Bedeutung fur die
Innovationskraft der Medizintechnik. Dieses Zusammenspiel gerdt vor dem Hintergrund der Weiterentwicklung der
Gesundheitssysteme aus unterschiedlichsten Griinden zunehmend unter Druck. So verlangt die verstarkte Nachfrage
nach Komplett- und Prozesslésungen sowie nach individualisierten und digitalisierten Anwendungen einen weitaus
umfangreicheren Einblick von Innovatoren in den Versorgungsalltag. Zudem erschwert die Diversifizierung der Ver-
sorgungsformen die Marktibersicht und macht daher einen Informationsaustausch mit einem gréB8eren Spektrum an
Medizinern und nicht-medizinischem Personal erforderlich. Gleichzeitig stellen hdhere regulatorische Anforderungen
bei der zertifizierungsgerechten Entwicklung von Medizinprodukten innovative Unternehmen vor neue Herausforde-
rungen.

Auf der Klinikseite nehmen die Okonomisierung des Klinikbetriebs sowie die Arbeitsbelastung von Medizinern zu und
verringern so institutionell wie individuell deren Freirdume zur Beteiligung an Innovationsprozessen. Im Ergebnis steigt
das Risiko, dass Innovationen hinsichtlich ihres Nutzens fir den Patienten, ihrer klinischen Anwendbarkeit oder ihrer
problemlosen Integrierbarkeit in den Versorgungsalltag hinter den Erwartungen von Innovatoren, Investoren und Kili-
nikern zurlickbleiben.

Ziel der Foérderung im Rahmen dieser Richtlinie ist es deswegen, die Kooperationsbasis am Standort zwischen Un-
ternehmen der Medizintechnik und Kliniken, insbesondere auch jenen der Regelversorgung, durch Etablierung neu-
artiger, in das klinische Umfeld integrierter Industrie-in-Klinik-Plattformen zu stérken. Die Plattformen sollen hierbei
vorrangig dem Aufbau von Infrastrukturen, Organisationseinheiten und geeigneten FuE-Dienstleistungen an oder in
der Nahe von Kliniken dienen, welche es jungen wie etablierten Unternehmen erlaubt, innovative Produkte im kli-
nischen Umfeld zu entwickeln, zu erproben und gegebenenfalls zu zertifizieren. Hierbei gilt es, Produktentwicklungen
in der Medizintechnik von Anfang an am tatsachlichen Versorgungsbedarf und -ablauf auszurichten, in der FUE-Phase
friihzeitig die neuen regulatorischen Herausforderungen zu beriicksichtigen sowie gemeinsam mit Arzten und Klinik-
personal die klinischen Anforderungen an Produkte zu schérfen und deren Einbindung in den Versorgungspfad zu
optimieren. Auf diese Weise sollen Innovationen anwendungs- und bedarfsorientierter, effizienter sowie schneller
realisiert und klinisches wie versorgungsseitiges Wissen effektiver in die Wirtschaft transferiert werden. Darlber hi-
naus soll die schnellere Uberfiihrung von Innovationen in die klinische Erprobung eine bessere und am Versorgungs-
bedarf orientierte Patientenversorgung erméglichen.

Die POF-Datei der amtlichen Veraffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite
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1.2 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 Zuwendungsantrdage auf
Ausgabenbasis (AZA)" und/oder der ,Richtlinien fir Zuwendungsantrédge auf Kostenbasis (AZK)“ des BMBF. Ein An-
spruch auf Gewdhrung 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 2 Buchstabe a bis d
der Verordnung (EU) Nr. 651/2014 der EU-Kommission vom 17. Juni 2014 zur Feststellung der Vereinbarkeit bestimm-
ter Gruppen von Beihilfen mit dem Binnenmarkt in Anwendung der Artikel 107 und 108 des Vertrags Uber die Arbeits-
weise der Européischen Union (,Allgemeine Gruppenfreistellungsverordnung“ — AGVO, 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) gewahrt. Die
Forderung erfolgt unter Beachtung der in Kapitel | AGVO festgelegten Gemeinsamen Bestimmungen, insbesondere
unter Berucksichtigung der in Artikel 2 der Verordnung aufgefuihrten Begriffsbestimmungen (vgl. hierzu die Anlage zu
beihilferechtlichen Vorgaben fiir die Férderrichtlinie).

2 Gegenstand der Férderung

Im Rahmen dieser MaBnahme sollen Plattformen zur Innovationsunterstiitzung im Bereich der Medizintechnologien
aufgebaut und erprobt werden, die im klinischen Umfeld angesiedelt sind. Diese Plattformen sollen moglichst friih-
zeitig im Innovationsprozess ein gemeinsames Vorgehen von Medizintechnik-Unternehmen mit klinischen Experten in
Form operativer Partnerschaften erméglichen.

Den in der Medizintechnik tatigen Unternehmen soll auf diese Weise ein erleichterter Zugang zur Gewinnung von
arztlicher Expertise, klinischen Daten und Erprobungsszenarien erméglicht werden. Ferner sollen mit den Industrie-
in-Klinik-Plattformen Produktentwicklungen durch wiederholte Riickkopplung mit dem klinischen Umfeld hinsichtlich
ihres Anwender- und Patientennutzens optimiert werden. Den Unternehmen soll hierdurch auch die Md&glichkeit ge-
geben werden, die Anforderungen an den Nutzennachweis von Anfang an zu berlcksichtigen. Auf diese Weise kénnen
Unternehmen die Chancen fiir einen erfolgreichen Markteintritt und eine nachhaltige Marktdurchdringung erhéhen. Im
Gegenzug kénnen diese Innovationsplattformen den Kliniken eine Qualitatsfihrerschaft ermdglichen, bei gleichzeiti-
ger und nachhaltiger Sicherung der eigenen Wirtschaftlichkeit.

Zudem sollen die Plattformen erforderlichenfalls dem besonderen Bedarf an Unterstiitzung, Beratung und Mentoring
von kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) sowie jungen Unternehmen (Start-ups) von der Entwicklung Uber die
Zertifizierung bis zur Erstattung durch die Gesundheitssysteme Rechnung tragen. Diese Unternehmen besitzen oft
intern nicht die Mdglichkeiten zum Aufbau eines geeigneten Qualitats-, Zulassungs- und Risikomanagementsystems
und bediirfen eines professionellen Managements in den verschiedenen FuE-Phasen. Dies berticksichtigend, kénnen
die Industrie-in-Klinik-Plattformen so ausgestaltet sein, dass sie die Innovationsprozesse von der wissenschaftlich-
technischen bis hin zur klinischen Machbarkeit, gegebenenfalls bis zum Ubergang in den Versorgungsalltag, begleiten
und damit eine beschleunigte Produktentwicklung im klinischen Umfeld gew&hrleisten.

Die Plattformen sollten dabei das Ziel verfolgen, Produktideen von Innovatoren friihzeitig auf ihre medizinische und
versorgungsseitige Relevanz zu testen und regulatorische Expertise einzubeziehen, ein professionelles Projekt-, Qua-
litdts- und Risikomanagement der Produktentwicklung zu gewahrleisten sowie einen erleichterten Zugang zu préakli-
nischen und klinischen Studieneinrichtungen zu schaffen.

Zur Einbindung der klinischen Expertise ist im Rahmen dieser FordermaBnahme die rdumliche N&he und/oder enge
Kooperation zwischen der jeweiligen Industrie-in-Klinik-Plattform und einer klinischen Einrichtung ebenso notwendig
wie das professionelle Management und die wirtschaftliche Tragfahigkeit fiir das anzubietende Dienstleistungskon-
zept durch die Plattform.

Um dem neuartigen Ansatz dieser Plattformen und damit dem explorativen Charakter dieser FordermaBnahme Rech-
nung zu tragen, ist die MaBnahme in zwei Phasen ausgestaltet — einer Konzeptions- und einer Erprobungsphase.

a) Konzeptionsphase

In der Konzeptionsphase wird die Erstellung von geeigneten Konzepten fir Industrie-in-Klinik-Plattformen mit ei-
nem Zuwendungsbetrag von jeweils maximal 50 000 Euro Uber eine Laufzeit von bis zu sechs Monaten geférdert.
Die auszuarbeitenden Konzepte sollen unter Mitwirkung aller zentralen Partner in Form eines ersten Businessplans
ausgestaltet sein und auch den nachhaltigen Charakter der Plattform nach Ablauf der Erprobungsphase darstellen.
Darlber hinaus sollen im Rahmen des Konzepts erste auf dieser Plattform durchzuflihrende FuE-Projekte, so
genannte Modellvorhaben, skizziert werden. Ein Anspruch auf nachfolgende Férderung in der Erprobungsphase
besteht nicht.

b) Erprobungsphase und Modellvorhaben

In der Erprobungsphase wird die Umsetzung herausragender Konzepte aus der ersten Phase geférdert. Die For-
derung erfolgt Gber eine Laufzeit von maximal drei Jahren. In dieser Phase soll die Plattform sowie das neue FuE-
Dienstleistungskonzept in der beschriebenen Form durch die Betreibergesellschaft aufgebaut und betrieben wer-
den. Dariber hinaus sind industriegeflihrte Forschungs- und Entwicklungsprojekte (Modellvorhaben) unter Einbe-
ziehung der Plattform im Unterauftrag zur Erprobung der Dienstleistungen zu starten. Die Modellvorhaben sollen
eine Laufzeit von drei Jahren nicht Uberschreiten und bedirfen einer zusétzlichen, separaten Antragstellung. Es soll
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sich dabei um nach unternehmerischen Prinzipien gefiihrte Projekte handeln. Die Aufwendungen der Industriepart-
ner werden anteilig geférdert.

Bei Vorliegen eines bereits ausgereiften Konzepts und einer bestehenden Betreibergesellschaft besteht die Méglich-
keit, sich direkt fir die Erprobungsphase zu bewerben und mit dieser zu starten.

3 Zwendungsempfanger
a) Konzeptionsphase

Antragsberechtigt fir die Konzeptionsphase sind Kliniken sowie Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft, die
zum Zeitpunkt der Auszahlung einer gewahrten Zuwendung eine Betriebsstéatte oder Niederlassung in Deutschland
haben. Antragsberechtigt im Sinne dieser Férderrichtlinien sind auch Betreibergesellschaften sowie Gebietskorper-
schaften auf kommunaler Ebene sowie Plattformen, die aus einem Zusammenschluss mehrerer Beteiligter als
eigenstandige Rechtsperson resultieren. Antrdge unter Beteiligung von Kliniken der Regelversorgung sowie Platt-
formen als eigenstandige Rechtsperson werden ausdriicklich unterstitzt.

b) Erprobungsphase und Modellvorhaben

Antragsberechtigt fir die Erprobungsphase ist die neu gegriindete beziehungsweise bestehende Industrie-in-Kili-
nik-Plattform (Betreibergesellschaft).

Antragsberechtigt fir Modellvorhaben sind Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft (als Einzelvorhaben), sowie
Konsortien aus Unternehmen, Hochschulen, forschende Kliniken und auBeruniversitéare Forschungseinrichtungen
(als industriegefiuihrte Verbundvorhaben). Zum Zeitpunkt der Auszahlung einer gewahrten Zuwendung wird das
Vorhandensein einer Betriebsstatte oder Niederlassung (Unternehmen) bzw. einer sonstigen Einrichtung, die der
Tatigkeit des Zuwendungsempféngers dient (Hochschule, forschende Kliniken und auBeruniversitdre Forschungs-
einrichtungen), in Deutschland verlangt.

Die Beteiligung von Start-ups sowie KMU wird ausdricklich unterstiitzt und bei der Projektbegutachtung berlicksich-
tigt. KMU im Sinne dieser Forderrichtlinie sind Unternehmen, die die Voraussetzungen der KMU-Definition der EU
erflllen (vgl. Anhang | der AGVO bzw. Empfehlung der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der
Kleinstunternehmen sowie der kleineren und mittleren Unternehmen, bekannt gegeben unter Aktenzeichen K (2003)
1422 (2003/361/EQG)):

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003H0361&from=DE

Der Zuwendungsempfénger erklart gegenliber der Bewilligungsbehdrde seine Einstufung gemaB Anhang | der AGVO
bzw. KMU-Empfehlung der Kommission im Rahmen des schriftlichen Antrags.

Forschungseinrichtungen, die von Bund und/oder L&ndern grundfinanziert werden, kann neben ihrer institutionellen
Férderung nur unter bestimmten Voraussetzungen eine Projektférderung fur ihre zusétzlichen projektbedingten Aus-
gaben beziehungsweise Kosten bewilligt werden.

Zu den Bedingungen, wann eine staatliche Beihilfe vorliegt/nicht vorliegt, und in welchem Umfang beihilfefrei gefor-
dert werden kann, siehe Mitteilung der Kommission zum Unionsrahmen flr staatliche Beihilfen zur Férderung von
Forschung, Entwicklung und Innovation (FuEul) vom 27. Juni 2014 (ABI. C 198 vom 27.6.2014, S. 1); insbesondere
Abschnitt 2.

4 Besondere Zuwendungsvoraussetzungen
a) Konzeptionsphase

Die Foérderung in der Konzeptionsphase setzt die Einhaltung der in Nummer 2 genannten inhaltlich-strukturellen
Vorgaben voraus. Férdervorhaben miissen von mindestens einer Klinik oder einem Wirtschaftsunternehmen initiiert
werden. Sofern keine Kooperation einer Klinik und mindestens einem Wirtschaftsunternehmen vorliegt, ist eine
Forderung nur im Ausnahmefall mdglich und besonders zu begriinden. Von den Bewerbern wird erwartet, dass
sie den Aufbau so betreiben, dass die Plattform Uber die Erprobungsphase hinaus von méglichst vielen am Stand-
ort Deutschland verwertenden Medizintechnikunternehmen genutzt werden kann.

b) Erprobungsphase und Modellvorhaben

Mit Einstieg in die Erprobungsphase missen die Fordervorhaben die rechtlichen Voraussetzungen fiir den Aufbau
und die Inbetriebnahme der Industrie-in-Klinik-Plattform geschaffen haben (z. B. Gesellschaftsvertrage, Vertrage
zwischen Betreiber und Kliniken). Die Erflllung dieser Voraussetzungen ist in den vorzulegenden Antragsunterlagen
nachzuweisen. In der Erprobungsphase zielt die Férderung erstrangig auf den Aufbau der Industrie-in-Klinik-Platt-
formen sowie deren Dienstleistungsangebot ab. Es wird erwartet, dass die Verpflichtung zur Zusammenarbeit der
eingebundenen Kilinik und der Industrie-in-Klinik-Plattform tUber den Zeitraum der Erprobungsphase hinaus sicher-
gestellt ist.

Die Modellvorhaben dienen der Erprobung der Dienstleistungen in Fdérdervorhaben. Diese sollen industriegeflihrt
als Einzelvorhaben oder Verbundvorhaben gestaltet sein. Das koordinierende Unternehmen soll als spéterer Sys-
temverwerter der innovativen medizintechnischen Entwicklung fungieren und einen entsprechenden Marktzugang
nachweisen kénnen bzw. als Start-up dieses beabsichtigen. Die Produktentwicklung, das relevante Versorgungs-
szenario und das spatere Zulassungs- und Erstattungsszenario der geplanten Innovation sind nachvollziehbar zu
beschreiben. Geférdert werden in dieser Phase Vorhaben der industriellen Forschung und experimentellen Ent-
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wicklung, die durch ein signifikantes wissenschaftlich-technisches Risiko und eine Verwertung am Standort ge-
kennzeichnet sind. In die Vorhaben sind in aller Regel klinische Anwender entsprechend der N&he zur klinischen
Anwendung geeignet einzubinden.

Die Dienstleistungen der Plattformen sollen im Unterauftrag des koordinierenden Unternehmens einbezogen wer-
den.

Die Modellvorhaben sollen entlang der Wertschdpfungskette strukturiert sein. Im Hinblick auf die Férderung kli-
nischer Studien sind die nationalen rechtlichen Vorgaben (u. a. MDR, IVDR, MPKPV) sowie die durch internationale
Standards (u. a. Deklaration von Helsinki, ICH-Leitlinie zur Guten Klinischen Praxis) vorgegebenen MaBstabe zu-
grunde zu legen.

Die Partner eines Verbundprojekts regeln ihre Zusammenarbeit in einer schriftlichen Kooperationsvereinbarung. Ver-
bundpartner, die Forschungseinrichtungen im Sinne von Artikel 2 (Nummer 83) AGVO sind, stellen sicher, dass im
Rahmen des Verbunds keine indirekten (mittelbaren) Beihilfen an Unternehmen flieBen. Dazu sind die Bestimmungen
von Nummer 2.2 der Mitteilung der Kommission zum Unionsrahmen flr staatliche Beihilfen zur Férderung von FuEul
(ABI. C 198 vom 27.6.2014, S. 1) zu beachten. Vor der Férderentscheidung iber ein Verbundprojekt muss eine grund-
satzliche Ubereinkunft (iber weitere vom BMBF vorgegebene Kriterien nachgewiesen werden (vgl. BMBF-Vordruck
Nr. 0110)*.

Antragsteller sollen sich — auch im eigenen Interesse — mit dem EU-Rahmenprogramm fiir Forschung und Innovation
vertraut machen. Sie sollen priifen, ob das beabsichtigte Vorhaben spezifische europdische Komponenten aufweist
und damit eine ausschlieBliche EU-Forderung maoglich ist. Weiterhin ist zu prifen, inwieweit im Umfeld des national
beabsichtigten Vorhabens ergénzend ein Férderantrag bei der EU gestellt werden kann. Das Ergebnis der Prifungen
soll im nationalen Férderantrag kurz dargestellt werden.

5 Art und Umfang, Héhe der Zuwendung
Die Zuwendungen werden im Wege der Projektférderung gewéhrt.

Allgemeine Hinweise zu zuwendungsfahigen Ausgaben bzw. Kosten kénnen den Richtlinien fir Zuwendungsantréage
auf Ausgabenbasis (AZA), den Richtlinien fiir Zuwendungsantrage auf Kostenbasis von Unternehmen der gewerb-
lichen Wirtschaft (AZK) sowie dem Merkblatt Vorkalkulation fir Zuwendungen auf Kostenbasis (AZK 4) entnommen
werden. Samtliche Unterlagen sind zu finden unter:

https://foerderportal.bund.de/easy/easy_index.php?auswahl=easy_formulare&formularschrank=bmbf

Bemessungsgrundlage fir Zuwendungen an Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft und fur Vorhaben von For-
schungseinrichtungen, die in den Bereich der wirtschaftlichen Téatigkeiten fallen, sind die zuwendungsféhigen projekt-
bezogenen Kosten. In der Regel kénnen diese unter Beriicksichtigung der beihilferechtlichen Vorgaben (siehe Anlage)
bis zu 50 % anteilfinanziert werden. Nach BMBF-Grundséatzen wird eine angemessene Eigenbeteiligung — grundsétz-
lich mindestens 50 % der entstehenden zuwendungsféhigen Kosten — vorausgesetzt.

Fir die Festlegung der jeweiligen zuwendungsfahigen Kosten muss die AGVO beriicksichtigt werden (siehe Anlage).

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 Beriicksichtigung der beihilferechtlichen Vorgaben individuell bis zu 100 % geférdert
werden kénnen.

Bei nichtwirtschaftlichen Forschungsvorhaben an Hochschulen und Universitatskliniken wird zuséatzlich zu den zu-
wendungsfahigen Ausgaben eine Projektpauschale in Hohe von 20 % gewahrt.

Die Zuwendungen an Hochschulen und 6ffentlich finanzierte Forschungseinrichtungen innerhalb eines Verbundpro-
jekts (Modellvorhaben) sollen die Zuwendungen der Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft nicht tberschreiten.
Die resultierende Verbundfdrderquote (exklusiv gegebenenfalls zu gew&hrender Boni fir KMU und gegebenenfalls in
den Aufwendungen von Hochschulen enthaltener Projektpauschalen) soll 65 % nicht Gberschreiten.

Die Bemessung der jeweiligen Forderquote muss die AGVO bertiicksichtigen (siehe Anlage).

Die mogliche Férderdauer flr die Konzeptionsphase betrégt bis zu sechs Monate, flr die Erprobungsphase bis zu drei
Jahre (ohne Modellvorhaben). Modellvorhaben sollen einen Fdrderzeitraum von drei Jahren nicht Gberschreiten. Die
Modellvorhaben kénnen wahrend der Erprobungsphase oder im Anschluss an diese starten.

6 Sonstige Zuwendungsbestimmungen

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

Bestandteil eines Zuwendungsbescheids auf Ausgabenbasis werden grundséatzlich 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-

* https://foerderportal.bund.de/easy/easy_index.php?auswahl=easy_formulare, Bereich BMBF Allgemeine Vordrucke und Vorlagen fiir Berichte
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schéaftsbereich des BMBF* (BNBest-mittelbarer Abruf-BMBF), sofern die Zuwendungsmittel im sogenannten Abruf-
verfahren bereitgestellt werden.

Bestandteil eines Zuwendungsbescheids auf Ausgabenbasis werden die , Allgemeinen Nebenbestimmungen fir Zu-
wendungen zur Projektférderung an Gebietskdrperschaften und Zusammenschllissen von Gebietskdrperschaften”
(ANBest-Gk) und die ,,Besonderen Nebenbestimmungen fir Zuwendungen des BMBF zur Projektférderung auf Aus-
gabenbasis” (BNBest-BMBF 98) sowie die ,,Besonderen Nebenbestimmungen fir den Abruf von Zuwendungen im
mittelbaren Abrufverfahren im Geschéftsbereich des BMBF“ (BNBest-mittelbarer Abruf-BMBF), sofern die Zuwen-
dungsmittel im sogenannten Abrufverfahren bereitgestellt werden.

Zur Durchfiihrung von Erfolgskontrollen im Sinne der Verwaltungsvorschrift Nummer 11a zu § 44 BHO sind die Zu-
wendungsempfanger verpflichtet, die flr die Erfolgskontrolle notwendigen Daten dem BMBF oder den damit beauf-
tragten Institutionen zeitnah zur Verfligung zu stellen. Die Informationen werden ausschlieBlich fiir diesen Zweck und
der gegebenenfalls folgenden Evaluation verwendet, vertraulich behandelt und so anonymisiert veréffentlicht, dass ein
Rickschluss auf einzelne Personen oder Organisationen nicht mdglich 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 mdglich ist. Dies kann dadurch erfolgen, dass der Beitrag in einer der
Offentlichkeit unentgeltlich zugénglichen elektronischen Zeitschrift verdffentlicht wird. Erscheint der Beitrag zunichst
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 Zweitverdffentlichung soll die Embargofrist zwolf Monate nicht
Uberschreiten. Das BMBF begriiBt ausdricklich die Open Access-Zweitverdffentlichung von aus dem Vorhaben re-
sultierenden wissenschaftlichen Monographien.

7 Verfahren

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

Mit der Abwicklung der FérdermaBnahme hat das BMBF derzeit folgenden Projekttrager (PT) beauftragt:

VDI Technologiezentrum GmbH
Bertolt-Brecht-Platz 3
10117 Berlin

Telefon: 0 30/2 75 95 06-41
Telefax: 0 30/2 75 95 06-59

E-Mail: pt_gesundheitswirtschaft@vdi.de
Stichwort ,Industrie-in-Klinik-Plattformen“

Ansprechpartner sind: Dr. Gerhard Stumm, Dr. Rolf Zehbe

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

Zur Erstellung von Projektskizzen und formlichen Férderantrégen ist das elektronische Antragssystem ,easy-Online”
zu nutzen (https://foerderportal.bund.de/easyonline).

Vordrucke fiir Skizzen und Forderantrage, Richtlinien, Merkblatter, Hinweise und Nebenbestimmungen kénnen beim
oben angegebenen Projekttrager angefordert werden.

Zu dieser Forderrichtlinie werden durch den Projekttréager Informationsveranstaltungen angeboten. Aktuelle Informa-
tionen dazu werden auf der Webseite des beauftragten Projekttragers unter https://www.projekt-portal-vditz.de/ im
Bereich ,Bekanntmachungen® hinterlegt.

7.2 Antragsverfahren

Das Antragsverfahren ist zweistufig angelegt, sowohl fir die Konzeptions- als auch fir die Erprobungsphase. In der
Konzeptionsphase wird die Erstellung von Konzepten wie inhaltlich in Nummer 2 beschrieben geférdert. Bei Vorliegen
der Voraussetzungen gemaB Nummer 2 kdnnen Projektskizzen bzw. die ausgearbeiteten Konzepte direkt fur die
Erprobungsphase eingereicht werden.

7.2.1 Vorlage und Auswahl von Projektskizzen
In der ersten Verfahrensstufe sind dem Projekttrager bis spatestens zum
30. April 2020

zunachst Projektskizzen in elektronischer Form Uber das elektronische Antragssystem ,,easy-Online” (https://foerder-
portal.bund.de/easyonline) vorzulegen.

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

Die Vorhabenbeschreibung soll maximal zehn DIN A4-Seiten (Schriftart Arial, SchriftgréBe 11 pt) exklusive Anlagen
umfassen und muss dem Thema der Forderrichtlinie ,Aufbau von Industrie-in-Klinik-Plattformen®“ zugeordnet sein.
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Projektskizzen, die diese Vorgaben nicht erflllen, kénnen von der Bewertung ausgeschlossen und ohne weitere Be-
griindung abgelehnt werden. Es wird empfohlen, bereits bei der Erstellung der Projektskizze Kontakt mit dem zustén-
digen Projekttrager aufzunehmen.

Aus der Vorlage einer Skizze kann kein Anspruch auf Férderung abgeleitet werden.

Die Projektskizzen sind nach der Vorlage (siehe Nummer 7.1 dieser Férderrichtlinie) mit u. a. folgenden Gliederungs-
punkten zu verfassen:

— Thema und Zielsetzung des Vorhabens,
— Dienstleistungs- und Unternehmensidee,
— Infrastruktur und Managementteam, Gesellschaftsform (Rechtsform, Gesellschafter),

— Markt und Wettbewerb (Versorgungsbedarf, Alleinstellungsmerkmale, Zielgruppe etc. des Grundkonzepts/der
Dienstleistungsidee),

— grobe Finanzplanung,
— wirtschaftliche und wissenschaftlich-technische Erfolgsaussichten, Nutzungsmdglichkeiten und Anschlussfahigkeit,
— geplante Modellvorhaben,

— Begriindung der Notwendigkeit staatlicher Férderung (wissenschaftlich-technisches und wirtschaftliches Risiko mit
Risikobewertung).

Anlagen:

Konzeptionsphase:

— erster Businessplan/Business-Szenario und LOls relevanter Partner.

Erprobungsphase:

— Businessplan, Gesellschaftervertrag.

Die eingegangenen Projektskizzen werden nach folgenden Kriterien bewertet:

— Bezug zum Gegenstand der Férderung,

— Konzept der Dienstleistung (Qualitat und wirtschaftliche Soliditat, Nachhaltigkeit und Innovation),
— Notwendigkeit und Angemessenheit des skizzierten Finanzierungsplans,

— Qualifikation der Partner,

— Qualitat des Projektmanagements, Managementteams,

— Attraktivitat der Industrie-in-Klinik-Plattform und deren Konzept/der Dienstleistung fiir Medizintechnikunternehmen,
— wirtschaftliche Anschlussfahigkeit der Industrie-in-Klinik-Plattform.

Die Industrie-in-Klinik-Plattform muss sich nach der Erprobungsphase wirtschaftlich eigenstandig tragen. Bei der
Bewertung wird der wirtschaftlichen Anschlussféhigkeit aus diesem Grund ein besonderes Gewicht beigemessen.

Im Rahmen der Bewertung fiir die Erprobungsphase sind zudem folgende Kriterien maBgeblich:

— Versorgungsrelevanz der Modellvorhaben,

— Innovationshdéhe und wissenschaftlich-technische Qualitdt des Losungsansatzes der Modellvorhaben,

— Vernetzung der Arbeiten zwischen Industrie-in-Klinik-Plattform und Modellvorhaben,

— standortbezogene Verwertung der Modellvorhaben,

— Beitrag des Modellvorhabens zur zukiinftigen Positionierung des/der beteiligten Unternehmen/s am Markt.

Entsprechend der oben angegebenen Kriterien und Bewertung werden die fiir eine Férderung geeigneten Projektideen
ausgewahlt. Das Auswahlergebnis wird den Interessenten schriftlich mitgeteilt. Die eingereichten Projektvorschlage
stehen untereinander im Wettbewerb. Das BMBF behélt sich vor, sich bei der Férderentscheidung unter Verwendung
der eingereichten Unterlagen durch unabhangige Experten beraten zu lassen.

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

7.2.2 Vorlage foérmlicher Férderantrage und Entscheidungsverfahren

In der zweiten Verfahrensstufe werden die Verfasser der positiv bewerteten Projektskizzen aufgefordert, einen form-
lichen Férderantrag vorzulegen.

Ein vollstandiger Férderantrag liegt nur vor, wenn mindestens die Anforderungen nach Artikel 6 Absatz 2 AGVO (vgl.
Anlage) erfullt sind.

Die Informationen aus der Projektskizze sind insbesondere hinsichtlich des Arbeits-, Ressourcen- und Finanzplans
sowie der geplanten Verwertung der Ergebnisse zu aktualisieren. Empfehlungen und gegebenenfalls Auflagen der
Gutachter oder des Projekttragers sind dabei zu berilicksichtigen.

Bei Verbundprojekten sind die Fdérderantrage in Abstimmung mit dem vorgesehenen Verbundkoordinator vorzulegen.
Es ist von jedem Verbundpartner ein eigener Antrag einzureichen. Informationen zur Antragstellung sind Uber den
Projekttréager zu erhalten.
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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/).

Damit die Online-Version der Antrédge Bestandskraft erlangt, missen die elektronisch generierten Formulare zuséatzlich
unterschrieben und per Post beim beauftragten Projekttréger eingereicht werden.

Die eingegangenen Antrédge werden nach den MaBgaben der Skizzenbewertung und den folgenden Kriterien bewertet

und gepruft:

— Notwendigkeit, Angemessenheit und Zuwendungsféhigkeit der beantragten Mittel (auch unter Beachtung von Num-
mer 5 dieser Forderrichtlinie),

— Qualitadt und Aussagekraft des Verwertungsplans, auch hinsichtlich der férderpolitischen Zielsetzungen dieser For-
derrichtlinie,

— Umsetzung eventueller Auflagen aus der ersten Stufe und Einhaltung des dort zur Férderung empfohlenen Finanz-
rahmens.

Entsprechend der oben angegebenen Kriterien und Bewertung wird nach abschlieBender Antragspriifung Uber eine
Férderung entschieden.

7.3 Zu beachtende Vorschriften

Fir die Bewilligung, Auszahlung und Abrechnung der Zuwendung sowie fir den Nachweis und die Prifung der Ver-
wendung und die gegebenenfalls erforderliche Aufhebung des Zuwendungsbescheids und die Rickforderung der
gewdhrten 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 gema § 91 BHO
zur Prufung berechtigt.

8 Geltungsdauer

Die Laufzeit dieser Forderrichtlinie ist bis zum Zeitpunkt des Auslaufens seiner beihilferechtlichen Grundlage, der
AGVO zuziglich einer Anpassungsperiode von sechs Monaten, mithin bis zum 30. Juni 2021, befristet. Sollte die
zeitliche Anwendung der AGVO ohne die Beihilferegelung betreffende relevante inhaltliche Verédnderungen verldngert
werden, verldngert sich die Laufzeit dieser Férderrichtlinie entsprechend, aber nicht Uber den 31. Dezember 2026
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 Freistellungsbestimmun-
gen entsprechende Nachfolge-Férderrichtlinie bis mindestens 31. Dezember 2026 in Kraft gesetzt werden.

Berlin, den 2. Oktober 2019

Bundesministerium
fir Bildung und Forschung

Im Auftrag
Dr. Obele
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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, und dass geméaB der Rechtsprechung der Européischen Gerichte die nationalen Gerichte verpflichtet sind, die
Rickzahlung unrechtméBiger Beihilfen anzuordnen.

Mit dem Antrag auf eine Forderung im Rahmen dieser Férderrichtlinie verpflichtet sich der Antragsteller zur Mitwirkung
bei der Einhaltung der beihilferechtlichen Vorgaben. So sind vom Zuwendungsgeber angeforderte Angaben und Be-
lege zum Nachweis der Bonitdt und der beihilferechtlichen Konformitdt vorzulegen oder nachzureichen. Dartber
hinaus hat der Antragsteller im Rahmen von etwaigen Verfahren (bei) der Europdischen Kommission mitzuwirken
und allen Anforderungen der Kommission nachzukommen.

Voraussetzung fiir die Gewéhrung staatlicher Beihilfen im Rahmen einer auf Grundlage der AGVO freigestellten Bei-
hilferegelung ist, dass diese einen Anreizeffekt nach Artikel 6 AGVO haben: Beihilfen gelten als Beihilfen mit Anreiz-
effekt, wenn der Beihilfeempfanger vor Beginn der Arbeiten fir das Vorhaben oder die Téatigkeit einen schriftlichen
Beihilfeantrag in dem betreffenden Mitgliedstaat gestellt hat. Der Beihilfeantrag muss mindestens die folgenden An-
gaben enthalten: Name und GrdBe des Unternehmens, Beschreibung des Vorhabens mit Angabe des Beginns und
des Abschlusses, Standort des Vorhabens, die Kosten des Vorhabens, Art der Beihilfe (z. B. Zuschuss, Kredit, Ga-
rantie, riickzahlbarer Vorschuss oder Kapitalzufihrung) und Héhe der fiir das Vorhaben benétigten 6ffentlichen Fi-
nanzierung.

Staatliche Beihilfen auf Grundlage der AGVO werden nicht gewahrt, wenn ein Ausschlussgrund nach Artikel 1 Absatz 2
bis 5 AGVO gegeben ist; dies gilt insbesondere, wenn das Unternehmen einer Riickforderungsanordnung aufgrund
eines friiheren Beschlusses der Kommission zur Feststellung der Unzuldssigkeit einer Beihilfe und ihrer Unvereinbar-
keit mit dem Binnenmarkt nicht nachgekommen ist bzw. das Unternehmen ein ,,Unternehmen in Schwierigkeiten“
(gemaB Definition nach Artikel 2 Absatz 18 AGVO) ist.

Aufgrund europarechtlicher Vorgaben wird jede Einzelbeihilfe Uber 500 000 Euro auf einer speziellen Internetseite
verdffentlicht (vgl. Artikel 9 AGVO).

Erhaltene Férderungen kénnen im Einzelfall gemaB Artikel 12 AGVO von der Europdischen Kommission gepriift wer-
den.

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

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

— 40 Millionen Euro pro Unternehmen und Vorhaben, die Uberwiegend die Grundlagenforschung betreffen (Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe i Ziffer i AGVO); dies ist der Fall, wenn mehr als die Halfte der beihilfefdhigen Kosten des
Vorhabens aufgrund von Tétigkeiten in der Grundlagenforschung anfallen;

— 20 Millionen Euro pro Unternehmen und Vorhaben, die Uberwiegend die industrielle Forschung betreffen (Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe i Ziffer ii AGVO); dies ist der Fall, wenn mehr als die Hélfte der beihilfefahigen Kosten des
Vorhabens aufgrund von Tétigkeiten in der industriellen Forschung oder von Tétigkeiten in der industriellen For-
schung und der Grundlagenforschung anfallen;

— 15 Millionen Euro pro Unternehmen und Vorhaben, die Uberwiegend die experimentelle Entwicklung betreffen (Ar-
tikel 4 Absatz 1 Buchstabe i Ziffer iii AGVO); dies ist der Fall, wenn mehr als die Halfte der beihilfefahigen Kosten
des Vorhabens aufgrund von Tétigkeiten in der experimentellen Entwicklung anfallen;

— 7,5 Millionen Euro pro Studie flr Durchflhrbarkeitsstudien zur Vorbereitung von Forschungstétigkeiten (Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe i Ziffer vi AGVO).

Bei der Prifung, ob diese Maximalbetrage (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.

2 Umfang/H6he der Zuwendungen; Kumulierung

Fir diese Forderrichtlinie gelten die nachfolgenden Vorgaben der AGVO, insbesondere bezuglich beihilfefahiger Kos-
ten und Beihilfeintensitéten; 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.
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Der geférderte Teil des Forschungsvorhabens ist vollstdndig einer oder mehrerer der folgenden Kategorien zuzuord-
nen:

- Grundlagenforschung

— industrielle Forschung

— experimentelle Entwicklung

— Durchfiuihrbarkeitsstudien

(vgl. Artikel 25 Absatz 2 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 75 und FuBnote 2 des FuEul-Uni-
onsrahmens verwiesen.

Die beihilfefdhigen Kosten des jeweiligen FuE-Vorhabens sind den relevanten FuE-Kategorien zuzuordnen.
Als beihilfefahige Kosten gemé&B Artikel 25 Absatz 3 AGVO gelten:

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

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

— Kosten fiir Gebaude und Grundstiicke, soweit und solange sie fiir das Vorhaben genutzt werden. Bei Gebauden gilt
nur die nach den Grundsatzen ordnungsgemaBer Buchfihrung ermittelte Wertminderung wéhrend der Dauer des
Vorhabens als beihilfefahig. Bei Grundstiicken sind die Kosten des wirtschaftlichen Ubergangs oder die tatséchlich
entstandenen Kapitalkosten beihilfefahig (Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe ¢ AGVO);

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

— zusatzliche Gemeinkosten und sonstige Betriebskosten (unter anderem flir Material, Bedarfsartikel und derglei-
chen), die unmittelbar durch das Vorhaben entstehen (Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe e AGVO).

Als beihilfefahige Kosten gemaB Artikel 25 Absatz 4 AGVO gelten:

- beihilfefdhige Kosten von Durchfiihrbarkeitsstudien sind die Kosten der Studie.

Die Beihilfeintensitat pro Beihilfeempfanger darf folgende Sé&tze nicht Uberschreiten:

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

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

— 25 % der beihilfefahigen Kosten fir experimentelle Entwicklung (Artikel 25 Absatz 5 Buchstabe ¢ AGVO);
— 50 % der beihilfefahigen Kosten fur Durchfihrbarkeitsstudien (Artikel 25 Absatz 5 Buchstabe d AGVO).

Die Beihilfeintensitéten fir industrielle Forschung und experimentelle Entwicklung kénnen wie folgt auf maximal 80 %
der beihilfefahigen Kosten erhdht werden, sofern die in Artikel 25 Absatz 6 genannten Voraussetzungen erfiillt sind:

— um 10 Prozentpunkte bei mittleren Unternehmen;

— um 20 Prozentpunkte bei kleinen Unternehmen;

— um 15 Prozentpunkte, wenn eine der folgenden Voraussetzungen erfullt ist:
— das Vorhaben beinhaltet die wirksame Zusammenarbeit

— zwischen Unternehmen, von denen mindestens eines ein KMU ist, oder wird in mindestens zwei Mitgliedstaa-
ten oder einem Mitgliedstaat und einer Vertragspartei des EWR-Abkommens durchgeflihrt, wobei kein einzel-
nes Unternehmen mehr als 70 % der beihilfefahigen Kosten bestreitet, oder

— zwischen einem Unternehmen und einer oder mehreren Einrichtungen fir Forschung und Wissensverbreitung,
die mindestens 10 % der beihilfefahigen Kosten tragen und das Recht haben, ihre eigenen Forschungsergeb-
nisse zu verotffentlichen;

— die Ergebnisse des Vorhabens finden durch Konferenzen, Veréffentlichung, Open-Access-Repositorien oder
durch geblhrenfreie Software beziehungsweise Open-Source-Software weite Verbreitung.

Die Beihilfeintensitét fir Durchflihrbarkeitsstudien kann bei mittleren Unternehmen nach Artikel 25 Absatz 7 AGVO um
10 % und bei kleinen Unternehmen um 20 % erhoht werden.

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 Betrédge vor Abzug von Steuern
und sonstigen Abgaben herangezogen.
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Bei der Einhaltung der maximal zuldssigen Beihilfeintensitat sind insbesondere auch die Kumulierungsregeln in Arti-
kel 8 AGVO zu beachten:

Die Kumulierung von mehreren Beihilfen fir dieselben férderfahigen Kosten/Ausgaben ist nur im Rahmen der folgen-
den Regelungen bzw. Ausnahmen gestattet:

Werden Unionsmittel, die von Stellen der Union zentral verwaltet werden und nicht direkt oder indirekt der Kontrolle
der Mitgliedstaaten unterstehen und deshalb keine staatlichen Beihilfen darstellen, mit staatlichen Beihilfen (dazu
zéhlen unter anderem auch Mittel aus den Européischen Struktur- und Investitionsfonds) kombiniert, so werden bei
der Feststellung, ob die Anmeldeschwellen und Beihilfehdchstintensititen oder -betrdge eingehalten sind, nur die
staatlichen Beihilfen berlcksichtigt, sofern der Gesamtbetrag der fir dieselben beihilfefahigen Kosten gewéahrten
offentlichen Mittel (einschlieBlich zentral verwaltete Unionsmittel) den in den einschlagigen Vorschriften des Unions-
rechts festgelegten glinstigsten Finanzierungssatz nicht Uberschreitet.

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 vollsténdig lberschneidenden beihilfefahigen Kos-
ten, jedoch nur, wenn durch diese Kumulierung die hdchste nach dieser Verordnung fir diese Beihilfen geltende
Beihilfeintensitat bzw. der hdchste nach dieser Verordnung fiir diese Beihilfen geltende Beihilfebetrag nicht Gber-
schritten wird.

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

Nach der AGVO freigestellte staatliche Beihilfen durfen 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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