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Bundesministerium

fir Forschung, Technologie und Raumfahrt

Richtlinie
im Rahmen der Hightech Agenda Deutschland
zur Férderung von Projekten zum Thema Disruptive Ansétze
fur die nachste Generation medizinischer Sensorik

Vom 2. Mérz 2026

1 Foérderziel, Zuwendungszweck, Rechtsgrundlage

Unter dem Dach der Hightech Agenda Deutschland bindelt die Bundesregierung die Forschungs-, Technologie- und
Innovationspolitik hinsichtlich zielgerichteter Wertschépfung, gesteigerter Wettbewerbsfahigkeit und technologischer
Souveranitat. Das Bundesministerium fir Forschung, Technologie und Raumfahrt (BMFTR) férdert daher gezielt in-
novative Ansétze in den Schllsseltechnologien Medizintechnik, Mikroelektronik, Quantentechnologie und Kiinstliche
Intelligenz (KI). Themenspezifische Innovationsimpulse werden Deutschlands exzellente Forschungs- und Innovati-
onslandschaft nachhaltig starken und die Vorreiterfunktion der deutschen Medizintechnikindustrie festigen. Damit
trégt die Forderrichtlinie zugleich zum Pharma- und Medizintechnikdialog der Bundesregierung bei.

Neue Entwicklungen in den Bereichen Mikroelektronik, Messtechnik und Quantentechnologie erméglichen die Kon-
struktion immer kleinerer, préziserer Sensoren und vernetzter Sensorsysteme. Das erdffnet vielfaltige Chancen fir
personalisierte und patientenschonende Diagnostikverfahren, Therapien und Nachsorge. Insbesondere biokompatible
sowie energieautarke und multimodale Sensorik gewinnt im Gesundheitssektor zunehmend an Bedeutung.

Auch Fortschritte in den Materialwissenschaften, beispielsweise bei graphen- und nanobasierten Materialien, ermdg-
lichen immer passgenauere Anwendungen mit vielfdltig integrierbaren Funktionalitaten.

Die Verknilipfung von Sensorik, Edge Kl und medizintechnischen Geraten verspricht neue Ansétze fir Echtzeit-Daten-
analysen. Die Fahigkeit von beispielsweise Closed-Loop-Anséatzen, sich ohne duBeres Eingreifen an individuelle Si-
tuationen anzupassen, eréffnet dabei véllig neue Perspektiven fir medizinische Innovationen.

Um marktfahige Produkte zu entwickeln, sind jedoch zahlreiche Hiirden zu bewéltigen: von technischen Innovationen
wie einer Miniaturisierung und Langzeitstabilitdt bis hin zur Erfullung regulatorischer Anforderungen insbesondere
bezlglich Datenqualitét, -sicherheit und -interoperabilitat.

1.1 Forderziel

Ziel der Férderrichtlinie ist die Erforschung, Entwicklung und Erprobung potenziell disruptiver und innovativer Sensorik
fur die Medizintechnik mit hoher Markt- und Versorgungsrelevanz und normgerechten Qualitatsstandards. Insbeson-
dere Anséatze zur Messung klinisch relevanter Biomarker am oder im menschlichen Kérper stehen im Fokus. Dabei
sollen entweder bestehende Verfahren der medizinischen Diagnostik, Therapie oder Nachsorge erheblich und nach-
weislich verbessert oder neue Anwendungen bis zu einem Prototyp weiterentwickelt und unter realen Bedingungen
getestet werden.

Eine entsprechend groBe Innovationshéhe sowie eine realistische Marktperspektive der vorgeschlagenen Verfahren
sind von zentraler Bedeutung.

Am Ende der Férderung sollen disruptive Innovationen fir Sensoren oder Sensorsysteme mit medizinischem Anwen-
dungsfall, hohem Bedarf und Uberzeugender Markteinflihrungsstrategie vorliegen. Die Férderrichtlinie zielt darauf ab,
die Wettbewerbsféhigkeit des Forschungs-, Entwicklungs- und Wirtschaftsstandorts Deutschland international zu
starken.

Zur Untersuchung der Zielerreichung kénnen unter anderem folgende Indikatoren herangezogen werden:

— Neues Wissen liber medizinisch einsetzbare Sensorprinzipien und Sensorsysteme sowie Uiber mit ihnen messbare,
klinisch relevante Biomarker

— Verbesserung der Energieeffizienz, Lebensdauer sowie Biokompatibilitdt medizinisch einsetzbarer Sensorik
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— Erhéhung der Vertraglichkeit von Behandlungen (zum Beispiel durch bioresorbierbare Materialien oder Miniaturi-
sierung der Sensorik)

— Prézisere und frihere Erkennung von Krankheiten, insbesondere auch Sekundarpravention (zum Beispiel durch
erhéhte Sensitivitat, Spezifitat oder Multimodalitat der Sensorik)

— Neue Patentanmeldungen im Bereich medizinischer Sensorik sowie der Erfassung von Gesundheitsdaten und kili-
nisch relevanten Biomarkern

— Neue Forschungs- und Industriekooperationen sowie Ausgriindungen; Einwerbung von zusétzlichem Kapital
— Entwicklung von Prototypen

Die gelisteten Indikatoren dienen als Orientierung. Mit Einreichung der Projektskizzen sind durch jedes Vorhaben
spezifische, auf sein Forschungs- und Entwicklungsziel ausgerichtete, messbare Indikatoren festzulegen. Zudem
missen Vorhaben darstellen, wie die Informationen zur Beurteilung der Zielerreichung der FérdermaBnahme erhoben
werden.

Eine Einschatzung der Marktrelevanz und spéteren Marktfahigkeit des anvisierten Produkts ist durch die Einreichen-
den zu belegen. Dabei sind insbesondere der medizinisch-technische Bedarf, eine regulatorische Entwicklungs- und
Umsetzungsstrategie sowie ein Konzept zur Produktentwicklung nachzuweisen. Zu berlcksichtigen sind hierbei die
Produktbeschreibung inklusive Skalierbarkeit und Produzierbarkeit, die angestrebte Klassifizierung nach EU-Medizin-
produkteverordnung (MDR), eine Qualitdtsmanagementstrategie sowie eine Planung bis hin zu konfirmatorischen kli-
nischen Studien.

1.2 Zuwendungszweck

Zuwendungszweck ist die Férderung von Forschungs- und Entwicklungsvorhaben, die disruptive Anséatze im Bereich
medizinischer Sensorik vorantreiben und fiir die medizinische Anwendung nutzbar machen. Die hochinnovativen Sen-
soren oder Sensorsysteme sollen beispielsweise die kontinuierliche Messung oder auch die Identifikation neuer kili-
nisch relevanter Biomarker erméglichen. Dabei kdnnen auch frugale Ansatze zur Anwendung kommen, um kosten-
effiziente und skalierbare Ldsungen zu entwickeln.

Durch die Zusammenarbeit von Wirtschaft, Wissenschaft, Verwaltung, Zivilgesellschaft und medizinischem Fachper-
sonal sollen fachliche Expertise geblindelt und der effektive Transfer wissenschaftlicher Erkenntnisse in die Gesund-
heitsversorgung ermdglicht werden.

Eine europédische Zusammenarbeit wird begriBt, ist aber keine Voraussetzung fiir eine Férderung. In begriindeten
Ausnahmeféllen ist auch eine Zusammenarbeit mit Partnern auBerhalb der Européischen Union (EU) mdglich. Im
Rahmen der Forderrichtlinie werden ausschlieBlich in Deutschland ansassige Projektpartner gefordert.

Die Ergebnisse des gefdrderten Vorhabens dirfen nur in der Bundesrepublik Deutschland oder dem Européischen
Wirtschaftsraum (EWR) und der Schweiz 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 Zuwendungsantrdage auf
Ausgabenbasis (AZA/AZAP/AZV)“ und/oder der ,Richtlinien fir Zuwendungsantrage auf Kostenbasis von Unterneh-
men der gewerblichen Wirtschaft (AZK)“ des BMFTR. Ein Anspruch auf Gew&hrung der Zuwendung besteht nicht.
Vielmehr entscheidet die Bewilligungsbehdrde aufgrund ihres pflichtgemaBen Ermessens im Rahmen der verfligbaren
Haushaltsmittel.

Nach dieser Forderrichtlinie werden staatliche Beihilfen im Sinne der De-minimis-Beihilfen-Verordnung der Europé-
ischen Kommission (EU-Kommission)' oder auf der Grundlage von Artikel 25 Absatz 1 und 2 Buchstabe a, b und ¢
der Allgemeinen Gruppenfreistellungsverordnung (AGVO) der Europdischen Kommission (EU-Kommission)? gewéhrt.
Die Férderung erfolgt unter Beachtung der in Kapitel | AGVO festgelegten Gemeinsamen Bestimmungen, insbeson-
dere unter Beriicksichtigung der in Artikel 2 der Verordnung aufgefiihrten Begriffsbestimmungen (vergleiche hierzu die
Anlage zu beihilferechtlichen Vorgaben fir die Férderrichtlinie).

2 Gegenstand der Férderung

Im Rahmen dieser Fdrderrichtlinie werden vorwettbewerbliche, anwendungsorientierte Einzel- und Verbundprojekte
sowie ein Begleitprojekt gefordert.

1 Verordnung (EU) 2023/2831 der Kommission vom 13. Dezember 2023 iiber die Anwendung der Artikel 107 und 108 des Vertrags liber die Arbeits-
weise der Européischen Union auf De-minimis-Beihilfen (ABI. L, 2023/2831, 15.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2831/0j).

2 Verordnung (EU) Nr. 651/2014 der Kommission vom 17. Juni 2014 zur Feststellung der Vereinbarkeit bestimmter Gruppen von Beihilfen mit dem
Binnenmarkt in Anwendung der Artikel 107 und 108 des Vertrags Ulber die Arbeitsweise der Europaischen Union (ABI. L 187 vom 26.6.2014, S. 1) in
der Fassung der Verordnung (EU) 2017/1084 vom 14. Juni 2017 (ABI. L 156 vom 20.6.2017, S. 1), der Verordnung (EU) 2020/972 vom 2. Juli 2020 zur
Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1407/2013 hinsichtlich ihrer Verldngerung und zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 651/2014 hinsichtlich ihrer
Verlangerung und relevanter Anpassungen (ABI. L 215 vom 7.7.2020, S. 3) und der Verordnung (EU) 2021/1237 vom 23. Juli 2021 zur Anderung der
Verordnung (EU) Nr. 651/2014 zur Feststellung der Vereinbarkeit bestimmter Gruppen von Beihilfen mit dem Binnenmarkt in Anwendung der Ar-
tikel 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) Nr. 651/2014 zur Feststellung der Vereinbarkeit bestimmter Gruppen von Beihilfen mit dem
Binnenmarkt in Anwendung der Artikel 107 und 108 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (ABI. L 167 vom 30.6.2023, S. 1).
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2.1 Modul 1: Anwendungsorientierte Einzel- und Verbundvorhaben

Gegenstand der Fdrderung sind Forschungs- und Entwicklungsaufwendungen fir innovative Sensorik zur Messung
klinisch relevanter Biomarker am oder im menschlichen Kdrper. Die Vorhaben missen eine deutliche Innovationshdhe
sowie ein hohes wissenschaftlich-technisches Risiko aufweisen und ohne Férderung nicht in vergleichbarer Form
realisierbar sein. Das Disruptionspotenzial gegenulber bereits verfligbaren Sensortechnologien muss plausibel darge-
legt werden. Projekte mussen auBerdem einen klar definierten medizinischen Anwendungsfall mit hohem Bedarf ad-
ressieren. Forschungsfragen mussen auf wissenschaftlich fundierten Hypothesen basieren und objektiv prifbar sein.
Neben wissenschaftlich-technischen Fragestellungen sollen vor allem regulatorische Aspekte einer spateren Anwen-
dung frihzeitig berlicksichtigt und konkret dargelegt werden.

Forderfahig sind Projekte, die signifikante Verbesserungen von medizinischen Sensoren oder Sensorsystemen bis zur
Prototypenentwicklung anstreben. Dies umfasst beispielsweise den Einsatz neuer Materialien fur deutlich kleinere und
biokompatible Sensorik sowie klinische Innovationen durch die Verkniipfung medizinischer Sensorik mit Edge Kl und
medizintechnischen Geraten. Prozedurale Innovationen, die Produktionskosten drastisch reduzieren oder die Skalier-
barkeit deutlich verbessern, sind ebenfalls mdglich. Die Erforschung und Entwicklung ressourcenschonender und
energieautarker Systeme zur multimodalen Erfassung physiologischer und biochemischer Marker werden ebenfalls
unterstiitzt. Existierende Technologien kénnen durch Ubertragung von Prinzipien aus anderen Forschungsbereichen
auBerhalb der Medizin, wie zum Beispiel der Mikroelektronik oder der Photonik, fir medizinische Anwendungen wei-
terentwickelt werden. Um eine erfolgreiche und langfristige Anwendung zu gewéhrleisten, wird zudem ein besonderer
Wert auf den Einsatz biokompatibler und bioresorbierbarer Materialien, die Langzeitstabilit4dt der Sensoren sowie eine
zuverldssige Energieversorgung gelegt. Vorhaben, die lediglich inkrementelle Verbesserungen bestehender Sensorik
beabsichtigen, sind ausgeschlossen.

Der Innovationscharakter der Projekte ist nachprifbar darzustellen. Mégliche Innovationsfelder sind:

— die Funktionsweise, zum Beispiel durch hybride, frugale oder multimodale Ansétze,

- Energieversorgung,

— Miniaturisierung und Steuerung,

— drastische Verbesserungen in den Produktionsverfahren,

— signifikant verbesserte Datenqualitédt sowie

— erhdhte Nutzendenadhérenz und gesteigerte Patientensicherheit.

Die aufgefiihrten Ziele sind exemplarisch, weitere Zielstellungen und Kombinationen werden ausdricklich begrifBt.

Geférdert werden nur Projekte, die eine realistische Chance auf eine Markteinfiihrung unter Beriicksichtigung gelten-
der regulatorischer Anforderungen haben. Hierfir ist eine friihzeitige Einbindung der spateren Anwendenden und der
regulatorischen Behérden in den Entwicklungsprozess wichtig. Es wird erwartet, dass der medizinisch-technische
Bedarf eindeutig definiert und eine klare regulatorische Entwicklungsstrategie unter Angabe der geplanten Risiko-
klassifizierung im Sinne des MDR aufgezeigt wird.

Die Nutzbarkeit der wahrend der Forschungsphase erhobenen, klinischen Daten im Rahmen eines spéteren Zulas-
sungsprozesses gemaB MDR wird vorausgesetzt. Hierfir wird mindestens ein funktionales Qualitdtsmanagementsys-
tem erwartet. Sollte dieses zum Zeitpunkt der Einreichung noch nicht vorhanden sein, so ist es im Rahmen des
Projekts einzurichten und die erfolgreiche Einrichtung als frihzeitiger Abbruchmeilenstein im Projektplan zu definieren.
Die Méglichkeiten zur Erbringung einer klinischen Evidenz der Gesamtlésung sind friihzeitig zu bedenken. Ziel ist die
Entwicklung eines funktionsfahigen Prototyps.

Geférdert werden sowohl Einzel- als auch Verbundvorhaben. Interdisziplinaritat des Projektteams wird fir die erfolg-
reiche Umsetzung der Vorhaben vorausgesetzt. Die Zusammensetzung der Projektteams muss fir die Erreichung der
Projektziele angemessen und begriindet sein. Die Ubernahme der Konsortialfiihrung durch wirtschaftliche Partner ist
in der Regel erwiinscht.

Die Laufzeit der anwendungsorientierten Einzel- und Verbundvorhaben soll in der Regel 36 Monate nicht Uiberschrei-
ten.

Im Rahmen der Férderrichtlinie nicht férderfahig sind Projekte, die

— ausschlieBlich bestehende Systeme, insbesondere Smartwatches, zur Datenerhebung nutzen.

— im Wesentlichen die direkte Zulassung oder Zertifizierung eines Medizinproduktprototyps bezwecken.
2.2 Modul 2: Begleitprojekt

Der Fokus des Begleitprojekts liegt auf der Nutzung des Netzwerkpotenzials, der Schaffung von Synergien zwischen
den Projekten zur Bearbeitung maBnahmenibergreifender, inhaltlicher, rechtlicher und regulatorischer Fragestellun-
gen sowie auf der Untersuchung konkreter, wissenschaftlicher, maBnahmenibergreifender und relevanter Frage-
stellungen.

Entsprechend wird erwartet, dass das Begleitprojekt folgende Aufgaben umsetzt:
— Vernetzung und Unterstitzung der geférderten Vorhaben durch:

a) die Umsetzung jahrlicher Statuskonferenzen in Abstimmung mit dem BMFTR. Dabei sollen sich die Projekte
untereinander vernetzen kénnen, es sollen Querschnittsthemen identifiziert und bearbeitet, aber auch relevante
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externe Stakeholder eingeladen werden, um mit den Projektpartnern in den Dialog zu treten. Es sind eigene
Themenworkshops mit den Partnern der geférderten Projekte vorzusehen.

b) die Beratung der Projekte hinsichtlich regulatorischer, qualititsrelevanter sowie datenschutzrechtlicher Frage-
stellungen im Bereich medizinischer Sensorik. Dafiir sind vertiefte Kenntnisse zur MDR und dem MPDG, der
IVDR, der EHDS-VO sowie des Al Acts, relevanter Normen und der DSGVO nachzuweisen.

c) die Umsetzung kommunikativer MaBnahmen zur Ergebnisverbreitung und Schaffung ressortiibergreifender Sy-
nergien mit relevanten Stakeholdern aus den Bereichen Technologie, Zulassung und Kommunikation.

— Durchfiihrung von Praxis-Checks, zum Beispiel fir den MDR oder das IVDR, in Abstimmung mit dem BMFTR und
Erstellung fachlich fundierter Stellungnahmen mit Relevanz fir die Projekte beziehungsweise die FérdermaBnahme.
Es wird erwartet, dass das Begleitprojekt hierbei in Zusammenarbeit mit den geférderten Projekten eigene wissen-
schaftliche Synthesen erarbeitet. Weiterhin sollen konkrete wissenschaftliche Fragestellungen definiert und bear-
beitet werden. Diese kdnnen technologischer, juristischer oder regulatorischer Natur sein. Am Ende der Forderung
sollen auch konkrete Handlungsempfehlungen zur Inverkehrbringung (best practices) und darlber hinaus zur An-
passung regulatorischer Rahmenbedingungen fir die Innovationskette von Medizinprodukten stehen.

— Die Einrichtung eines Begleitkreises, bestehend aus Experten der Regulatorik, Industrie, Wissenschaft und Politik,
in Abstimmung mit dem BMFTR. Dieser Begleitkreis soll die in den Punkten 1 und 2 genannten Aufgaben unter-
stitzen.

Das Begleitprojekt wird als Verbundprojekt geférdert. Neben medizinrechtlichen und regulatorischen Kompetenzen
(Deutschland und Européische Union) werden Erfahrungen in der Beratung von Forschungs- und Entwicklungspro-
jekten sowie im Transfer von Forschungs- und Entwicklungsergebnissen in die klinische Anwendung erwartet. Kom-
petenzen im Stakeholder-Management und Netzwerkaufbau werden ebenfalls vorausgesetzt.

Die Laufzeit des Begleitprojekts soll in der Regel die Dauer von 40 Monaten nicht Uiberschreiten.

Skizzeneinreichungen fur die zwei Module erfolgen separat und sind voneinander unabhangig.

3 Zuwendungsempfanger

Antragsberechtigt sind:

— Hochschulen, auBeruniversitdre Forschungs- und Wissenschaftseinrichtungen,

— Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft (Start-ups, kleine und mittlere Unternehmen, GroBunternehmen),
— Krankenh&user und medizinische Einrichtungen,

— Verbande, Vereine und Non-Profit-Organisationen.

Nicht antragsberechtigt sind Privatpersonen.

Von den Verbundpartnern ist ein Koordinator zu benennen.

Bei der Zusammenstellung der Projektteams sowie der Konsortien wird Diversitét begriBt. Die Bewerbung von Frauen
und jungen Forschenden in Projektleitungsfunktionen wird ausdriicklich beflrwortet.

Zum Zeitpunkt der Auszahlung einer gewéahrten Zuwendung wird das Vorhandensein einer Betriebsstatte oder Nie-
derlassung (Unternehmen) beziehungsweise einer sonstigen Einrichtung, die der nichtwirtschaftlichen Téatigkeit des
Zuwendungsempféngers dient (Hochschule, Forschungseinrichtung, auBeruniversitdre Forschungs- und Wissen-
schaftseinrichtung, andere Institution, die Forschungsbeitrdge liefert, Krankenhduser, medizinische Einrichtungen,
Verbande, Vereine und Non-Profit-Organisationen), in Deutschland verlangt.

Forschungseinrichtungen, die von Bund und/oder Landern grundfinanziert werden, kénnen 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).®

Kleine und mittelstdndische Unternehmen (KMU) im Sinne dieser Férderrichtlinie sind Unternehmen, die die Voraus-
setzungen der KMU-Definition der Europaischen Union (EU) erfiillen.* Der Antragstellende erklért gegeniiber der Be-
willigungsbehodrde seine Einstufung gemé&B Anhang | AGVO beziehungsweise KMU-Empfehlung der Kommission im
Rahmen des Antrags. Mittelstédndische Unternehmen im Sinne dieser Férderrichtlinie sind Unternehmen, die ein-
schlieBlich verbundener oder Partnerunternehmen zum Zeitpunkt der Antragstellung eine Gré8e von 1 000 Mitarbei-
tenden und einen Jahresumsatz von 100 Millionen Euro nicht tberschreiten.

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

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

— Zur Lésung gemeinsamer Forschungs- und Entwicklungsaufgaben ist die Zusammenarbeit von Wirtschaft und
Wissenschaft erforderlich. Dabei sind komplementare Expertise flir die Entwicklung von Sensorik und der relevan-
ten medizinischen Pathologie sowie eine interdisziplindre Ausrichtung des Verbunds und der Zugang zur Zielgruppe
nachzuweisen.

— Die Vorhaben missen darlegen, wie die Einhaltung relevanter rechtlicher Aspekte (zum Beispiel Datenschutz und
Datensicherheit) sichergestellt wird. Alle im Projekt erhobenen Daten missen normgerecht und nach guter Labor-
praxis (GLP) beziehungsweise guter klinischer Praxis (GCP) erhoben werden, um eine spétere Zulassung zu ge-
wahrleisten. Das Vorhandensein beziehungsweise die Einrichtung eines funktionalen Qualitdtsmanagementsystems
wird vorausgesetzt.

— Im Hinblick auf die Férderung klinischer Studien sind die rechtlichen Vorgaben (unter anderem MDR, IVDR, MPDG)
sowie die durch internationale Standards (unter anderem Deklaration von Helsinki, ISO 14155 beziehungsweise
ISO 20916 zur guten klinischen Praxis und ISO 14971 zum Risikomanagement) vorgegebenen MaBstabe zugrunde
zu legen. Die fur eine spétere Zertifizierung des Medizinprodukts zu erflllenden Anforderungen sind wahrend des
Projekts zu beachten und forschungsbegleitend entsprechende Grundlagen zu dokumentieren. Klinische Priifungen
missen vor Beginn in 6ffentlich zuganglichen Datenbanken (zum Beispiel www.drks.de oder www.ClinicalTrials.
gov) registriert werden. Zudem wird empfohlen, zum Vorhaben mdglichst friihzeitig einen Scientific Advice bei der
Bundesoberbehbtrde einzuholen.

— Die Zugénglichkeit, Interoperabilitdt und langfristige Sicherung von Forschungsdaten und -ergebnissen sind sicher-
zustellen. Dies leistet einen Beitrag zur Nachvollziehbarkeit, Reproduzierbarkeit und Qualitdt wissenschaftlicher
Arbeiten sowie zur Nutzung und Bearbeitung zukiinftiger Forschungsfragen und -erkenntnisse. Zudem wird voraus-
gesetzt, dass die FAIR-Prinzipien zum Daten-Management befolgt werden.

— Die Zuwendungsempfanger sind verpflichtet, nationale und internationale Standards zur Qualitatssicherung von
praklinischer Forschung einzuhalten. GCCP, PREPARE und die ARRIVE-Guidelines sind in der jeweils geltenden
Fassung zu beriicksichtigen. Protokolle fir préklinische Studien sollten in geeigneten Registern vor Beginn der
Projektarbeiten registriert und/oder publiziert werden.

— Forschungsergebnisse, die im Rahmen dieser Férderrichtlinie entstehen, sollten unabhéngig von ihrem Ergebnis
publiziert werden, also auch im Fall von Negativ-Ergebnissen (zum Beispiel Nicht-Bestatigung der Hypothese). Die
Veroéffentlichungen der Ergebnisse sollten als Open-Access-Publikation erfolgen.

Dartber hinaus sind Einreichende zum Austausch mit anderen geférderten Verblinden aufgefordert. Es wird erwartet,
dass sie sich an den 6ffentlichkeitswirksamen MaBnahmen und jahrlichen Vernetzungstreffen des BMFTR beteiligen.

Die Partner eines Verbundprojekts regeln ihre Zusammenarbeit in einer schriftlichen Kooperationsvereinbarung. Vor
der Forderentscheidung Uber ein Verbundprojekt muss eine grundséatzliche Ubereinkunft Uber weitere vom BMFTR
vorgegebene Kriterien nachgewiesen werden (vergleiche BMFTR-Vordruck Nr. 0110).°

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

5 Art und Umfang, Héhe der Zuwendung
Die Zuwendungen werden im Rahmen der Projektférderung als nicht riickzahlbare Zuschiisse gewéahrt.

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

Bemessungsgrundlage fur Zuwendungen an Hochschulen sind die zuwendungsfahigen projektbezogenen Ausgaben,
die unter Beriicksichtigung der beihilferechtlichen Vorgaben individuell bis zu 100 Prozent geférdert werden kdénnen.

Bemessungsgrundlage fir Zuwendungen an von Bund und Landern finanzierte Forschungs- und Wissenschaftsein-
richtungen sowie vergleichbare Institutionen, die nicht in den Bereich der wirtschaftlichen Tatigkeiten fallen, sind die
zuwendungsfahigen projektbezogenen Ausgaben, die unter Berlicksichtigung der beihilferechtlichen Vorgaben indi-
viduell bis zu 90 Prozent gefordert werden kdénnen (bei Helmholtz-Zentren und der Fraunhofer-Gesellschaft die zu-
wendungsfahigen projektbezogenen Kosten).

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.

Forderfahig sind Ausgaben/Kosten, die im Forderzeitraum dazu dienen, den geplanten Forschungsprozess bezie-
hungsweise die Ergebnisse der Offentlichkeit zugénglich zu machen und Uber diese mit der Gesellschaft in den Aus-

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

8 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.
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tausch zu gehen. Die Wissenschaftskommunikation ist die allgemeinverstandliche, dialogorientierte Kommunikation
und Vermittlung von Forschung und wissenschaftlichen Inhalten an Zielgruppen auBerhalb der Wissenschaft.”

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

CO,-Kompensationszahlungen flr 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 zuwendungsféhige Ausgaben beziehungsweise Kosten aner-
kannt werden.

Die Vorgaben der De-minimis-Verordnung sind zu beriicksichtigen (sieche Anlage).

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

6 Sonstige Zuwendungsbestimmungen

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

Bestandteil eines Zuwendungsbescheids auf Ausgabenbasis werden grundsétzlich 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-
schéaftsbereich des Bundesministeriums fir Bildung und Forschung“ (BNBest-mittelbarer Abruf-BMBF), sofern die
Zuwendungsmittel im sogenannten Abrufverfahren bereitgestellt werden.

Bestandteil eines Zuwendungsbescheids auf Ausgabenbasis werden die ,Allgemeinen Nebenbestimmungen fir Zu-
wendungen zur Projektforderung an Gebietskdrperschaften und Zusammenschlisse von Gebietskérperschaften®
(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 Geschéaftsbereich des Bundesministeriums fir Bildung und Forschung” (BNBest-mittel-
barer Abruf-BMBF), sofern die Zuwendungsmittel im sogenannten Abrufverfahren bereitgestellt werden.

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

Das BMFTR unterstlitzt die Vereinbarkeit von Familie und wissenschaftlicher Weiterqualifizierung in BMFTR-Projek-
ten. Anderungen in BMFTR-geférderten Projekten an Hochschulen oder institutionell geférderten Forschungseinrich-
tungen, die aufgrund familienbedingter Ausfallzeiten von Wissenschaftlern in friihen Karrierephasen sinnvoll und not-
wendig sind, werden mit geringem administrativem Aufwand gewahrt.

Wenn der Zuwendungsempfanger seine aus dem Forschungsvorhaben resultierenden Ergebnisse als Beitrag in einer
wissenschaftlichen Zeitschrift veréffentlicht, so soll dies so erfolgen, dass der Offentlichkeit der unentgeltliche elek-
tronische Zugriff (Open Access) auf den Beitrag mdglich ist. Dies kann dadurch erfolgen, dass der Beitrag in einer der
Offentlichkeit unentgeltlich zugénglichen elektronischen Zeitschrift verdffentlicht wird. Erscheint der Beitrag zunédchst
nicht in einer der Offentlichkeit unentgeltlich elektronisch zuganglichen Zeitschrift, so soll der Beitrag — gegebenenfalls
nach Ablauf einer angemessenen Frist (Embargofrist) — der Offentlichkeit unentgeltlich elektronisch zuganglich ge-
macht werden (Zweitverdffentlichung). Im Fall der Zweitverdffentlichung soll die Embargofrist zwolf Monate nicht
Uberschreiten. Das BMFTR begrii3t 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 Verbundvor-
haben sollen die Verbundpartner eine gemeinsame Strategie zur Wissenschaftskommunikation entwickeln.

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 mdéglich,
die im Rahmen des Projekts gewonnenen Daten, einschlieBlich Angaben zu den verwendeten Instrumenten, Metho-
den, Datenanonymisierungen sowie Dokumentationen nach erfolgter Erstverwertung, beispielsweise in Form einer
wissenschaftlichen Publikation, in nachnutzbarer Form einer geeigneten Einrichtung, zum Beispiel einem einschlagi-
gen Forschungsdatenrepositorium oder Forschungsdatenzentrum, zur Verfiigung stellen, um im Sinne der guten wis-
senschaftlichen Praxis eine langfristige Datensicherung fiir Replikationen und gegebenenfalls Sekundarauswertungen
durch andere Forschende zu ermdglichen. Repositorien sollten aktuelle Standards fir Datenveréffentlichungen
(FAIR Data-Prinzipien) erfillen, die Beschreibung der Daten durch Metadaten und Vokabulare unterstitzen und per-
sistente Identifikatoren (beispielsweise DOI, EPIC-Handle, ARK, URN) vergeben. In den Repositorien oder For-

7 Siehe hierzu auch die Handreichung (FAQ) des BMFTR zur Wissenschaftskommunikation.
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schungsdatenzentren werden die Daten archiviert, dokumentiert und gegebenenfalls auf Anfrage der wissenschaftli-
chen Community zur Verfligung gestellt.

7 Verfahren

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

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

VDI/VDE Innovation + Technik GmbH

Projekttragerschaft ,Medizintechnik und Gesundheitstechnologien®
Steinplatz 1

10623 Berlin

Internet: https://www.interaktive-technologien.de/foederung/bekanntmachungen/medisens

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&formularschrank=bmftr abge-
rufen oder unmittelbar beim oben angegebenen Projekttrédger angefordert werden.

Zur Erstellung von Projektskizzen und férmlichen Fdrderantragen 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 einzurei-
chen. Daneben bleibt weiterhin eine Antragstellung in Papierform md&glich.

7.2 Zweistufiges Antragsverfahren
Das Antragsverfahren ist zweistufig angelegt.
7.2.1 Vorlage und Auswahl von Projektskizzen

In der ersten Verfahrensstufe sind dem Projekttrdger VDI/VDE Innovation + Technik GmbH bis spétestens
27. April 2026 um 12 Uhr zun&chst Projektskizzen in elektronischer Form vorzulegen.

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

Darliber hinaus ist dem Projekttrager das Formular ,,Erkldrung Unternehmen in Schwierigkeiten“ von jedem wirtschaft-
lich tétigen Verbundpartner elektronisch vorzulegen. Hierflir missen die betreffenden Verbundpartner das Formular
sErklarung Unternehmen in Schwierigkeiten“ rechtsverbindlich unterschreiben und einen Scan des originalen Papier-
dokuments als PDF-Datei oder eine PDF-Datei mit qualifizierter elektronischer Signatur als Anhang zur Skizze bei
~€asy-Online“ hochladen. Es muss sichergestellt sein, dass es sich bei dem Unternehmen nicht um ein ,Unternehmen
in Schwierigkeiten“ laut EU-Beihilferecht (hier: Definition nach Artikel 2 Absatz 18 AGVO) handelt. Die Erklédrung in-
klusive Begriffsdefinition gemaB AGVO finden Sie unter folgendem Link: https://vdivde-it.de/de/media/1357.

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

Dem Projektformular, das mittels ,,easy-Online® erstellt wird, soll eine elektronische Projektskizze beigefligt werden,
durch die die Erflllung der inhaltlichen und formalen Voraussetzungen fir eine Férderung nachgewiesen wird. Diese
Skizze darf einen Umfang von zwd&lf DIN-A4-Seiten exklusive Deckblatt und Literaturverzeichnis nicht tberschreiten.
Projektskizzen sind in einer gut lesbaren Form (10 Punkt SchriftgroBe, Arial, 1,5-zeilig, mindestens 2 cm Rand, um-
laufend) anzufertigen. Die Projektskizze muss ein fachlich beurteilbares Grobkonzept und eine grobe Finanzplanung
beinhalten. Im Grobkonzept sollen die Ziele des Verbundprojekts, die Organisationsstruktur und das Arbeitsprogramm
vor dem Hintergrund des aktuellen Stands von Forschung und Technik erldutert werden. Zusétzlich einzureichen sind
eine regulatorische Entwicklungs- und Umsetzungsstrategie, ein Konzept zur Produktentwicklung sowie der Nachweis
eines funktionalen Qualitdtsmanagementsystems beziehungsweise die Planung eines solchen (maximal zwei Seiten).

Fir die geplanten Forschungs- und Entwicklungsarbeiten muss eine lberzeugende wissenschaftliche Begriindung
vorgelegt werden.

Es wird empfohlen, vor der Einreichung der Unterlagen direkt mit dem Projekttréager Kontakt aufzunehmen, um Fragen
zur Einreichung zu kléren. Gliederungsvorschlage fir die Projektskizze finden sich unter https://www.interaktive-
technologien.de/foerderung/bekanntmachungen/medisens.

Zur Erstellung und Einreichung von Projektskizzen ist das elekironische Antragssystem ,easy-Online“ (https://
foerderportal.bund.de/easyonline/) zu nutzen.

Eine férmliche Kooperationsvereinbarung ist fir die erste Verfahrensstufe (Projektskizze) noch nicht erforderlich.
Aus der Vorlage der Projektskizzen kann kein Anspruch auf Férderung abgeleitet werden.

Die eingegangenen Projektskizzen fir Modul 1 werden nach den folgenden Kriterien bewertet:

— Passfahigkeit zum thematischen Schwerpunkt der Férderrichtlinie

— Wissenschaftlich-technische Innovationshdéhe beziehungsweise Disruptionspotenzial

— Medizinischer Bedarf und Marktpotenzial
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— Qualitét des wissenschaftlich-technischen Lésungsansatzes und des Arbeitsplans

— Qualifikation der Projektpartner sowie Zusammensetzung des Konsortiums

— Qualitat des Verwertungskonzepts, insbesondere der regulatorischen Entwicklungsstrategie
— Angemessenheit der Finanzplanung

Die eingegangenen Projektskizzen flir Modul 2 werden nach den folgenden Kriterien bewertet:
— Passfahigkeit zum thematischen Schwerpunkt der Forderrichtlinie

— Praktischer Innovationseffekt unter Berlicksichtigung der Methodik zur Identifikation von Querschnittsthemen und
Best Practices

— Qualitat des Lésungsansatzes und des Arbeitsplans

— Beitrag zum Community Building

— Qualifikation der Einreichenden und Zusammensetzung des Konsortiums

— Qualitat des Verwertungskonzepts, insbesondere im Hinblick auf Wissenschaftskommunikation
— Angemessenheit der Finanzplanung

Entsprechend der oben angegebenen Kriterien werden die fur eine Férderung geeigneten Projektideen unter Betei-
ligung von Experten ausgewahlt. Das Auswahlergebnis wird den Interessenten schriftlich mitgeteilt.

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

7.2.2 Vorlage foérmlicher Férderantrdge und Entscheidungsverfahren

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

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

Zur Erstellung der féormlichen Férderantrdge 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 Mdglichkeit, 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 Papier-
form mdglich.

Bei Verbundprojekten sind die Férderantrage in Abstimmung mit dem vorgesehenen Verbundkoordinator vorzulegen.
Antrége, die nach der mitgeteilten Frist eingehen, kdnnen mdglicherweise nicht mehr berlcksichtigt werden.

Der beauftragte Projekttrager kann Nachweise, Erklarungen und geeignete Belege ein- oder nachfordern, insbeson-
dere zur Bonitat. Der Antragstellende hat zum Nachweis der beihilferechtlichen Konformitat geeignete Erklarungen,
Unterlagen und Nachweise vorzulegen oder nachzureichen und gegebenenfalls gegentber der Européischen Kom-
mission mitzuwirken, insbesondere im Fall einer etwaig beihilferechtlich notwendigen Einzelnotifizierung. Dies gilt
insbesondere auch im Hinblick auf eine mégliche Kumulierung von staatlicher Férderung fiir das betreffende Vor-
haben/die betreffende Tatigkeit.

Die eingegangenen Antrdge werden nach den folgenden Kriterien bewertet und gepriift:
— Umsetzung von Auflagen aus der ersten Stufe

— Organisation der Zusammenarbeit im Verbund

— Festlegung von Meilensteinzielen mit objektiv nachprifbaren Kriterien

— Zuwendungsfahigkeit der beantragten Mittel

— Notwendigkeit und Angemessenheit der beantragten Mittel zur Durchfiihrung der im Arbeitsplan aufgefiihrten Ak-
tivitaten

— Nachvollziehbarkeit der Erlauterungen zum Finanzierungsplan

— Qualitat und Aussagekraft des Verwertungsplans, auch hinsichtlich der forderpolitischen Zielsetzungen der Férder-
maBnahme und der Indikatoren zur Untersuchung der Zielerreichung in Nummer 1.1

— Begriindung der Notwendigkeit staatlicher Férderung, Darstellung wissenschaftlich-technischer und wirtschaftli-
cher Risiken

Entsprechend der oben angegebenen Kriterien und Bewertung wird nach abschlieBender Antragspriifung lber eine
Forderung entschieden. Der Zuwendungsgeber behalt sich vor, bei der finalen Auswahl der Projektideen auf eine
mdglichst groBe Vielfalt der adressierten Anwendungsfélle und Lésungsansatze sowie Zuwendungsempfanger zu
achten.
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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
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 Prufung berechtigt.

8 Geltungsdauer
De-minimis-Beihilfen

Diese Forderrichtlinie tritt am Tag ihrer Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft. Die Laufzeit dieser Férderrichtlinie
ist bis zum Zeitpunkt des Auslaufens ihrer beihilferechtlichen Grundlage, der De-minimis-Verordnung, zuziiglich einer
Ubergangsperiode von sechs Monaten, mithin bis zum 30. Juni 2031, befristet. Sollte die zeitliche Anwendung der
De-minimis-Verordnung ohne die Beihilferegelung betreffende relevante inhaltliche Veranderungen verléngert werden,
verldngert sich die Laufzeit dieser Forderrichtlinie entsprechend, aber nicht Uber den 31. Dezember 2032 hinaus.
Sollte die De-minimis-Verordnung nicht verlangert und durch eine neue De-minimis-Verordnung ersetzt werden oder
sollten relevante inhaltliche Verdnderungen der derzeitigen De-minimis-Verordnung vorgenommen werden, wird eine
den dann geltenden Freistellungsbestimmungen entsprechende Nachfolge-Férderrichtlinie bis mindestens 31. Dezem-
ber 2032 in Kraft gesetzt werden.

AGVO

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 Anpassungspe-
riode von sechs Monaten, mithin bis zum 30. Juni 2027, befristet. Sollte die zeitliche Anwendung der AGVO ohne die
Beihilferegelung betreffende relevante inhaltliche Verdnderungen verlangert werden, verlangert sich die Laufzeit dieser
Forderrichtlinie entsprechend, aber nicht Gber den 31. Dezember 2032 hinaus. Sollte die AGVO nicht verlangert und
durch eine neue AGVO ersetzt werden oder sollten relevante inhaltliche Verédnderungen der derzeitigen AGVO vor-
genommen werden, wird eine den dann geltenden Freistellungsbestimmungen entsprechende Nachfolge-Fdrderricht-
linie bis mindestens 31. Dezember 2032 in Kraft gesetzt werden.

Bonn, den 2. Mérz 2026

Bundesministerium
fir Forschung, Technologie und Raumfahrt

Im Auftrag
Dr. Viola Klamroth
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Anlage

Fir diese Forderrichtlinie gelten die folgenden beihilferechtlichen Vorgaben:

l.
De-minimis-Beihilfen

Bei der Gewahrung von De-minimis-Beihilfen sind die Vorgaben der in Nummer 1.3 (Rechtsgrundlagen) genannten
beihilferechtlichen Norm zu bertcksichtigen.

1 Allgemeine Zuwendungsvoraussetzungen/Zuwendungsempfénger

Nach Artikel 3 Absatz 2 der De-minimis-Verordnung darf der Gesamtbetrag der einem einzigen Unternehmen gewahr-
ten De-minimis-Beihilfe in einem Zeitraum von drei Jahren 300 000 Euro nicht Ubersteigen. Die Vorgaben des Artikels 2
der De-minimis-Verordnung zum Begriff ,ein einziges Unternehmen® sind dabei zu bertcksichtigen.

Der Antrag auf Férderung nach dieser Foérderrichtlinie gilt als Erkl&rung, dass der Antragsteller die Anwendung der De-
minimis-Verordnung als Rechtsgrundlage anerkennt und die hierin festgeschriebenen Vorgaben eingehalten werden,
insbesondere, dass durch die FérdermaBnahme die geltenden Férdergrenzen nicht Uberschritten werden. Dies gilt
insbesondere auch im Hinblick auf eine moégliche Kumulierung von staatlicher Férderung fiir das betreffende Vor-
haben/die betreffende Tatigkeit.

Der Antragsteller verpflichtet sich dariiber hinaus, dass er im Fall der Gewahrung einer De-minimis-Férderung alle
damit im Zusammenhang stehenden relevanten Unterlagen mindestens flir drei Jahre aufbewahrt.

2 Umfang der Zuwendung/Kumulierung

De-minimis-Beihilfen dirfen nicht mit staatlichen Beihilfen flir dieselben beihilfefdhigen Kosten kumuliert werden,
wenn die Kumulierung dazu fiihren wiirde, dass die héchste einschlagige Beihilfeintensitat oder der héchste einschla-
gige Beihilfebetrag, die beziehungsweise der im Einzelfall in einer Gruppenfreistellungsverordnung oder einem Be-
schluss der Kommission festgelegt ist, Uberschritten wird. De-minimis-Beihilfen, die nicht in Bezug auf bestimmte
beihilfeféhige Kosten gewahrt werden und keinen solchen Kosten zugewiesen werden kdnnen, dirfen mit anderen
staatlichen Beihilfen kumuliert werden, die auf der Grundlage einer Gruppenfreistellungsverordnung oder eines Be-
schlusses der Kommission gewéahrt wurden.

AGVO

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 erfillt
sind. Es wird darauf hingewiesen, dass gemaB der Rechtsprechung der europaischen Gerichte die nationalen Gerichte
verpflichtet sind, eine Rickforderung anzuordnen, wenn staatliche Beihilfen unrechtméaBig gewahrt wurden.

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

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

Diese Bekanntmachung gilt nur im Zusammenhang mit Beihilfen, die einen Anreizeffekt nach Artikel 6 AGVO haben.
Der in diesem Zusammenhang erforderliche Beihilfeantrag muss mindestens die folgenden Angaben enthalten:

a) Name und GréBe des Unternehmens,
b
c
d

e

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

die Kosten des Vorhabens sowie

_ = = =

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

Mit dem Antrag auf eine Férderung 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;
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— zur Mitwirkung im Fall von Verfahren (bei) der Europaischen Kommission.®
Der Zuwendungsempfénger ist weiter damit einverstanden, dass

— das BMFTR alle Unterlagen Gber 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 Zuschissen gemaB Artikel 5

Absatz 1 und 2 AGVO.

Die AGVO begrenzt die Gewahrung staatlicher Beihilfen fir wirtschaftliche Tatigkeiten in nachgenannten Bereichen

auf folgende Maximalbetréage:

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

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

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

Bei der Priifung, ob diese Maximalbetrage (Anmeldeschwellen) eingehalten werden, sind die Kumulierungsregeln nach

Artikel 8 AGVO zu beachten. Die Maximalbetrdge dirfen nicht durch eine klnstliche Aufspaltung von inhaltlich zu-

sammenhangenden Vorhaben umgangen werden. Die Teilgenehmigung bis zur Anmeldeschwelle einer notifizierungs-
pflichtigen Beihilfe ist nicht zulassig.

2 Umfang/Hoéhe der Zuwendungen

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

Artikel 25 AGVO - Beihilfen fiir Forschungs- und Entwicklungsvorhaben

Der geférderte Teil des Forschungsvorhabens ist vollstdndig einer oder mehreren der folgenden Kategorien zuzuord-
nen:

— Grundlagenforschung;

— industrielle Forschung;

— experimentelle Entwicklung

(vergleiche Artikel 25 Absatz 2 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 einschldgigen Hinweise in Randnummer 79 und in den FuBnoten 59, 60
sowie 61 des FuEul-Unionsrahmens verwiesen.

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

Beihilfefahige Kosten sind:

a) Personalkosten: Kosten fir Forschende, Techniker sowie sonstiges Personal, soweit diese flr das Vorhaben ein-
gesetzt werden (Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe a AGVO);

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

c) Kosten flir Auftragsforschung, Wissen und fur unter Einhaltung des Arm’s-length-Prinzips von Dritten direkt oder in
Lizenz erworbene Patente sowie Kosten fiir 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 durch das Vorhaben entstehen (Artikel 25 Absatz 3 Buchstabe e AGVO).

Die beihilfefahigen Kosten von Durchfiihrbarkeitsstudien sind die Kosten der Studie (Artikel 25 Absatz 4 AGVO).
Die Beihilfeintensitat pro Beihilfeempfénger darf folgende Séatze nicht Gberschreiten:
— 100 Prozent der beihilfefahigen Kosten fir Grundlagenforschung (Artikel 25 Absatz 5 Buchstabe a AGVO);

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

® (Die Transparenzdatenbank der EU-Kommission kann unter https://webgate.ec.europa.eu/competition/transparency/public?lang=de aufgerufen
werden.) MaBgeblich fir diese Verodffentlichung sind die nach Anhang Il der Verordnung (EU) Nr. 651/2014 der Kommission vom 17. Juni 2014
geforderten Informationen. Hierzu zéhlen unter anderem der Name oder die Firma des Beihilfeempfangers und die Héhe der Beihilfe.
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— 50 Prozent der beihilfefahigen Kosten fiir industrielle Forschung (Artikel 25 Absatz 5 Buchstabe b AGVO);
— 25 Prozent der beihilfefahigen Kosten fiir 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 dirfen:

a) um zehn Prozentpunkte bei mittelstandischen 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 durchgefiihrt, wobei kein
einzelnes Unternehmen mehr als 70 Prozent der beihilfefahigen Kosten bestreitet, oder

— zwischen einem Unternehmen und einer oder mehreren Einrichtungen fiir Forschung und Wissensverbreitung,
die mindestens zehn Prozent der beihilfefdhigen Kosten tragen und das Recht haben, ihre eigenen For-
schungsergebnisse 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 Beihilfeempfanger verpflichtet sich, flir Forschungsergebnisse geforderter Forschungs- und Entwicklungs-
vorhaben, die durch Rechte des geistigen Eigentums geschitzt sind, zeitnah nichtausschlieBliche Lizenzen fir
die Nutzung durch Dritte im EWR zu Marktpreisen diskriminierungsfrei zu erteilen.

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

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 ausgewahlt wurde, um Teil eines Vorhabens zu
werden, das von mindestens drei Mitgliedstaaten oder Vertragsparteien des EWR-Abkommens gemeinsam kon-
zipiert wurde, und

ii. eine wirksame Zusammenarbeit zwischen Unternehmen in mindestens zwei Mitgliedstaaten oder Vertragspar-
teien des EWR-Abkommens beinhaltet, wenn es sich bei dem Beihilfeempfanger um ein KMU handelt, oder in
mindestens drei Mitgliedstaaten oder Vertragsparteien des EWR-Abkommens, wenn es sich bei dem Beihilfe-
empfanger 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, Veréffentlichung, Open-Access-Repositorien
oder durch gebiihrenfreie Software beziehungsweise Open-Source-Software weite Verbreitung oder

— der Beihilfeempfénger verpflichtet sich, fir Forschungsergebnisse geférderter Forschungs- und Entwicklungs-
vorhaben, die durch Rechte des geistigen Eigentums geschitzt sind, zeitnah nichtausschlieBliche Lizenzen fir
die Nutzung durch Dritte im EWR zu Marktpreisen diskriminierungsfrei zu erteilen.

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

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

3 Kumulierung

Bei der Einhaltung der maximal zuldssigen Beihilfeintensitat sind insbesondere auch die Kumulierungsregeln in Arti-
kel 8 AGVO zu beachten. Die Kumulierung von mehreren Beihilfen fiir dieselben férderfdhigen Kosten/Ausgaben ist
nur im Rahmen der folgenden Regelungen beziehungsweise Ausnahmen gestattet:

Werden Mittel der Européischen Union, die von Organen, Einrichtungen, gemeinsamen Unternehmen oder sonstigen
Stellen der Européischen Union zentral verwaltet werden und nicht direkt oder indirekt der Kontrolle der Mitglied-
staaten unterstehen, mit staatlichen Beihilfen kombiniert, so werden bei der Feststellung, ob die Anmeldeschwellen
und Beihilfehdchstintensitdten oder Beihilfehdchstbetrédge eingehalten werden, nur die staatlichen Beihilfen bertick-
sichtigt, sofern der Gesamtbetrag der fir dieselben beihilfefdhigen Kosten gewéhrten 6ffentlichen Mittel den in den
einschlagigen Vorschriften des EU-Rechts festgelegten giinstigsten Finanzierungssatz nicht Uberschreitet.
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Nach der AGVO freigestellte Beihilfen, bei denen sich die beihilfefahigen Kosten bestimmen lassen, kénnen kumuliert
werden mit

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

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

Beihilfen, bei denen sich die beihilfefahigen Kosten nicht bestimmen lassen, kénnen mit anderen staatlichen Beihilfen,
bei denen sich die beihilfefadhigen Kosten auch nicht bestimmen lassen, kumuliert werden, und zwar bis zu der fir den
jeweiligen Sachverhalt einschldgigen 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 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 Uberschritten werden.
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