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1 Ziel der Forderung

Personalisierte Medizin (PM) bedeutet einen Paradigmenwechsel: Von einem generalisierten Behand-
lungsansatz fiir eine Krankheit hin zu einer auf die einzigartigen Eigenschaften einer Person ausgerichte-
ten Strategie zur Pravention, Diagnose und Therapie von Krankheiten. So stellt PM die Patientin und den
Patienten in den Mittelpunkt der Gesundheitsversorgung, mit dem Ziel eines optimierten Managements
seiner Krankheit und/oder einer Pridisposition dafiir. Jiingste Entwicklungen beispielsweise in folgenden
Gebieten unterstiitzen diese Entwicklung: Diagnostische Tests, medizinische Bildgebung, Biomarker-Mo-
nitoring, Omics-Technologien, verbesserte Kenntnis der molekularen Signalwege, Verfiigbarkeit von Le-
bensstil-Daten, Uberwachung von gesundheitsrelevanten Parametern in Echtzeit sowie Mdglichkeiten der
Informationstechnologie.
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Definition personalisierte Medizin:

ERA PerMed folgt der Definition der strategischen Forschungs- und Innovations-Agenda (SRIA) des EU-Pro-
jektes PerMed (www.PerMed2020.eu), die von der Beratungsgruppe des EU-Forschungsrahmenprogramms
Horizont 2020 iibernommen wurde:

»Personalisierte Medizin bezieht sich auf ein medizinisches Modell, das die Charakterisierung des individuellen
Phdnotyps und Genotyps (z. B. molekulare Informationen, medizinische Bildgebung und Lebensstildaten) ein-

setzt, um spezifisch fiir jeden Menschen und zur richtigen Zeit mafigeschneiderte Behandlungsstrategien anzu-
bieten, und/oder die Prddisposition fiir Erkrankungen festzustellen und/oder zielgerichtet und rechtzeitig Prd-
ventionsansdtze bereitzustellen.“

Zusdtzliche Informationen gibt es im Advice for 2018-2020 der Horizont 2020-Beratungsgruppe fiir die gesell-
schaftliche Herausforderung 2, ,Health, Demographic Change and Well-being“:

Verschiedene Begriffe werden synonym zum Begriff ,personalisierte Medizin“ verwendet, v. a. ,,Prdzisionsme-
dizin“ und ,stratifizierte Medizin“. Wdhrend es kleine Unterschiede in der wértlichen Bedeutung dieser Begriffe
gibt, beziehen sie sich doch in der Praxis auf dasselbe Konzept. Stratifizierte Medizin (verwendet v. a. in Grof3-
britannien) bezieht sich mehr auf die Behandlung, wihrend Prdzisionsmedizin (verwendet hauptsdchlich in
den USA) eine relativ breite Bedeutung hat, da sich dieses Konzept auf die sogenannte P4-Medizin bezieht (prd-
diktiv, prdventiv, personalisiert und partizipativ). Dieser Bekanntmachung liegt der Begriff der personalisier-
ten Medizin zugrunde, weil er am besten das letztendliche Ziel beschreibt, die Behandlung auf der Grundlage
entsprechender Genotyp- und Phdnotyp-Daten effektiv an das ,persénliche Profil“ des Individuums anzupas-
sen. Basierend auf dem individuellen Profil jeder Person will die personalisierte Medizin das optimale Behand-
lungskonzept identifizieren und dabei ein derzeit noch hdufig vorkommendes Nicht-Ansprechen auf Thera-
pien iiberwinden.

Die Gesundheitssysteme der Europdischen Union haben einen zentralen Anteil an Europas hohem Niveau
an sozialer Sicherheit. Sie tragen sowohl zum sozialen Zusammenbhalt und zur sozialen Gerechtigkeit als
auch zu einer nachhaltigen Entwicklung bei. Die {ibergeordneten allgemeingiiltigen Werte, nidmlich Zu-
gang zu qualitativ hochwertiger Gesundheitsversorgung fir alle, Gleichheit und Solidaritit, haben eine
breite Akzeptanz in den verschiedenen EU-Institutionen.

Die aktuellen Fortschritte in der Genomforschung sowie andere ,,Omics”-Disziplinen, zusammen mit dem
technischen Fortschritt in der Informationstechnologie (z. B. Hochleistungscomputer), lassen mittelfristig
eine Umsetzung von personalisierter Medizin in der Praxis erwarten und ermdglichen langfristig priaven-
tive und pradiktive Modelle der Gesundheitsversorgung.

Neben der Moglichkeit, das Leben der Patientinnen und Patienten zu verlingern und die Qualitit der kli-
nischen Versorgung durch zielgerichtete Therapien zu erhohen, konnen Verbesserungen in der personali-
sierten Medizin langfristig auch hohere Kosteneffizienz im Gesundheitswesen bringen. Eine frithe Diag-
nose, Privention, genaue Risikobewertung und Effizienz in der Behandlung sind dabei entscheidende
Schritte.

Trotz aller Fortschritte in jiingster Zeit bleiben jedoch viele Herausforderungen bestehen: Die Entwicklung
von PM-Ansitzen ist komplex und erfordert hochgradig multidisziplinire, sektorentiibergreifende und
transnationale Zusammenarbeit. Um diese Ansitze erfolgreich zu implementieren, werden Strategien zur
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Einbindung von Patientinnen und Patienten und Biirgerinnen und Birgern in den verschiedenen Stufen
des Prozesses sowie zur Schulung der verschiedenen Akteure in der PM benotigt.

ERA PerMed will diese Art der Zusammenarbeit unterstiitzen und das Teilen von Ideen, Wissen, Daten
und Ergebnissen zwischen akademischen Forschenden aus verschiedenen Disziplinen (z. B. Lebenswissen-
schaften, Physik, Bioinformatik, Ethik, Okonomie und Versorgungsforschung), Leistungserbringern im
Gesundheitswesen, Industrie/Pharmabranche, regulatorischen und Health-Technology-Assessment
(HTA)-Behorden fordern.

ERA PerMed ist ein ERA-Netz Cofund, an dem 32 Partner aus 23 Liandern beteiligt sind, kofinanziert von
der Europiischen Kommission. Sein Ziel ist es, die nationalen Forschungs- und Forderstrategien aufeinan-
der abzustimmen, Exzellenz zu férdern, die europaische Wettbewerbsfihigkeit zu stiarken, die Kooperation
der europiischen Akteure im Bereich der PM zu verbessern sowie die Zusammenarbeit mit Nicht-EU-Lan-
dern zu unterstiitzen.

ERA PerMed arbeitet eng mit dem Internationalen Konsortium fir personalisierte Medizin, ICPerMed, zu-
sammen, das im November 2016 seine Arbeit aufgenommen hat. Der Aktionsplan von ICPerMed basiert
auf der Strategic Research and Innovation Agenda (SRIA) "Shaping Europe's Vision for Personalised Medi-
cine", die 2015 von PerMed entwickelt wurde. ERA PerMed wird die Umsetzung des Aktionsplans durch
Foérderung transnationaler Forschungsprojekte im Bereich der PM férdern.

Die unten aufgefiihrten Foérderorganisationen haben sich entschieden, zusammen die dritte gemeinsame
transnationale Bekanntmachung (Joint Transnational Call, JTC2020) herauszugeben, um internationale,
qualitativ hochwertige Forschungsprojekte zu fordern. Das Joint Call Secretariat (JCS) wird die zentrale Ko-
ordination der internationalen Bekanntmachung tibernehmen.

Die Bekanntmachung wird gemeinsam von den folgenden Férderorganisationen in ihren jeweiligen Lan-
dern herausgegeben und unterstitzt:

e das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG), Deutschland;

e das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) / DLR Projekttriger, Deutschland;
e das Sachsische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst (SMWK), Sachsen (Deutschland);
e die Akademie fiir Wissenschaftliche Forschung und Technologie (ASRT), Agypten;

e der Fonds fiir Wissenschaftliche Forschung (FNRS), Belgien;

e der Innovationsfonds Dinemark (InnoFond), Ddnemark;

e die Finnische Akademie (AKA), Finnland;

e die Nationale Forschungsagentur (ANR) Frankreich;

e das Generalsekretariat fiir Forschung und Technologie (GSRT), Griechenland,;

e der Gesundheitsforschungsausschuss (HRB), Irland,;

e das Chief Scientist Office des Gesundheitsministeriums (CSO-MOH), Israel;

e das Ministerium fiir Gesundheit (IT-MoH), Italien;
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e dieregionale Stiftung flir biomedizinische Forschung (FRRB), Lombardei (Italien);

e die Region Toskana (TuscReg), Toskana (Italien);

e der Gesundheitsforschungsfonds Quebec (FRQS), Quebec (Kanada);

e das Ministerium fir Wissenschaft und Erziehung der Republik Kroatien (MSE), Kroatien;
e die staatliche Erziehungs- und Entwicklungsagentur (VIAA), Lettland;

e der Nationale Forschungsfonds (FNR), Luxemburg;

e der Norwegische Forschungsrat (RCN), Norwegen;

e das Nationale Sekretariat fiir Wissenschaft, Technologie, und Innovation von Panama (SE-
NACYT), Panama;

e das nationale Zentrum fiir Forschung und Entwicklung (NCBR), Polen;

o die ausflihrende Agentur fiir héhere Bildung, Forschung, Entwicklung und Innovationsférde-
rung (UEFISCDI), Ruménien;

e der schwedische Forschungsrat (SRC), Schweden;

e das Ministerium far Bildung, Wissenschaft und Sport (MIZS), Slowenien;

e das Zentrum far die Entwicklung industrieller Technologie (CDTI), Spanien;

e das Gesundheitsinstitut Carlos III (ISCIII), Spanien;

e die Gesundheitsabteilung der Regierung Katalonien (DS-CAT), Katalonien (Spanien);

e die Regierung von Navarra, (GN) Navarra (Spanien);

e die wissenschaftliche Stiftung der spanischen Vereinigung gegen Krebs (FCAECC), Spanien;
e der wissenschaftliche und technologische Forschungsrat der Tiirkei (TUBITAK), Tiirkei;

e das nationale Biiro fiir Forschung, Entwicklung und Innovation (NKFIH), Ungarn.

Die Bekanntmachung wird zeitgleich von allen Partnern in den jeweiligen Lindern veroffentlicht. Aus
Deutschland sind neben dem Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) auch das Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung (BMBF) und das séichsische Staatsministerium fiir Wissenschaft und Kunst
(SMWEK) beteiligt, die jeweils eigene Bekanntmachungen veroffentlichen. Far die Umsetzung der nationa-
len Projekte gelten die jeweiligen nationalen Richtlinien bzw. die Richtlinien der jeweiligen Férderorgani-
sationen. Einige Module (s. Abschnitt 2) sind nicht bei allen Férderorganisationen férderfahig.

Fiir die vorliegende Férdermafinahme wurde von den beteiligten Forderorganisationen ein gemeinsamer
englischsprachiger Bekanntmachungstext herausgegeben, der unter www.erapermed.eu eingesehen wer-
den kann. Er bildet die inhaltliche Grundlage der vorliegenden Bekanntmachung. Es wird dringend emp-
fohlen, den englischsprachigen Bekanntmachungstext im Sinne einer zielfithrenden internationalen Kon-

zeption von Antréigen fir Forschungskooperationen zu beachten.

Ziel der vorliegenden Férdermafinahme ist es, die Entwicklung und Implementierung neuer Ansétze zur
PM auf europiischer Ebene voranzubringen.
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Der Zuwendungszweck besteht in der Unterstiitzung translationaler Forschungsprojekte zur PM. Diese
sollen zum einen eine interdisziplinidre Zusammenarbeit von préklinischer bzw. klinischer Forschung, bio-
informatischer Forschung und Forschung zu relevanten ethischen, rechtlichen und sozialen Aspekten o-
der zur Optimierung des Gesundheitssystems ermoglichen. Zum anderen sollen sie die Zusammenarbeit
zwischen Universitiaten bzw. 6ffentlichen Forschungseinrichtungen, klinischer Forschung (z. B. Kliniken
oder anderen Akteuren im Bereich des Gesundheitssystems), Industrie (insbesondere kleinen und mittle-
ren Unternehmen) sowie Entscheidungstriagern, regulatorischen oder HTA-Behorden und Patientenorga-
nisationen stirken.

2 Gegenstand der Forderung

Mit der dritten transnationalen Férderbekanntmachung (nicht durch die EU kofinanziert) sollen For-
schungs- und Entwicklungsprojekte geférdert werden, die enge Verbindungen schaffen zwischen biome-
dizinischer Grundlagenforschung, klinischer Forschung, Physik und Medizintechnik, Bioinformatik und
Biostatistik, Epidemiologie und sozio-6konomischer Forschung. Zudem sollen die Integration von PM in
die klinische Praxis sowie ethische, rechtliche und soziale Implikationen in den teilnehmenden Lindern
und dartber hinaus erforscht werden.

Dafiir ist ein weites Spektrum multidisziplinarer Aktivititen und verschiedener Akteure aus verschiede-
nen Bereichen erforderlich: Wissenschaft (z. B. Universitaten und Forschungseinrichtungen), Kliniken (z.
B. klinische Labore, medizinisches Fachpersonal), Industrie (z. B. pharmazeutische Industrie, Biotechnolo-
gie, Informationstechnologie einschlieRlich Gesundheits-Informationstechnologie), Entscheidungstriger,
regulatorische bzw. Health-Technology-Assessment -Behdérden und Patientinnen und Patienten bzw. Pa-
tientenorganisationen.

Das ibergreifende Ziel ist es, die Behandlung und das Management von Krankheiten auf der Grundlage
einer besseren und effizienteren Stratifizierung, verbesserter Diagnostik sowie mafigeschneiderter Be-
handlungsprotokolle und Priaventionsstrategien zu verbessern. Geférderte Projekte sollten bereits in frii-
hen Phasen der Entwicklung regulatorische Behérden sowie ggf. andere wichtige Akteure entlang der
Wertschopfungskette einbeziehen, um die Translation von der ersten Entdeckung bis hin zur Marktreife
zu erleichtern.

Es sollen Projekte gefordert werden, die die Anwendbarkeit der erzielten Ergebnisse in der klinischen Pra-
xis belegen. Die klinische Relevanz der entwickelten PM-Ansdtze muss tiberzeugend dargelegt werden. Zu-
dem wird erwartet, dass die Projekte entweder Forschung zu ethischen, rechtlichen und sozio-6konomi-
schen Implikationen bzw. Gesundheitsékonomie und Regulation beinhalten und/oder Forschung zur Op-
timierung von Gesundheitssystemen. Sie konnen auch Ansitze zur Stairkung der Mitwirkungsfahigkeit
von Patientinnen und Patienten sowie Biirgerinnen und Biirgern sowie zu Schulungsstrategien von ver-
schiedenen Akteuren in der PM enthalten.

Die gemeinsame transnationale Forderrichtlinie beinhaltet drei verschiedene Forschungsfelder mit jeweils
zwei Modulen in den Forschungsfeldern 1 und 2 und vier Modulen im Forschungsfeld 3.
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Forderfiahig durch das BMG im Rahmen dieser Forderrichtlinie sind nur die Module 2A, 2B, 3A, 3B, 3C
und 3D, nicht aber 1A und 1B. Nachfolgend sind zur Ubersicht alle Forschungsfelder und Module aufge-
listet:

Forschungsfeld 1: Translation von der Grundlagenforschung in die klinische Forschung und dartber hin-
aus;

e Modul 1A: Préklinische Forschung;

e Modul 1B: Klinische Forschung.

Forschungsfeld 2: Integration von Big Data und IKT (Informations- und Kommunikations-Technologie)-
Losungen;

e Modul 2A: Daten und IKT - Technologische Voraussetzungen;

e Modul 2B: Daten und IKT - Hin zu einer Anwendung in der Gesundheitsversorgung.
Forschungsfeld 3: Forschung fiir eine verantwortungsvolle Implementierung in der Gesundheitsversor-
gung;

e Modul 3A: Optimierung von Gesundheitssystemen;

e Modul 3B: Ethische, rechtliche und soziale Aspekte;

e Modul 3C: Starkung der Mitwirkungsfihigkeit von Patientinnen und Patienten sowie Biirgerin-
nen und Biirgern ;

e Modul 3D: Schulungsstrategien.

Jedes Projekt muss mindestens eines der Module aus Forschungsfeld 3 sowie mindestens ein Modul aus
Forschungsfeld 1 oder 2 abdecken.

Die schliissige Integration und Kombination der verschiedenen Forschungsfelder und Module ist Teil der
Kriterien zur Bewertung der Projekte.

Forschungsfeld 1: Translation von der Grundlagenforschung in die klinische Forschung und dariiber
hinaus (nicht Teil der Férderung des BMG).

Forschungsprojekte sollten darauf abzielen, den Austausch zwischen der Grundlagenforschung und der
klinischen Forschung zu verbessern. Das ist eine wichtige Voraussetzung fiir den Ubergang von der
Grundlagenforschung zur klinischen Anwendung (z. B. durch translationale Forschung, die praklinische
Technologien oder pradiktive Modelle in die klinische Anwendung bringt), aber auch in die umgekehrte
Richtung (z. B. durch Nutzung bereits existierender Datenbanken, Repositorien und Kohorten und durch
das Weitergeben von Erfahrungen aus klinischen Studien mit klassischen oder innovativen Designs).

Das Ziel ist, eine bessere Charakterisierung und Validierung bekannter Biomarker und therapeutischer
Zielstrukturen (einschliefflich Omics-Daten und weiteren Daten, z. B. aus bildgebenden Verfahren, Bio-
marker-Uberwachung, etc.) zu erreichen sowie eine diagnostische Reklassifizierung zu erméglichen. Dies
wird wiederum helfen, das spezifische Therapieansprechen einzelner Patienten vorherzusagen.
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Es wird erwartet, dass die Forschungsprojekte Validierungsstrategien enthalten, die zur Uberbriickung der
jeweiligen Translationsliicke angemessen sind. Strategien zur Sicherung der Reproduzierbarkeit der Er-
gebnisse sind ebenfalls erwiinscht.

Forschungsprojekte zu anderen Indikationen als Krebs sind ausdriicklich erwiinscht.

Modul 1A: Priklinische Forschung

Dieses Modul kann nicht durch das BMG geférdert werden, wohl aber durch andere beteiligte Forderorga-
nisationen. Details dazu sind in der englischen Férderbekanntmachung zu finden (s. www.erapermed.eu).

Modul 1B: Klinische Forschung

Dieses Modul kann nicht durch das BMG geférdert werden, wohl aber durch andere beteiligte Forderorga-
nisationen. Details dazu sind in der englischen Férderbekanntmachung zu finden (s. www.erapermed.eu).

Forschungsfeld 2: Integration von Big Data und IKT (Informations- und Kommunikations-Technolo-
gie)-Lésungen

Eine systematische Integration bioinformatischer Werkzeuge (Datenbanken, Algorithmen, etc.) sowie Big
Data und IKT-Lésungen sollte, soweit relevant, ein wichtiger Teil der geférderten Projekte sein. Entwi-
ckelte PM-Ansitze sollen Institutionen iibergreifend einen einfachen Datenfluss, sowie eine robuste Da-
tenanalyse und Dateninterpretation erméglichen, wobei die Datensicherheit und der Datenschutz ge-
wihrleistet sein miissen. Dies kann beispielsweise klinische Daten (inklusive Bildgebung und Uberwa-
chung physiologischer Daten), Omics-Daten, Daten aus biologischen Proben oder Daten zum Behand-
lungserfolg einschliefien.

Verwendung vorhandener Daten und Teilen von Daten iiber 6ffentliche Datenbanken sind erwiinscht,
ebenso wie die Verwendung oder Kombination bereits existierender Werkzeuge. Die Antragsteller sollen
sowohl die vorhandenen als auch die neuen Werkzeuge, Methoden, Technologien und digitalen Unter-
stiitzungswerkzeuge, die im Projekt verwendet werden sollen, beschreiben. Dies schlief3t IKT-Losungen (z.
B.in den Bereichen E-Health, mHealth und Tele-Health) zur Sammlung und dem schnellen und sicheren
Transfer von Gesundheitsinformationen ein, sowie zur Ermoglichung der Nutzung vorhandener Daten
einschliefllich elektronischer Patientenakten (strukturierte und unstrukturierte Quellen), durch Gewéhr-
leistung von Datensicherheit, Datenschutz, Privatsphire, Interoperabilitit, Vollstindigkeit, Dokumenta-
tion und Vergleichbarkeit. Eine Aussage zur Sicherstellung der Anwendbarkeit genutzter oder neu entwi-
ckelter IKT-Losungen nach Projektende ist erwiinscht.

Modul 2A: Daten und IKT - Technologische Voraussetzungen

e Forschung zu Daten-Harmonisierungs-Strategien und Entwicklung spezifischer IKT-Losungen
fir die im jeweiligen Verbund adressierten Forschungsfragen, z. B. IKT-Losungen, die die Nutzung
klinischer Daten in der Forschung ermdglichen;

e Strategien fiir die Entwicklung gemeinsamer Qualititsstandards, Semantik und minimaler Indi-
katoren sowie Metriken fiir Daten und Metadaten. Dazu zédhlt die Demonstration des Nutzens der
im Forschungsantrag vorgeschlagenen Strategie;
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Entwicklung von computergestiitzten (IKT-) Werkzeugen unter Sicherstellung der Interoperabili-
tiat biomedizinischer Datenbanken, der FAIR-Prinzipien und relevanter Bestimmungen zu Daten-
schutz und Datensicherheit;

Entwicklung bioinformatischer Modelle/Methoden zur Integration von Informationen in Daten-
banken und zur Analyse und Extraktion dieser Informationen. Auf diese Weise soll zum Beispiel
eine automatische oder manuell kurierte Integration und Prozessierung von Daten aus unstruktu-
rierten Quellen sowie die Kombination verschiedener Datenquellen erméglicht werden;

Entwicklung neuer Gerite oder Werkzeuge fiir die Sammlung von Daten (z. B. mHealth, tragbare
Gerite zur kontinuierlichen online-Uberwachung physiologischer Parameter; haptische Gerite,
etc.) und die Messung der Therapietreue von Patientinnen und Patienten. Dies beinhaltet auch
Prozesse und Algorithmen, um die Daten interoperabel zu verarbeiten bzw. zu integrieren;

Entwicklung von Plattformen, die klinischen Wissenschaftlern einen beschleunigten Ubergang
von klinischer Beobachtung zur diagnostischen Entwicklung ermdglichen.

Modul 2B: Daten und IKT - Hin zu einer Anwendung in der Gesundheitsversorgung

Forschung zur Datenintegration und -interpretation bei Erkrankungen, mit dem Ziel, die PM vo-
ranzubringen. Der mdgliche klinische Nutzen durch die Verwendung und Kombination verschie-
dener Datensitze aus unterschiedlichen Quellen soll demonstriert werden. Diese Datensétze kon-
nen beispielsweise aus groflen, multimodalen und multizentrischen 6ffentlichen Datenbanken
oder aus klinischen Daten unterschiedlichen Ursprungs stammen. Sie konnen Daten aus verschie-
denen biologischen Organisationsebenen und verschiedenen Maf3stabs enthalten; z. B. verhal-
tensbezogene, physiologische und molekulare Daten. AufRerdem kénnen verschiedene Formen
mathematischer, statistischer und Modellierungs-Ansitze verwendet werden, beispielsweise zur
Erforschung und Validierung der Datenqualitit und des Informationsgehalts. Dies beinhaltet z. B.
die Entwicklung standardisierter Strategien zur Kreuz-Validierung von Biomarkern mit Hilfe vor-
handener Datenbanken;

Entwicklung innovativer und anwenderfreundlicher klinischer Entscheidungshilfen fiir medizini-
sches Fachpersonal. Diese Entscheidungshilfen sollen eine angemessene und konsequente Inter-
pretation multifaktorieller und multimodaler Daten erlauben (beispielsweise unter Berticksichti-
gung klinisch validierter Daten und Informationen tiber aktuelle Diagnose- und Therapie-Optio-
nen);

Entwicklung von telemedizinischen bzw. Telehealth-Anwendungen, die eine Umsetzung von PM
unterstiitzen. Das kann beispielsweise durch die innovative Nutzung und Kombination bereits
validierter oder neuer E-Health- bzw. mHealth-Moglichkeiten erfolgen, wie z. B. neue Technolo-
gien fiir physiologische Sensoren und Monitoring von Patientinnen und Patienten, kombiniert
mit mHealth-Anwendungen fiir eine personalisierte Riickmeldung in Echtzeit.
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Forschungsfeld 3: Forschung hin zu einer verantwortungsvollen Implementierung in der Gesundheits-
versorgung

Obwohl bereits erfolgversprechende PM-Ansitze existieren, ist die breite Umsetzung im Gesundheitssys-
tem noch nicht erfolgt. Es ist Forschung zu der Frage erforderlich, wie Gesundheitssysteme unterschiedli-
cher Lander unter Berticksichtigung der Ergebnisse entsprechender Studien an die verdnderten Anforde-
rungen angepasst werden konnen. Das beinhaltet Forschung zur zukiinftigen Optimierung von Gesund-
heitssystemen und Forschung zu regulatorischen Rahmenbedingungen und Gesundheitsékonomie (ggf.
bis zum Marktzugang). Gesundheits6konomische Aspekte konnen Bewertungen der Kosteneffizienz von
PM-Ansitzen oder sogar die Entwicklung von Empfehlungen und/oder neuer Modelle und Methoden, die
solche Bewertungen ermdoglichen, umfassen.

Dartiber hinaus ist ein breites Spektrum ethischer, rechtlicher (inklusive GDPR) und sozialer Aspekte
(ELSA) zu berticksichtigen, z. B. Forschung zu regulatorischen Fragen in der Diagnostik und bei Arzneimit-
teln, zu grundlegenden gesellschaftlichen Herausforderungen sowie zur Partizipation von Patientinnen
und Patienten.

Es besteht Forschungsbedarf zu allen Schritten der Mitwirkungsfahigkeit von Biirgerinnen und Biirgern
sowie Patientinnen und Patienten in Bezug auf PM Ansitze, von der Schulung bis zur aktiven Mitwirkung,
sowie zur Entwicklung von Strategien zur Schulung der verschiedenen Akteure in der PM, z. B. Patientin-
nen und Patienten, Biirgerinnen und Burger, Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler, (Allgemein-) Me-
dizinerinnen und (Allgemein-) Mediziner, Gesundheitsdienstleister, Leistungserbringer und Pharmain-
dustrie. Die Erprobung eines Schulungsangebotes in Form einer Pilotstudie kann Teil geférderter Projekte
sein, muss aber wissenschaftlich begleitet werden und wihrend der Projektlaufzeit hinsichtlich des Nut-
zens bewertet werden.

Bei der Entwicklung von PM-Strategien sollten die nachfolgend genannten verschiedenen Querschnitts-
themen so frith wie moglich adressiert werden.

Geforderte Projekte miissen mindestens ein Modul aus dem Forschungsfeld 3 beinhalten. Innerhalb eines
geférderten Konsortiums sollen die Forschungsfragen zu Themenfeld 3 und das korrespondierende Ar-
beitspaket einen direkten Bezug zu den adressierten Forschungsfragen aus Forschungsfeld 1 und/oder 2
haben.

Modul 3A: Optimierung von Gesundheitssystemen

e Forschung zur Analyse, zum Vergleich und zur Optimierung von nationalen und regionalen Ge-
sundheitssystemen im Kontext der personalisierten Medizin. Es kdnnen Vorschlige fiir die Ver-
besserung von Gesundheitssystemen erarbeitet werden, um die sinnvolle Implementierung von
gewonnenen Erkenntnissen und existierenden oder neuen Best Practice Beispielen mit Blick auf
nachhaltige Losungen zu unterstiitzen. Die Erforschung sozialer Rahmenbedingungen, beispiels-
weise die Verfiigbarkeit von Krankenversicherung, Erwerbstatigkeit, Bezahlbarkeit von medizini-
schen Innovationen (und anderen Aspekten wie demographischer Details, ethnischer Zugehorig-
keit, Geschlecht, Lebensqualitit, etc.) sollten ebenfalls Teil der Forschung sein.
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e Forschung zur Entwicklung, Anwendung und Anpassung von neuen Herangehensweisen und
Modellen fiir die Gesundheitsversorgung und deren Anwendung/Anpassung an Gesundheitssys-
teme in verschiedenen Regionen/Lindern. Diese Forschung sollte beispielsweise in unterstiitzen-
den Modellen und Werkzeugen (beispielsweise der pharmako-6konomischen Bewertung, der kli-
nischen Risikobewertung und des Risikomanagements und weitere) miinden. Damit sollen bes-
sere Diagnosen und Behandlungsmoglichkeiten fiir Biirgerinnen und Biirger sowie Patientinnen
und Patienten ermoglicht werden, die auf verfiigbaren Daten und dem aktuellen klinischen Status
basieren.

e Forschung zu gesundheitsokonomischen Aspekten neu entwickelter Ansitze der PM, beispiels-
weise zur Kosteneffizienz von PM-Ansitzen fiir Behandlungen unter Beriicksichtigung von The-
rapieerfolg, Lebensqualitidt und soziodkonomischen Kontexts. Untersuchung ob ein patientenzen-
trierter, neuer PM-Ansatz eine Weiterentwicklung bestehender oder neue gesundheitsékonomi-
sche und pharma-6konomische Modelle erfordert; nicht nur fir die Behandlung von Krankhei-
ten, sondern auch fiir Priventionsansitze.

e Forschung zur gesamtwirtschaftlichen Bedeutung von optimierten Gesundheitssystemen basie-
rend auf verbesserter Behandlung von Krankheiten und Privention im Zuge einer personalisier-
ten Medizin. Dies schliefdt die Identifizierung der verschiedenen wirtschaftlichen Akteure (Markt-
teilnehmer) und deren 6konomische Strategien ein.

e Forschung zur Bereitstellung und zum fairen Zugang zu PM-Ansétzen fiir alle Patienten, unab-
hingig vom wirtschaftlichen, geographischen oder Bildungs-Status. Erforschung der Effekte von
personalisierter Medizin auf soziale Ungleichheiten.

Modul 3B: Ethische, rechtliche und soziale Aspekte

e Forschung zur Verbesserung der Datensicherheit, des Datenschutzes, der Vertraulichkeit, Privat-
heit und der Dateneigentums- bzw. Datennutzungsverhéltnisse fiir PM-Ansitze; Methoden, die
eine verantwortungsvolle Nutzung von persénlichen Daten und Patientinnen- und Patientenda-
ten zu Forschungszwecken erméglichen;

e Forschung zu addquaten regulatorischen Strukturen und Verfahren in der PM, z. B. im Zusam-
menhang mit der Entwicklung neuer Designs und Methoden fiir klinische Studien zu PM. For-
schung zur Verbesserung existierender und ggf. Neuerstellung von Richtlinien und Reflexionspa-
pieren fiir Forschende, die den Zulassungsprozess mit den regulatorischen Behérden und die
Kommunikation mit den Kostentragern erleichtern;

e Forschung dazu, wie die Herausforderungen durch unterschiedliche regulatorische Rahmenbe-
dingungen in verschiedenen Regionen und Lindern tiberwunden werden konnen, z. B. bei der
Durchfiihrung multizentrischer klinischer Studien mit Studienzentren in mehreren Landern.
Dazu gehoren auch der Einfluss kultureller Unterschiede, beispielsweise fiir das Einholen der in-
formierten Einwilligung der Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer sowie das Bildungsniveau
und/oder der sozio6konomische Status;

e Forschung zu grundlegenden gesellschaftlichen Fragen, die durch PM aufgeworfen werden, z. B.
Fragen der Solidaritét, Fairness oder der Rationale bei der Zuweisung begrenzter Ressourcen oder
der Festlegung von Forschungsschwerpunkten;
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Entwicklung neuer Formen des Austausches und des Zusammenspiels von Interessensvertretern
(inklusive verschiedener Akteure wie Forschende verschiedener Disziplinen, Leistungserbringer,
Industrie/Pharmabranche und regulatorische Behdrden, aber auch Biirgerinnen und Biirger, Pati-
entinnen und Patienten und Gemeinschaften unabhéngig von deren sozialen, 6kologischen und
wirtschaftlichen Voraussetzungen);

Forschung zur Verantwortlichkeit und Haftung sowie zu Herausforderungen fiir unsere Sicht-
weise auf die Natur des Menschen und der Menschheit; Menschenwiirde, Vererbung und Genera-
tionengerechtigkeit oder das Spannungsfeld der Abgrenzung zwischen Gesundheit und Krank-
heit;

Forschung zu ethischen, rechtlichen und sozialen Aspekten im Zusammenhang mit Entschei-
dungsunterstiitzungssystemen, insbesondere bei Nutzung kiinstlicher Intelligenz: Verfiigbarkeit
und Angemessenheit der Trainingsdaten bei maschinellem Lernen; Anforderungen an die Trans-
parenz und Erkldrbarkeit von Entscheidungen, Fragen von Verantwortlichkeit und Haftung, mog-
liche Verinderungen in der Rolle und dem Selbstverstindnis von Arztinnen und Arzten;

Forschung zu angemessenen Wegen und Methoden fiir partizipative Gesundheitsforschung und
Einbindung von Patientinnen und Patienten in Forschungsprojekte zur PM, einschliefilich aller
Prozessschritte von der Identifizierung der Forschungsfragen, tiber Studiendesigns und Rekrutie-
rungsprozesse bis zur Datenerhebung und der Analyse der Ergebnisse;

Forschung zu unterschiedlichen Nutzerperspektiven (Erwartungen versus Fahigkeit und Bereit-
schaft, angefragten Input zu liefern) bei verschiedenen Akteuren (z. B. Forschenden, Gesundheits-
dienstleistern, etc.) und professionelle Dynamik im Zusammenhang mit PM Ansitzen. Diese For-
schung kann Uberlegungen zu organisatorischen Innovationen beinhalten (z. B. Verinderungen
bei der Organisation von Gesundheitsdienstleistungen).

Entwicklung von Zulassungsstrategien fiir klinische Entscheidungshilfen auf der Grundlage von
statistischem Lernen, maschinellem Lernen und Kiinstlicher Intelligenz.

Modul 3C: Stirkung der Mitwirkungsfihigkeit von Blirgerinnen und Biirgern sowie Patientinnen und Pa-

Erforschung effektiver Instrumente, um ein Bewusstsein fiir PM bei den Blirgerinnen und Biir-
gern sowie Patientinnen und Patienten zu entwickeln. Das Ziel ist es, Blirgerinnen und Biirger so-
wie Patientinnen und Patienten mit ausreichend Wissen auszustatten, damit sie sich aktiv in Fra-
gen zu PM sowie zu ihrer persénlichen Gesundheitsversorgung einbringen konnen (einschlieflich
Vorsorge, Diagnose, Behandlung und Medikation).

Erforschung und Entwicklung von Instrumenten, um Initiativen zur Beteiligung der Offentlich-
keit an PM zu ermoglichen sowie die Bewertung der Wirksamkeit, des Beitrages und des Einflus-
ses dieser Instrumente auf die Einbindung der Offentlichkeit. Dazu gehért die Entwicklung geeig-
neter Anwendungen/Interphasen fiir den Datenaustausch und die Datenerhebung (mHealth,
eHealth, Datenaustausch, patient-reported outcome measures - PROMs, etc.).

Erforschung von Uberwachungsmethoden nach der Implementierung (,post-marketing sur-
veillance®), um die Ergebnisse der Patientinnen und Patienten zu bewerten, indem direkte Patien-
tenbeitrige und -berichte (z. B. PROMs) in diesen Prozess integriert werden.
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Modul 3D: Schulungsstrategien

e Erforschung und Bewertung von Trainingsstrategien und/oder Datenaustauschplattformen, um
ein ausreichendes Niveau an Sensibilisierung und Aufklarung aller verschiedenen Interessens-
gruppen in PM zu ermoglichen: Biirgerinnen, Biirger und Patientinnen, Patienten, Forscherinnen,
Forscher, Gesundheitsdienstleister, Industrie, Krankenversicherer sowie Regulierungsbehérden
und zukiinftige Interessengruppen (z. B. Medizinstudenten). Bei den Uberlegungen sollten die Be-
durfnisse/Hintergriinde der verschiedenen Beteiligten beriicksichtigt werden.

e Erforschung der Entwicklung sowie die Bewertung von Instrumenten und Verfahren von Wis-
sensnetzen (z.B. webbasierte und/oder soziale Medien, Netzwerk von Patientenakademien usw.)
zur Verbesserung der Gesundheits- und Digitalkompetenz, um die Qualifikation und Leistungsfa-
higkeit von Einzelpersonen und Gemeinschaften dahingehend zu verbessern, Informationen zur
medizinischen Grundversorgung zu erhalten, zu verstehen und entsprechend zu handeln.

e Erforschung von Bildungs- und Trainingsstrategien fiir Biirgerinnen und Biirger, Patientinnen,
Patienten und Patientenvertreter sowie fiir die Einbeziehung von Patientinnen, Patienten und
Patientenorganisationen tiber den gesamten Forschungs- und Entwicklungslebenszyklus von PM.

- Erforschung und Bewertung von Trainingsstrategien, die fiir Fachleute in Gesundheitsberufen
und bei —anbietern (,HP*) erforderlich sind, um ihre Wissensbasis und ihre Fahigkeiten in Bezug
auf PM hinsichtlich deren zukiinftige Umsetzung zu erweitern. Dazu gehoren verschiedene As-
pekte, z. B. (A) Schulung von HP in neuen Diagnose- und Behandlungsmaoglichkeiten, (B) wie ge-
sundheitsbezogene Informationen an die breite Offentlichkeit weitergegeben werden kénnen, (C)
Berichterstattung iber Behandlungserfahrungen und -ergebnisse an Forschung und Industrie,
etc.

Aspekte, die bei der Erstellung der Férderantrage zu berticksichtigen sind

Die geforderten Projekte sollen das Anwendungspotential des jeweiligen PM-Ansatzes aufzeigen. Sie miis-
sen interdisziplinar aufgestellt sein und den Mehrwert der transnationalen Kollaboration klar darstellen:
Gemeinsame Nutzung von Ressourcen (Registern, Diagnosen, Biobanken, Modellen, Datenbanken, elekt-
ronischen Patientenakten, diagnostischen und bioinformatischen Werkzeugen, etc.); Plattformen und Inf-
rastrukturen, Interoperabilitdt von Datenharmonisierungs-Strategien und Teilen von spezifischem Wis-
sen.

Um diese Ziele zu erreichen, sollten die notwendigen Expertisen und Ressourcen aus 6ffentlichen For-
schungseinrichtungen bzw. Universititen, dem klinischen Sektor bzw. dem 6ffentlichen Gesundheitssys-
tem und Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft zusammengebracht werden. Die Forschungsgruppen
innerhalb eines antragstellenden Konsortiums sollten Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler aus allen
benétigten Disziplinen und Forschungsrichtungen sowie mit allen zum Erreichen der Projektziele not-
wendigen Expertisen enthalten. Die einzelnen Projektpartner innerhalb eines Konsortiums sollten kom-
plementdre Expertisen beisteuern. Die vorgeschlagenen Arbeiten sollten neue, innovative, ehrgeizige
Ideen enthalten und innovative PM-Ansétze voranbringen, um von einem rein wissenschaftlichen Mehr-
wert zu einem echten Mehrwert fiir Patientinnen und Patienten zu gelangen (einschliefilich einer Analyse
der Anwendbarkeit in der medizinischen Versorgung in Bezug auf Finanzierung, Zeit, Ressourcen, techni-
sche Machbarkeit etc.).
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Eine vorherige Konsultation von Akteuren, die fiir die Umsetzung in das Gesundheitssystem relevant sind,
wie regulatorische Behérden oder Krankenversicherungen, wird empfohlen. Das Ergebnis dieser Konsul-
tation sowie der Einfluss auf die Projekte sollte in der Projektskizze beschrieben werden.

Die antragstellenden Konsortien sollen klar darstellen, wie die ausgewihlten Forschungsfelder und
Module in das Projekt integriert und im Arbeitsplan adressiert werden sollen. Um ein Modul/For-
schungsfeld addquat zu adressieren, muss der Arbeitsplan jeweils fest zugeordnete Arbeitspakete ent-
halten mit Themen, die zu dem jeweiligen Modul passen. Zusitzlich muss der Projektpartner, der fiir
das entsprechende Arbeitspaket verantwortlich ist, die dazu notwendige Expertise aufweisen. Dies gilt
im Besonderen fiir das obligatorische Forschungsfeld 3. Die Erfiillung dieser beiden Punkte sowie die
schliissige Integration und Kombination der verschiedenen Forschungsfelder und Module in den Projekt-
skizzen ist Teil der Begutachtungskriterien (s. Abschnitt 8). Die Integration aller drei Forschungsfelder mit
jeweils mindestens einem Modul ist ausdriicklich erwiinscht.

Die aktive Beteiligung des wissenschaftlichen Nachwuchses in den antragstellenden Konsortien ist aus-
driicklich erwilinscht. Als wissenschaftlicher Nachwuchs gelten Forschende, die ihre Doktorarbeit mindes-
tens zwei und hochstens zehn Jahre vor Abgabefrist der Projektskizze abgeschlossen haben.

Patientenbeteiligung

ERA PerMed unterstiitzt die aktive Beteiligung der allgemeinen Offentlichkeit an den vorgeschlagenen
Forschungsprojekten. Dies umfasst Patientinnen und Patienten, Biirgerinnen und Biirger, Pflegende, Per-
sonen, die Gesundheits- oder Pflegedienstleistungen in Anspruch nehmen sowie Patientenorganisationen.
Ziel ist, ein Bewusstsein flr die hier behandelten Fragestellungen zu schaffen, Wissen zu teilen und den
Dialog zwischen Forschenden, Gesundheitsdienstleistenden, Entscheidungstriagern, der Industrie und der
allgemeinen Offentlichkeit zu verbessern.

Antragstellende Konsortien sollen daher erldutern, ob und wenn ja in welchem Stadium (Planung, Durch-
fihrung, Analyse, Dissemination) solche partizipativen Elemente geplant sind. Das Ausmaf} der Beteili-
gung von Patientinnen und Patienten und/oder der Offentlichkeit kann je nach Thema der vorgeschlage-
nen Arbeiten und fir die internationalen Projektpartner in Abhingigkeit von den nationalen bzw. regio-
nalen Regelungen variieren. Patientenbeteiligung* stellt einen Unterpunkt der Bewertung dar (s. Abschnitt
8).

Die Beteiligung von Personen aus der allgemeinen Offentlichkeit kann die Qualitdt und Relevanz von For-
schungsprojekten in folgender Hinsicht erh6hen:

e sie ermoglicht die Einbeziehung einer anderen Perspektive — Konsortien koénnen von den Erfah-
rungen der direkt betroffenen Personen profitieren;

e es wird sichergestellt, dass die Sprache und der Informationsgehalt von fiir die allgemeine Offent-
lichkeit vorgesehenen Dokumenten klar verstindlich und zugéinglich sind;

e sie tragt dazu bei, dass die fiir die Studien vorgeschlagenen Methoden die tatsdchliche Situation
der Teilnehmenden berticksichtigen und daran angepasst sind;

e sie hilft sicherzustellen, dass die (potentiellen) Ergebnisse der Studien fiir die Offentlichkeit rele-
vant sind;
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o sie liefert eine indirekte Unterstiitzung bei der Rekrutierung von Teilnehmenden dadurch, dass
sie die Forschung verstindlicher macht, was wiederum die Akzeptanz erhoht.

Dariiber hinaus wird durch die Beteiligung von Mitgliedern der Offentlichkeit sichergestellt, dass Prinzi-
pien wie Biirgerrechte, Verantwortung und Transparenz beachtet werden.

Berticksichtigung von Gender-Aspekten und/oder unterreprisentierten Bevolkerungsgruppen:

Es ist ausdriicklich erwiinscht, in den beantragten Projekten Gender-Aspekte zu berticksichtigen. Ebenso
sollen gegebenenfalls Besonderheiten von unterrepriasentierten Bevolkerungsgruppen in den beteiligten
Landern beriicksichtigt werden. Das beinhaltet nicht nur die Geschlechterverteilung innerhalb der For-
schungsteams, sondern auch die Einbeziehung einer geschlechtsspezifischen Analyse in der Forschung
selber, insbesondere dann, wenn Patientinnen und Patienten beteiligt sind. Gender-Aspekte werden als fiir
ein Projekt relevant angesehen, wenn das Projekt oder seine Ergebnisse Individuen oder bestimmte Perso-
nengruppen betreffen.

Die Berticksichtigung von Gender-Aspekten ist ein Begutachtungskriterium (s. Abschnitt 8).

Von der Férderung ausgenommen sind Ansitze, die bereits in anderen Forderprogrammen unterstiitzt
werden oder bereits in der Vergangenheit Gegenstand einer Bundesférderung waren. In der Projektskizze
ist dazu Stellung zu nehmen, ob die beantragten Arbeiten bereits bei anderen Begutachtungsprozessen,
wie z. B. anderen transnationalen Bekanntmachungen oder nationalen Fordermafnahmen eingereicht
wurden. Ein gleichzeitiges Einreichen eines Projekts bei mehreren Bekanntmachungen soll vermieden
werden. Doppelférderung ist nicht erlaubt.

3 Zuwendungsempfinger

Antragsberechtigt sind Einrichtungen und Trédger mit einschligigen Erfahrungen in der Forschung und
Entwicklung zu Themen der personalisierten Medizin, staatliche und staatlich anerkannte (Fach-)
Hochschulen, aufieruniversitiare Forschungseinrichtungen sowie gemeinntitzige Kérperschaften (z. B.
eingetragene Vereine, Stiftungen und gemeinniitzige GmbHs). Forschungseinrichtungen, die gemeinsam
von Bund und Liandern grundfinanziert werden, sowie Ressortforschungseinrichtungen kann nur unter
bestimmten Voraussetzungen eine Projektférderung fiir ihren zusétzlichen projektbedingten Aufwand
bewilligt werden. Grundsétzlich wird kein Recht auf Férderung eingerdaumt.

Antragsberechtigt sind auch Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft. Zum Zeitpunkt der Auszahlung
einer gewihrten Zuwendung wird das Vorhandensein einer Betriebsstétte oder Niederlassung in Deutsch-
land verlangt.
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4 Fordervoraussetzungen

Es werden nur Forschungsvorhaben im Rahmen transnationaler Forschungsverbiinde geférdert. Eine ge-
meinschaftliche Bewerbung aller Verbundmitglieder wird vorausgesetzt.

Im Sinne des sektorentibergreifenden und interdisziplindren Charakters dieser Bekanntmachung ist es
ausdriicklich erwiinscht, dass antragstellende Konsortien Partner aus mehreren Kategorien (Hochschulen
oder Forschungseinrichtungen, Einrichtungen der Gesundheitsversorgung, Unternehmen der gewerbli-
chen Wirtschaft) einbeziehen. Das BMG fordert fiir die deutsche Beteiligung eines Projektpartners an den
Konsortien die in Abschnitt drei genannten moglichen Zuwendungsempfinger. Die Anzahl der Partner,
die Kategorie der antragstellenden Institutionen und ihr jeweiliger Beitrag sowie die internationale Beteili-
gung sollen den Zielen des beantragten transnationalen Projekts angemessen sein. Jedes transnationale
Projekt soll eine kritische Masse repriasentieren, mit der die ambitionierten wissenschaftlichen Ziele er-
reicht werden konnen. Der Mehrwert der transnationalen Kooperation muss klar erkennbar sein.

In die Verblinde miissen alle zur Bearbeitung erforderlichen Partner aus Wissenschaft und Praxis einbezo-
gen werden. Dazu gehoren auch Betroffene oder ihre Vertretungen. Kontaktpersonen fiir die nationalen
Forderorganisationen und fiir das ERA PerMed Joint Call Secretariat sind die Leiterinnen und Leiter der
jeweiligen Teilprojekte.

Von den Partnern eines Verbundes ist eine Koordinatorin oder ein Koordinator zu benennen, der/die an-
tragsberechtigt bei einer der unter 1 genannten Férderorganisationen sein muss. Die Benennung eines Co-
Koordinators/einer Co-Koordinatorin ist nicht erlaubt. Der Koordinator/die Koordinatorin repriasentiert
das Projekt nach aufien und in der Interaktion mit den Férderern, insbesondere mit dem ERA PerMed
Joint Call Secretariat und dem Call Steering Committee. Er/sie ist verantwortlich fiir das interne wissen-
schaftliche Management, wie z. B. Projektmonitoring, Berichtspflichten und Sicherstellung von Urheber-
rechten.

Die Partner eines Verbundprojekts regeln ihre Zusammenarbeit in einer schriftlichen Kooperationsverein-
barung.

Jeder transnationale Verbund muss mindestens drei Partner beinhalten, die bei einer der unter Punkt 1
genannten Forderorganisationen antragsberechtigt sind und die aus mindestens drei verschiedenen Lin-
dern stammen. Alle drei Institutionen miissen rechtlich voneinander unabhingig sein. Mindestens zwei
Partner in jedem Verbund miissen aus zwei verschiedenen EU-Mitgliedsstaaten oder assoziierten Lindern
stammen.

Die maximale Anzahl der Partner pro Verbund ist sechs.

ERA PerMed ist bestrebt, den Europiischen Forschungsraum durch die Einbeziehung einer méglichst ho-
hen Anzahl an Partnerlindern zu stirken. Daher darf die Anzahl der Verbundpartner im weiteren Verlauf
auf sieben erhoht werden, wenn ein Partner aus einem bisher bei der Férderung durch ERA PerMed unter-
reprasentierten Land beteiligt ist. Eine Liste der unterreprésentierten Linder wird den zur Einreichung ei-
ner ausfiihrlichen Projektbeschreibung aufgeforderten Koordinatoren zur Verfiigung gestellt werden.

Seite 15 von 28



R

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Innerhalb eines Verbundes diirfen sich maximal zwei Partner aus demselben Land beteiligen. Fiir einige
Forderorganisationen ist diese Zahl auf einen Partner limitiert (s. auch die Leitlinien fir Antragsteller,
LGuidelines for Applicants“, www.erapermed.eu).

Partner, die nicht bei einer der teilnehmenden Foérderorganisationen antragsberechtigt sind, z. B. aus nicht
teilnehmenden Landern oder nicht zuwendungsberechtigt laut der nationalen/regionalen Bedingungen,
konnen sich zusitzlich an Projekten mit bereits mindestens drei antragsberechtigten Partnern beteiligen,
sofern die Finanzierung ihrer Teilnahme anderweitig gesichert ist. In diesem Fall miissen sie im Vorfeld
darlegen, wie ihr Projektanteil finanziert werden soll. Sie werden als gleichberechtigte Partner angesehen
und sind in die formlosen Projektskizzen bzw. die ausfiihrlichen Projektbeschreibungen entsprechend zu
integrieren.

Maximal eine Forschergruppe mit eigenem Budget kann an einem Verbund beteiligt sein, wobei dieses
Budget nicht mehr als 30% der Gesamtkosten des transnationalen Konsortiums betragen sollte. Ein form-
loses Schreiben ist in diesem Fall dem Antrag als Anhang beizufiigen, in dem der entsprechende Partner
seine Absicht zur Teilnahme am Projekt und die geplante Finanzierung seiner Arbeiten darlegt. Der Koor-
dinator/die Koordinatorin muss in jedem Fall bei einer der unter 1 genannten Férderorganisationen an-
tragsberechtigt sein. Es gilt auch in diesem Fall, dass mindestens drei Forschergruppen am Antrag beteiligt
sein missen, die bei einer der unter 1 genannten Férderorganisationen antragsberechtigt sind. Die maxi-
male Anzahl von sechs bzw. sieben Forschergruppen (s. 0.) darf auch in diesem Fall nicht tiberschritten
werden, wobei die Forschergruppe mit eigenem Budget mitgezihlt wird.

In dieser Fordermafinahme ist die Anzahl der Antrige pro Projektleiterin und Projektleiter an Hochschu-
len oder Forschungseinrichtungen und Einrichtungen der Gesundheitsversorgung auf eins begrenzt.
Ebenso ist fiir antragstellende Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft die Anzahl der Antréige pro Or-
ganisation auf eins begrenzt.

Um die erforderlichen Patientendaten oder Biomaterialien fiir die vorgeschlagene Studie zu erhalten,
muss ein Verbund eventuell mit anderen Zentren zusammenarbeiten. Wenn die einzige Rolle dieser Zen-
tren in der Bereitstellung von Patientendaten und/oder -proben fiir die Studie besteht, werden sie nicht
als Partner des Konsortiums gezihlt, konnen aber auf andere Weise eingebunden werden, z. B. tiber eine
Kooperationsvereinbarung oder einen Unterauftrag.

Zuginglichkeit und langfristige Sicherung von Forschungsdaten und -ergebnissen

Von den Antragstellenden ist darzulegen, wie ggf. im Projekt gesammelte Daten auch nach Projektende
anderen Forschenden zuginglich gemacht werden sollen. Zudem wird erwartet, dass die FAIR-Prinzipien
(findable, accessible, interoperable and reusable, s. auch https://data.europa.eu/euodp/data/dataset/open-
research-data-the-uptake-of-the-pilot-in-the-first-calls-of-horizon-2020/resource/7bde6e00-e516-4bac-
9c72-16ble542dc27) zum Daten-Management befolgt werden. Geférderte Projekte sind verpflichtet, spa-
testens drei Monate nach Projektbeginn einen detaillierten Datenmanagementplan vorlegen (s. Muster
unter www.erapermed.eu). Verantwortlich dafr ist der Projektkoordinator/die Projektkoordinatorin. Im
Rahmen der Berichtspflicht ist zur Einhaltung des Datenmanagementplans Stellung zu nehmen.

Alle verdffentlichten Ergebnisse der geférderten Projekte miissen sicherstellen, dass ein Hinweis auf das
ERA-NET ERA PerMed sowie das BMG als nationale Férderorganisation vorhanden ist. Eine Publikation
der Ergebnisse als Open-Access-Veroffentlichung ist verpflichtend, entsprechende Kosten dafiir sollten im
Projektbudget kalkuliert werden.
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Ethische und gesetzliche Gesichtspunkte miissen in jedem Férderantrag geméaf der relevanten nationa-
len/regionalen Regelungen beachtet werden. Sofern genetische Daten im Rahmen der oben genannten
Forschungsprojekte erhoben und mitgeteilt werden, ist das Gendiagnostikgesetz (GenDG) zu beachten.
Dies gilt insbesondere fiir die Regelungen des GenDG zum Arztvorbehalt, zur Aufkldrung und zur Einwilli-

gung.

5 Umfang der Forderung

Fiir die Forderung des Projekts kann grundsétzlich Giber einen Zeitraum von bis zu drei Jahren eine nicht
riickzahlbare Zuwendung im Wege der Projektférderung gewiahrt werden.

Zuwendungsfihig sind die vorhabenbedingten Mehrausgaben wie Personal-, Sach- und Reisemittel sowie
(ausnahmsweise) projektbezogene Investitionen, die nicht der Grundausstattung zuzurechnen sind. Auf-
gabenpakete konnen auch per Auftrag oder mittels Weiterleitungsvertrags an Dritte vergeben werden.
Nicht zuwendungsfihig sind Ausgaben fiir grundfinanziertes Stammpersonal. Ein Eigeninteresse wird vo-
rausgesetzt. Dieses ist durch die Einbringung eines Eigenanteils in Héhe von mindestens 10 % der in Zu-
sammenhang mit dem Projekt stehenden Ausgaben deutlich zu machen. Bei Zuwendungen an Unterneh-
men sind ggf. die Beihilferichtlinien der EU zu beachten.

Bemessungsgrundlage fiir Hochschulen, Forschungs- und Wissenschaftseinrichtungen und vergleichbare
Institutionen sind die zuwendungsfihigen projektbezogenen Ausgaben (bei der Fraunhofer-Gesellschaft -
FhG - die zuwendungsfihigen projektbezogenen Kosten), die individuell bis zu 100 % gefoérdert werden
koénnen.

Bemessungsgrundlage fiir Zuwendungen im Rahmen einer wirtschaftlichen Tétigkeit sind die zuwen-
dungsfihigen projektbezogenen Kosten, die - je nach Anwendungsnihe des Vorhabens - anteilfinanziert
werden kdnnen. Es wird eine angemessene Eigenbeteiligung - grundsitzlich mindestens 50 % der entste-
henden zuwendungsfihigen Kosten - vorausgesetzt.

Die Bemessung der jeweiligen Forderquote im Rahmen einer wirtschaftlichen Tétigkeit muss die AGVO
bertcksichtigen (siehe Anlage).

Ausgaben fiir Publikationsgebiihren, die fiir die Open-Access-Publikation der Vorhabenergebnisse wih-
rend der Laufzeit des Vorhabens entstehen, konnen grundsatzlich erstattet werden.

Ausgaben fiir Forschung an bereits existierenden Datensitzen, Patientenregistern, Kohorten und Biomate-
rialsammlungen koénnen geférdert werden, wenn die Nachhaltigkeit dieser Infrastrukturen fiir den Pro-
jektzeitraum sichergestellt ist. Zudem kann die Aufbereitung von projektspezifischen Forschungsdaten fiir
eine Nachnutzung sowie fiir die Uberfiihrung in existierende Dateninfrastrukturen, z. B. standort- oder
themenbezogene Datenbanken, geférdert werden.

Ausgaben fiir die Erstellung von Ethikvoten kdnnen geférdert werden. Die zur Erlangung und Validierung
von Patenten und anderen gewerblichen Schutzrechten erforderlichen Ausgaben/Kosten wihrend der
Laufzeit des Vorhabens sind grundsitzlich zuwendungsfihig.
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6 Rechtsgrundlagen

Die Gewdhrung von Férdermitteln erfolgt nach Mafigabe der §§ 23 und 44 der Bundeshaushaltsordnung
(BHO) und den dazu erlassenen Verwaltungsvorschriften. Bestandteile der Zuwendungsbescheide werden
fir Zuwendungen auf Ausgabenbasis die Allgemeinen Nebenbestimmungen fiir Zuwendungen zur Pro-
jektférderung (AN-Best-P in der jeweils giiltigen Fassung) bzw. die Allgemeinen Nebenbestimmungen fiir
Zuwendungen zur Projektféorderung an Gebietskorperschaften und Zusammenschliisse von Gebietskor-
perschaften (AN-Best-GK in der jeweils giltigen Fassung).

Bestandteil der Zuwendungsbescheide an die FhG werden die Allgemeinen Nebenbestimmungen fiir Zu-
wendungen zur Projektforderung (ANBest-P-Kosten in der jeweils glltigen Fassung).

Bestandteil der Zuwendungsbescheide an Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft werden die Allge-
meinen Nebenbestimmungen far Zuwendungen zur Projektférderung (ANBest-P-Kosten in der jeweils
gliltigen Fassung).

Nach dieser Forderrichtlinie werden staatliche Beihilfen auf der Grundlage von Artikel 25 Absatz 1 der
Verordnung (EU) Nr. 651/2014 der EU-Kommission vom 17. Juni 2014 zur Feststellung der Vereinbarkeit
bestimmter Gruppen von Beihilfen mit dem Binnenmarkt in Anwendung der Artikel 107 und 108 des Ver-
trags tiber die Arbeitsweise der Européischen Union (,,Allgemeine Gruppenfreistellungsverordnung" -
AGVO, ABL. L 187 vom 26.6.2014, S. 1, in der Fassung der Verordnung (EU) 2017/1084 vom 14. Juni 2017,
ABL L 156 vom 20.6.2017, S. 1) gewihrt. Die Férderung erfolgt unter Beachtung der in Kapitel 1 AGVO fest-
gelegten Gemeinsamen Bestimmungen, insbesondere unter Bertiicksichtigung der in Artikel 2 der Verord-
nung aufgefiihrten Begriffsbestimmungen (vgl. hierzu die Anlage zu beihilferechtlichen Vorgaben fir die
Forderrichtlinie).

Die Zuwendungen erfolgen unter der Voraussetzung, dass sie nicht als Beihilfe im Sinne von Artikel 107
Absatz 1 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union zu qualifizieren sind und die Vorha-
ben wihrend des Zeitraums der Forderung im nichtwirtschaftlichen Bereich der Organisation angesiedelt
sind.

Ein Rechtsanspruch der Antragstellenden auf Gewéhrung einer Zuwendung besteht nicht. Vielmehr ent-
scheidet das BMG aufgrund seines pflichtgemifien Ermessens im Rahmen der verfiigbaren Haushaltsmit-
tel.

7 Hinweis zu Nutzungsrechten

Es liegt im Interesse des BMG, Ergebnisse des Vorhabens fiir alle Interessenten im Gesundheitssystem
nutzbar zu machen. Fiir die im Rahmen der Férderung erzielten Ergebnisse und Entwicklungen liegen die
Urheber- und Nutzungsrechte zwar grundsatzlich beim Zuwendungsempfianger, in Erganzung haben je-
doch das BMG und seine nachgeordneten Behdrden ein nicht ausschliefiliches, nicht tibertragbares, un-
entgeltliches Nutzungsrecht auf alle Nutzungsarten an den Ergebnissen und Entwicklungen des Vorha-
bens. Das Nutzungsrecht ist raumlich, zeitlich und inhaltlich unbeschrankt. Diese Grundsitze gelten auch,
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wenn der Zuwendungsempfinger die ihm zustehenden Nutzungsrechte auf Dritte tibertridgt oder Dritten
Nutzungsrechte einriumt bzw. verkauft. In Vertrage mit Kooperationspartnern bzw. entsprechenden Ge-
schiftspartnern ist daher folgende Passage aufzunehmen: ,Dem BMG und seinen nachgeordneten Behor-
den wird ein nicht ausschlielliches, nicht ibertragbares, unentgeltliches Nutzungsrecht auf alle Nut-
zungsarten an den Ergebnissen und Entwicklungen des Vorhabens eingerdumt. Das Nutzungsrecht ist
raumlich, zeitlich und inhaltlich unbeschrankt."

8 Verfahren

8.1 Einschaltung eines Projekttrigers, Vorhabenbeschreibung und sonstige
Unterlagen

Mit der Abwicklung der FérdermafRnahme hat das BMG folgenden Projekttrager beauftragt:

VDI/VDE Innovation + Technik GmbH

Projekttréiger ,Ressortforschung Bundesministerium fiir Gesundheit”
Steinplatz 1

10623 Berlin

Ansprechpartner ist Dr. Sebastian Delbriick
Tel: 030 310078-5765
Fax. 030 310078-247

Es wird empfohlen, zur Beratung mit dem Projekttriger Kontakt aufzunehmen. Weitere Informationen
und Erlduterungen sind dort erhaltlich.

Die gemeinsamen transnationalen Forderrichtlinien (JTC2020) werden vom ERA PerMed Joint Call Secre-
tariat (JCS) koordiniert, das vom DLR Projekttrager geleitet wird. Es fungiert als zentrale Anlaufstelle fiir
alle Projektkoordinatoren.

Wihrend die Projektskizzen eines Verbundprojekts von den Projektleiterinnen und Projektleitern aus den
unterschiedlichen Landern gemeinschaftlich {iber die Verbundkoordination eingereicht werden, erfolgt
die Férderung der erfolgreichen Verbiinde getrennt nach Teilprojekten durch die jeweilige Férderorgani-
sation, bei der die Mittel beantragt werden. Die Antragstellenden miissen unbedingt die nationalen/regio-
nalen Kriterien fiir die Férderung beachten (s. auch die Leitlinien fiir Antragsteller, ,,Guidelines for Appli-
cants“, www.erapermed.eu). Daher ist es erforderlich, dass die nationalen Partner vor Antragstellung mit
den jeweiligen nationalen Férderorganisationen Kontakt aufnehmen. Weitere Informationen und Erlaute-
rungen sind dort erhiltlich. Der Einschluss eines Verbundpartners, der nach nationalen/regionalen Best-
immungen nicht antragsberechtigt ist, kann zum Ausschluss des gesamten Verbundantrags ohne fachliche
Begutachtung fihren.
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8.2 Verfahren

Das Forderverfahren ist mehrstufig angelegt. Zuerst wird ein zweistufiges internationales Begutachtungs-
verfahren durchgefiihrt, die deutschen Projektpartner der ausgewahlten transnationalen Konsortien wer-
den dann in einer dritten Stufe zum Einreichen férmlicher Férderantriage aufgefordert. Sowohl fiir die
Projektskizzen (pre-proposals) als auch fiir die ausfiihrlichen Projektbeschreibungen (full proposals) ist ein
einziges gemeinsames Dokument von den Projektpartnern eines transnationalen Konsortiums zu erstel-
len. Dieses wird von der/dem Projektkoordinator/in elektronisch unter https://ptoutline.eu/app/eraper-
med2020 eingereicht.

Einzelheiten zur Einreichung der Projektskizzen sind in den Leitlinien fir Antragsteller (,Guidelines for
Applicants“, www.erapermed.eu) beschrieben. Jede Férderorganisation hat nationale Ansprechpartner, die
zu den spezifischen nationalen Vorgaben auf Anfrage Auskunft geben kénnen (siehe englischer Bekannt-

machungstext, http://www.erapermed.eu/joint-calls).

8.2.1 Vorlage und Auswahl von Projektskizzen
In der ersten Verfahrensstufe sind dem ERA PerMed Joint Call Secretariat, das beim DLR Projekttrager an-
gesiedelt ist,
bis spitestens 05. Mérz 2020, 17:00 Uhr MEZ
zunichst Projektskizzen in schriftlicher und/oder elektronischer Form vorzulegen.

Fiir Verbundprojekte ist die Projektskizze von der/dem vorgesehenen Verbundkoordinatorin/Verbundko-
ordinator vorzulegen.

Die Vorlagefrist gilt nicht als Ausschlussfrist, Projektskizzen, die nach dem oben angegebenen Zeitpunkt
eingehen, kdnnen aber moglicherweise nicht mehr berticksichtigt werden.

Die Projektskizze ist anhand des dafiir vorgesehenen Musters zu erstellen. Muster sind auf der ERA Per-
Med-Internetseite erhiltlich (www.erapermed.eu). Projektskizzen, die den dort niedergelegten Anforde-

rungen nicht gentligen, konnen ohne weitere Priifung abgelehnt werden.

Die Einreichung erfolgt elektronisch tiber das Internet-Portal https://ptoutline.eu/app/erapermed2020.

Im Portal ist die Projektskizze im PDF-Format hochzuladen. Dariiber hinaus wird hier aus den Eingaben in
ein Internetformular eine Vorhabentibersicht generiert. Die Vorhabeniibersicht und die hochgeladene
Projektskizze werden gemeinsam begutachtet. Eine genaue Anleitung findet sich im Portal.

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

Der Skizze ist ein Anschreiben/Vorblatt zur Einreichung beizulegen, auf dem Vertreter aller Projektpartner
(in der Regel die Projektleiterinnen bzw. Projektleiter) mittels rechtsverbindlicher Unterschrift die Kennt-
nisnahme sowie die Richtigkeit der in der Skizze gemachten Angaben bestitigen.

Nach der Priifung formaler Kriterien entsprechend dem englischen Bekanntmachungstext bzw. den Leitli-
nien fiir Antragsteller werden die den Kriterien entsprechenden Projektskizzen unter Beteiligung eines
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externen Begutachtungsgremiums evaluiert. Es werden dabei spezifische Evaluationskriterien unter Zu-
hilfenahme eines einheitlichen Evaluationsformulars bewertet, wobei jeweils ein Punktesystem von null
bis fiinf Punkten angewendet wird. Zu beachten ist, dass Antrige, die das Forderziel der Bekanntmachung
verfehlen, nicht weiter evaluiert werden.

Punktesystem

0: Ungentigend: Der Antrag erfiillt das betreffende Kriterium nicht oder kann aufgrund fehlender oder un-
vollstindiger Informationen nicht bewertet werden.

1: Mangelhaft: Der Antrag zeigt schwerwiegende Schwichen im Hinblick auf das betreffende Kriterium.

2: Ausreichend: Der Antrag adressiert das Kriterium im Allgemeinen, weist aber signifikante Schwichen
auf, die korrigiert werden missen.

3: Gut: Der Antrag adressiert das betreffende Kriterium gut, aber es sind gewisse Verbesserungen notig.
4: Sehr gut: Der Antrag adressiert das Kriterium sehr gut, aber kleine Verbesserungen sind maoglich.
5: Exzellent: Der Antrag adressiert in gelungener Weise alle Aspekte des betreffenden Kriteriums.

Evaluationspunkte werden fiir die drei Hauptkriterien (siehe unten) vergeben und nicht einzeln fiir alle
Unterpunkte, die unter den Kriterien gelistet sind. Die drei Kriterien werden dquivalent gewichtet und die
hochstmogliche Gesamtpunktezahl fiir die drei Kriterien, die in der Evaluation erreicht werden kann, be-
tragt 15 Punkte. Fir jedes einzelne Kriterium muss der Durchschnittswert der drei Gutachterbewertungen
mindestens 3,0 betragen.

Hauptkriterien

1. Exzellenz:

a. Klarheit und Relevanz der Ziele;

b. Wissenschaftliche Qualitit der vorgeschlagenen Vorgehensweise und Methodik;
c. Stichhaltigkeit des Konzeptes;

d. Neuheitswert des Konzeptes;

e. Machbarkeit des Projekts (Angemessenheit der beantragten Mittel, Zeitplanung);
f. Relevanz des Konzeptes fiir den Fortschritt der PM,;

g. Qualitit des transnationalen Verbundes: internationale Konkurrenzfahigkeit, bisherige Arbeiten
und Expertise der beteiligten Forschungspartner in ihrem jeweiligen Feld und Mehrwert der
transnationalen Zusammenarbeit.

2. Anwendungspotenzial der erwarteten Ergebnisse:

a. Mehrwert der transnationalen Zusammenarbeit; gemeinsame Nutzung von Ressourcen (Register,
Diagnosen, Biobanken, Modelle, Datenbanken, diagnostische und informatische Werkzeuge, etc.),
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Plattformen und Infrastrukturen, Harmonisierung von Daten und Teilen spezifischen Fachwis-
sens;

Anwendungspotential der erwarteten Ergebnisse im klinischen oder anderen gesundheitsrelevan-
ten Bereichen;

Beteiligung von geeigneten Patientenorganisationen oder Patientenvertretern (sofern vorhanden
und angebracht);

Beteiligung von Partnern aus der gewerblichen Wirtschaft (KMU und/oder Grofindustrie, sofern
vorhanden und angebracht);

Innovationspotential im Hinblick auf die Entwicklung der PM;

Bertiicksichtigung von Genderaspekten und unterreprasentierten Bevolkerungsgruppen in den
Forschergruppen; Beriicksichtigung von Genderaspekten und unterrepréasentierten Bevolke-
rungsgruppen im geplanten Forschungsprojekt, falls relevant.

3. Qualitit und Effizienz der Umsetzung:

g.
h.

Qualitat des Arbeitsplans;
Angemessenheit der Struktur der Arbeitspakete und des Projektplans (Aufgaben, Zuordnung,
Zeitplan);

Bereitstellung von fest zugeordneten Arbeitspaketen im Arbeitsplan fiir jedes zu adressierende
Modul/Forschungsfeld. Angemessene Expertise des fiir das jeweilige Arbeitspaket verantwortli-
chen Partners;

Ausgewogene Beteiligung der Projektpartner und Zuordnung der Aufgaben zu den einzelnen Ar-
beitspaketen; Qualitit und Effizienz der Koordination und des wissenschaftlichen Managements;

Schliissige Integration aller zur erfolgreichen Umsetzung des beantragten Projekts benoétigten
Projektpartner (z. B., Hochschulen, Einrichtungen der Gesundheitsversorgung, Unternehmen der
gewerblichen Wirtschaft/KMUs);

Wissenschaftliche Begriindung und Angemessenheit der beantragten Férdermittel (sinnvolle Ver-
teilung der Ressourcen im Hinblick auf die Projektaktivititen, die Verantwortlichkeiten der ein-
zelnen Partner und den Zeitplan);

Risiko-Management, ggf. Aussagen zu regulatorischen und ethischen Fragen;

Schliissige Integration und Kombination der verschiedenen Forschungsfelder und Module.

Entsprechend der oben angegebenen Kriterien und Bewertung werden diejenigen Projektideen ausge-
wihlt, die fiir das Einreichen einer ausfiihrlichen Projektbeschreibung geeignet sind. Das Auswahlergebnis
wird den Interessenten schriftlich mitgeteilt.

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

werden nicht zurtickgesendet.
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8.2.2 Vorlage und Auswahl von ausfiihrlichen Projektbeschreibungen

Eine ausfiihrliche Projektbeschreibung (full proposal) ist nur nach Aufforderung von der/dem vorgesehe-
nen Verbundkoordinatorin/Verbundkoordinator auf elektronischem Wege bis zum

15.Juni 2020, 17:00 Uhr MESZ

einzureichen (2. Verfahrensstufe).

Die Einreichung erfolgt elektronisch tiber das Internet-Portal https://ptoutline.eu/app/erapermed2020

Die Vorlagefrist gilt nicht als Ausschlussfrist, ausfiihrliche Projektbeschreibungen, die nach dem oben an-
gegebenen Zeitpunkt eingehen, kénnen aber moglicherweise nicht mehr berticksichtigt werden.

Die ausfiihrliche Projektbeschreibung ist anhand des dafiir vorgesehenen Musters zu erstellen. Muster
sind auf der ERA PerMed-Internetseite erhiltlich (www.erapermed.eu). Ausfiihrliche Projektbeschreibun-
gen, die den dort niedergelegten Anforderungen nicht geniigen, kénnen ohne weitere Priifung abgelehnt

werden.
Eine Vorlage per E-Mail oder FAX ist nicht moglich.

Der ausfiihrlichen Projektbeschreibung ist ein Anschreiben/Vorblatt zur Einreichung beizulegen, auf dem
Vertreter aller Projektpartner (in der Regel die Projektleiterinnen bzw. Projektleiter) mittels rechtsverbind-
licher Unterschrift die Kenntnisnahme sowie die Richtigkeit der in der ausfiihrlichen Projektbeschreibung
gemachten Angaben bestitigen.

Im Portal ist die ausfiihrliche Projektbeschreibung im PDF-Format hochzuladen. Dartiber hinaus wird hier
aus den Eingaben in ein Internetformular eine Vorhabentibersicht generiert. Vorhabeniibersicht und die
hochgeladene ausfiihrliche Projektbeschreibung werden gemeinsam begutachtet. Eine genaue Anleitung
findet sich im Portal.

Die ausfiihrlichen Projektbeschreibungen werden von Mitgliedern des Gutachtergremiums nach den glei-
chen Kriterien wie die Projektskizzen (vgl. Nummer 8.2.1) bewertet.

Entsprechend der oben angegebenen Kriterien und Bewertung werden die fiir eine Férderung geeigneten
Projektideen ausgewdihlt. Das Auswahlergebnis wird den Interessenten schriftlich mitgeteilt.

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

8.2.3 Vorlage formlicher Férderantriage und Entscheidungsverfahren

In der dritten Verfahrensstufe werden die Verfasser der positiv bewerteten Projektskizzen und ausfiihrli-
chen Projektbeschreibungen unter Angabe eines Termins aufgefordert, einen férmlichen Férderantrag
vorzulegen.

Die Férderantrige sind in Abstimmung mit der vorgesehenen Verbundkoordination vorzulegen.

Ein vollstindiger Férderantrag liegt nur vor, wenn mindestens die Anforderungen nach Artikel 6 Absatz 2
AGVO (vgl. Anlage) erfiillt sind.
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Mit den formlichen Férderantragen sind u. a. folgende die Projektskizze ergdnzende Informationen vorzu-
legen.

e Finanzplan des Vorhabens;
e  Arbeits- und Zeitplan;
e Plan zur Nachhaltigkeitsstrategie und Verwertung.

Eventuelle Auflagen aus der zweiten Stufe sind dabei zu beriicksichtigen. Genaue Anforderungen an die
formlichen Forderantrage werden bei Aufforderung zur Vorlage eines féormlichen Férderantrags mitge-
teilt.

Die eingegangenen Antrige werden einer vertieften Priifung entlang der Kriterien der zweiten Stufe, und
einer Prifung der Umsetzung eventueller Auflagen aus der zweiten Stufe unterzogen. Zuséitzlich wird
nach folgenden Kriterien bewertet und gepriift:

e Notwendigkeit, Angemessenheit und Zuwendungsfihigkeit der beantragten Mittel;

e Qualitdt und Aussagekraft des Verwertungsplans, auch hinsichtlich der férderpolitischen Zielset-
zungen dieser Fordermafinahme.

Entsprechend der oben angegebenen Kriterien und Bewertung wird nach abschlieflender Antragspriifung
tiber eine Férderung entschieden.

Die Vorhabenbeschreibung muss alle Informationen beinhalten, die fiir eine sachgerechte Beurteilung er-
forderlich sind, und sie muss aus sich selbst heraus, ohne Lektiire der zitierten Literatur, verstindlich sein.
Aus der Vorlage der Vorhabenbeschreibung kann kein Rechtsanspruch auf eine Férderung abgeleitet wer-
den.

8.3 Zubeachtende Vorschriften

Fiir die Bewilligung, Auszahlung und Abrechnung der Zuwendung sowie fiir den Nachweis und die Prii-
fung der Verwendung und die gegebenenfalls erforderliche Aufhebung des Zuwendungsbescheids und die
Riickforderung der gewéhrten Zuwendung gelten die Verwaltungsvorschriften zu § 44 BHO sowie die §§
48 bis 49a des Verwaltungsverfahrensgesetzes, soweit nicht in dieser Richtlinie Abweichungen zugelassen
sind.
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9 Geltungsdauer

Die Laufzeit dieser Férderrichtlinie ist bis zum Zeitpunkt des Auslaufens der AGVO zuziglich einer Anpas-
sungsperiode von sechs Monaten, mithin bis zum 30. Juni 2021, befristet. Sollte die zeitliche Anwendung
der AGVO ohne die Beihilferegelung betreffende relevante inhaltliche Verdnderungen verlidngert werden,
verlangert sich die Laufzeit der Férderbekanntmachung entsprechend, aber nicht tiber den 31. Dezember
2025 hinaus. Sollte die AGVO nicht verlangert und durch eine neue AGVO ersetzt werden, oder sollten re-
levante inhaltliche Verdnderungen der derzeitigen AGVO vorgenommen werden, wird eine den dann gel-
tenden Freistellungsbestimmungen entsprechende Nachfolge-Foérderbekanntmachung bis mindestens 31.
Dezember 2025 in Kraft gesetzt werden.

Diese Bekanntmachung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung unter www.bund.de in Kraft.

Bonn, den 16. Dezember 2019

Bundesministerium fir Gesundheit

Im Auftrag

Dagmar Friese
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Anlage: Zuwendungsvoraussetzungen fiir Unter-
nehmen der gewerblichen Wirtschaft

1. Allgemeine Zuwendungsvoraussetzungen

Die Rechtmaéfigkeit der Beihilfe ist nur dann gegeben, wenn im Einklang mit Artikel 3 AGVO alle Voraus-
setzungen des Kapitels 1 AGVO sowie die fiir die bestimmte Gruppe von Beihilfen geltenden Vorausset-
zungen des Kapitels 3 erfiillt sind, und dass geméaf der Rechtsprechung der Européiischen Gerichte die na-
tionalen Gerichte verpflichtet sind, die Riickzahlung unrechtméifiiger 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 an-
geforderte Angaben und Belege zum Nachweis der Bonitit und der beihilferechtlichen Konformitit vor-
zulegen oder nachzureichen. Darliber hinaus hat der Antragsteller im Rahmen von etwaigen Verfahren
(bei) der Europdischen Kommission mitzuwirken und allen Anforderungen der Kommission nachzukom-
men.

Voraussetzung fiir die Gewédhrung staatlicher Beihilfen im Rahmen einer auf Grundlage der AGVO freige-
stellten Beihilferegelung ist, dass diese einen Anreizeffekt nach Artikel 6 AGVO haben: Beihilfen gelten als
Beihilfen mit Anreizeffekt, wenn der Beihilfeempfinger vor Beginn der Arbeiten fiir das Vorhaben oder
die Téatigkeit einen schriftlichen Beihilfeantrag in dem betreffenden Mitgliedstaat gestellt hat. Der Beihil-
feantrag muss mindestens die folgenden Angaben enthalten: Name und GrofRe des Unternehmens, Be-
schreibung des Vorhabens mit Angabe des Beginns und des Abschlusses, Standort des Vorhabens, die Kos-
ten des Vorhabens, Art der Beihilfe (z. B. Zuschuss, Kredit, Garantie, riickzahlbarer Vorschuss oder Kapital-
zufithrung) und Hoéhe der fiir das Vorhaben benoétigten 6ffentlichen Finanzierung.

Staatliche Beihilfen auf Grundlage der AGVO werden nicht gewéhrt, wenn ein Ausschlussgrund nach Arti-
kel 1 Absatz 2 bis 5 AGVO gegeben ist; dies gilt insbesondere, wenn das Unternehmen einer Riickforde-
rungsanordnung aufgrund eines fritheren Beschlusses der Kommission zur Feststellung der Unzulissigkeit
einer Beihilfe und ihrer Unvereinbarkeit mit dem Binnenmarkt nicht nachgekommen ist bzw. das Unter-
nehmen ein ,Unternehmen in Schwierigkeiten“ (gemaf Definition nach Artikel 2 Nr. 18 AGVO) ist.

Aufgrund europarechtlicher Vorgaben wird jede Einzelbeihilfe {iber 500 000 Euro auf einer speziellen In-
ternetseite veroffentlicht (vgl. Artikel 9 AGVO).

Erhaltene Férderungen konnen im Einzelfall gemaf Artikel 12 AGVO von der Europdischen Kommission
gepriift werden.

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

Die AGVO begrenzt die Gewihrung staatlicher Beihilfen fiir wirtschaftliche Tatigkeiten in nachgenannten
Bereichen auf folgende Maximalbetrige:
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e 7,5 Mio. EUR pro Studie bei Beihilfen fiir Durchfiihrbarkeitsstudien zur Vorbereitung von For-
schungstitigkeiten (Artikel 4 Nr. 1 Buchstabe i Ziffer vi AGVO).

Bei der Priifung, ob diese Maximalbetrige (Anmeldeschwellen) eingehalten sind, sind die Kumulierungsre-
geln nach Artikel 8 AGVO zu beachten.

2. Umfang/Hohe der Zuwendungen; Kumulierung

Fiir diese Forderrichtlinie gelten die nachfolgenden Vorgaben der AGVO, insbesondere bzgl. beihilfeféhi-
ger Kosten und Beihilfeintensititen; dabei geben die nachfolgend genannten beihilfefihigen Kosten und

Beihilfeintensititen den maximalen Rahmen vor, innerhalb dessen die Gewadhrung von zuwendungsfihi-
gen Kosten und Forderquoten fiir Vorhaben mit wirtschaftlicher Tatigkeit erfolgen kann.

Art. 25 Nr. 2 AGVO bestimmt, dass der geforderte Teil des Forschungsvorhabens mindestens einer der vier
dort aufgezihlten Kategorien vollstindig zuzuordnen sein muss. Dazu gehéren Durchfithrbarkeitsstudien.

(vgl. Artikel 25 Nr. 2 AGVO; Begrifflichkeiten gem. Artikel 2 Nummer 84 ff. AGVO).

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

3 Als beihilfefihige Kosten gemif Artikel 25 Absatz 4 AGVO gelten die Kos-
ten der Studie.

Die Beihilfeintensitét pro Beihilfeempfanger darf geméaf Artikel 25 Absatz 5 AGVO folgende Sitze nicht
Uberschreiten:

e 50% der beihilfefdhigen Kosten fiir Durchfiihrbarkeitsstudien

Kleine und mittlere Unternehmen (KMU) oder ,KMU*“ im Sinne dieser Forderrichtlinie sind Unterneh-
men, die die Voraussetzungen der KMU-Definition der EU erfiillen (vgl. Anhang I der AGVO bzw. Empfeh-
lung der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie der klei-
neren und mittleren Unternehmen, bekannt gegeben unter Aktenzeichen K (2003) 1422 (2003/361/EG)):
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003H0361&from=DE].

Der Zuwendungsempfinger erklirt gegeniiber der Bewilligungsbehotrde seine Einstufung gemafd Anhang I
der AGVO bzw. KMU-Empfehlung der Kommission im Rahmen des schriftlichen Antrags.
Fir KMU sind geméfR Artikel 25 Nr. 6 AGVO differenzierte Aufschlage zulissig, die gegebenenfalls zu einer

hoheren Beihilfeintensitit fihren:

KMU: Maximaler Aufschlag: 10 %; maximale Beihilfeintensitit fiir Durchfiihrbarkeitsstudien: 60 % der bei-
hilfefahigen Kosten.

Die beihilfefihigen Kosten sind geméaf Artikel 7 Nr. 1 AGVO durch schriftliche Unterlagen zu belegen, die
Kklar, spezifisch und aktuell sein missen.
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Fiir die Berechnung der Beihilfeintensitdt und der beihilfefihigen Kosten werden die Betrage vor Abzug
von Steuern und sonstigen Abgaben herangezogen.

Bei der Einhaltung der maximal zuldssigen Beihilfeintensitdt sind insbesondere auch die Kumulierungsre-
geln in Artikel 8 AGVO zu beachten:

Die Kumulierung von mehreren Beihilfen fiir dieselben forderfihigen Kosten / Ausgaben ist nur im Rah-
men der folgenden Regelungen bzw. Ausnahmen gestattet:

Nach der AGVO freigestellte Beihilfen, bei denen sich die beihilfefihigen Kosten bestimmen lassen, kon-
nen kumuliert werden mit a) anderen staatlichen Beihilfen, sofern diese Mafnahmen unterschiedliche
bestimmbare beihilfefihige Kosten betreffen; b) anderen staatlichen Beihilfen fiir dieselben, sich teilweise
oder vollstindig tiberschneidenden beihilfefidhigen Kosten, jedoch nur, wenn durch diese Kumulierung
die hochste nach dieser Verordnung fiir diese Beihilfen geltende Beihilfeintensitdt bzw. der hochste nach
dieser Verordnung fiir diese Beihilfen geltende Beihilfebetrag nicht iiberschritten wird.

Beihilfen, bei denen sich die beihilfefihigen Kosten nicht bestimmen lassen, konnen mit anderen staatli-
chen Beihilfen, bei denen sich die beihilfefihigen Kosten auch nicht bestimmen lassen, kumuliert werden,
und zwar bis zu der fiir den jeweiligen Sachverhalt einschldgigen Obergrenze fiir die Gesamtfinanzierung,
die im Einzelfall in der AGVO oder in einem Beschluss der Europdischen Kommission festgelegt ist.

Nach der AGVO freigestellte staatliche Beihilfen diirfen nicht mit De-minimis-Beihilfen fiir dieselben bei-
hilfefdhigen Kosten kumuliert werden, wenn durch diese Kumulierung die in Kapitel III AGVO festgeleg-
ten Beihilfeintensititen oder Beihilfehochstbetriage tiberschritten werden.
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