projekttrager
p julich

Haufig gestellte Fragen zur Forderrichtlinie ,,KMU-
innovativ: Biomedizin“

Die nachfolgenden Informationen sind als Ergéanzung zur Férderbekanntmachung ,KMU-innova-
tiv: Biomedizin“ zu sehen. Verbindlich ist der Text der Bekanntmachung sowie ihrer Anderungen
(Anderung 1, Anderung 2 und Anderung 3). Weiterfiihrende Hinweise zur Erstellung und Gliede-
rung von Projektskizzen finden Sie hier: Hinweise fir Férderinteressenten zur Skizzeneinreichung.

Besondere Merkmale der FérdermalRnahme:

e Zweistufiges Verfahren: Zunéchst Projektskizze, bei positiver Bewertung anschliel3end
formlicher Forderantrag (Vollantrag).

e Zwei Forderrunden pro Jahr mit festen Bewertungsstichtagen am 15. April und 15. Ok-
tober.

e Schnelle Forderentscheidung: in der Regel innerhalb von 3 Monaten nach dem Skiz-
zenbewertungsstichtag.

e Schnelle Antragsbearbeitung: in der Regel innerhalb von 3 Monaten nach Eingang der
vollstandigen Antragsunterlagen (Vollantrag).

o Projektangepasster Forderzeitraum (in der Regel 3 Jahre, siehe Nr. 7).

e Vereinfachte Bonitatsprifung, wenn die Eigenanteile aller BMFTR-gefdrderten Vorha-
ben des Unternehmens pro Jahr unter 100.000 Euro liegen.


https://www.ptj.de/lw_resource/datapool/systemfiles/cbox/16935/live/lw_file/f-C3-B6rderrichtlinie-kmu-innovativ-biomedizin.pdf
https://www.ptj.de/lw_resource/datapool/systemfiles/cbox/16943/live/lw_file/banz-at-08.12.2023-b9.pdf
https://www.ptj.de/lw_resource/datapool/systemfiles/cbox/17496/live/lw_file/banz-at-02.04.2025-kmui_biomedizin.pdf
https://www.ptj.de/lw_resource/datapool/systemfiles/cbox/27611/live/lw_file/banz-at-24.09.2026-b3.pdf
https://www.ptj.de/lw_resource/datapool/systemfiles/cbox/17432/live/lw_file/kmui_biomedizin_hinweise-zum-einreichen-von-projektskizzen_stand_092026.pdf
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1 Wer wird gefordert?

Kleine und mittlere Unternehmen (KMU) der gewerblichen Wirtschaft gemaR KMU-Defini-
tion der Européischen Kommission.

Die Einstufung des Unternehmens ist im Falle einer Forderempfehlung bei der Antragstellung
zu erklaren. Zum Zeitpunkt der Auszahlung einer gewahrten Zuwendung muss eine Betriebs-
statte oder Niederlassung in Deutschland bestehen.

Mittelstandische Unternehmen im Rahmen von Verbundprojekten mit einem KMU,wenn
sie einschlielich verbundener oder Partnerunternehmen zum Zeitpunkt der Antragstel-
lung eine GrolRe von 1000 Mitarbeitern und einen Jahresumsatz von 100 Millionen Euro
nicht Gberschreiten. Hochschulen oder Forschungseinrichtungen kénnen weitere Ver-
bundpartner sein.

Offentliche und private Hochschulen sowie aueruniversitare Forschungseinrichtungen im
Rahmen von Verbundprojekten mit den oben genannten Unternehmen.

Als Unternehmen gilt ,jede Einheit, unabhangig von ihrer Rechtsform, die eine wirtschaftliche
Tatigkeit ausubt®. In der Praxis bedeutet das, dass Familienunternehmen, Personengesellschaf-
ten und Vereinigungen oder sonstige Einheiten, die regelméaRig eine wirtschaftliche Tatigkeit aus-
Uben, als Unternehmen angesehen werden kénnen.“ (Benutzerleitfaden zur Definition von KMU,
EU 2016).

GrofRunternehmen kdnnen im Rahmen dieser Bekanntmachung nicht geférdert werden. Sie kon-
nen und sollen aber als assoziierte Partner in den Verbund eingegliedert werden, wenn sie ein
unverzichtbares Glied der spateren Wertschopfungskette bilden.

2 Was wird gefdrdert?

Gegenstand der Forderung sind industrielle Forschungs- und vorwettbewerbliche Entwicklungs-
projekte, die anwendungsbezogen sind, einen hohen medizinischen Bedarf adressieren und sich
durch ein hohes wissenschaftlich-technisches Risiko auszeichnen. Die MalRhahme ist indikati-
onsoffen.

Der Fokus liegt auf der Erforschung und Entwicklung innovativer Wirkstoffe und wirksamer
sowie sicherer Arzneimittel bis maximal in die klinische Phase lla.

Es gelten hierbei die Arzneimitteldefinition und Begriffsbestimmungen nach dem Arzneimittelge-
setz; darunter fallen beispielsweise niedermolekulare Verbindungen (,small molecules®), Arznei-
mittel fir neuartige Therapien (Advanced Therapy Medicinal Products, ATMPs: Gentherapeutika,
somatische Zelltherapeutika oder biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte) sowie Impf-
stoffe.


https://single-market-economy.ec.europa.eu/smes/sme-fundamentals/sme-definition_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/smes/sme-fundamentals/sme-definition_en
https://www.bafa.de/SharedDocs/Downloads/DE/kmu_handbuch_eu.html
https://www.bafa.de/SharedDocs/Downloads/DE/kmu_handbuch_eu.html
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Geftrdert werden FUE-Vorhaben aus dem Bereich der medizinischen (roten) Biotechnologie, die

e sich auf das Gebiet der Arzneimittelentwicklung fokussieren und Uber den Stand der Tech-
nik hinausgehen

e zur Heilung, Linderung oder Pravention menschlicher Krankheiten beitragen und langfristig
die gesundheitliche Versorgung verbessern

e wissenschaftlich anspruchsvoll sind
e sich durch ein entsprechendes wissenschaftlich-technologisches Risiko auszeichnen und
o fiUr die Positionierung des antragstellenden Unternehmens am Markt von Bedeutung sind

Die klinische Relevanz sowie Perspektiven fur die Uberfiihrung von Verfahren oder Produkten in
eine Anwendung sowie konkret anschlie3ende Schritte bis hin zur Zulassung und Kommerzialisie-
rung sind daher Uberzeugend darzustellen.

Konkrete, forderfahige Themen (ohne Anspruch auf Vollstandigkeit) sind beispielsweise:

o Entwicklung, Optimierung und Automatisierung von Screeningverfahren fur die Wirkstoffent-
wicklung (z.B. neue Leitstrukturen oder Optimierung bestehender Leitstrukturen)

o Entwicklung von Plattformtechnologien flr die Arzneimittelentwicklung

o Entwicklung von experimentellen Krankheitsmodellen fir die Arzneimittelentwicklung

e Entwicklung von Methoden zur Analyse oder Verbesserung von Pharmakokinetik, Pharma-
kodynamik und Sicherheitsprofil eines Wirkstoffs (mit deutlichen Vorteilen gegenuber vor-
handenen Ldsungen)

e Entwicklung von Arzneimitteln mit Hilfe von Technologien der kunstlichen Intelligenz

e Entwicklung von Vorhersagemodellen fir Wirksamkeit und Sicherheit von Wirkstoffen

o Herstellung von Prifpraparaten nach Good Manufacturing Practice (auch durch Auftrags-
vergabe)

e Praklinische Entwicklung bis zum klinischen Proof-of-Concept (klinische Studien bis ein-
schlielich Phase lla sind forderfahig)

o Klinische Prifungen zum ,Repurposing” bereits zugelassener Arzneimittel in neuen Indika-
tionsgebieten

Standardisierte Arbeiten kdnnen durch Dienstleister (Unterauftragnehmer) mit nachgewiesener Ex-
pertise in der préklinischen und klinischen FUE durchgefihrt werden (siehe Nr. 5).
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3 Welche transfer-fordernden Elemente werden gefdrdert?

Die erfolgreiche Uberfiihrung von Forschungsergebnissen in die Praxis ist essenziell fir die spatere
medizinische und wirtschaftliche Wertschépfung. Um die Anschlussfahigkeit der Vorhaben zu star-
ken, sollen transferfordernde Elemente integriert werden, beispielsweise:

regulatorische Beratung durch frihzeitige aktive Zusammenarbeit mit den Zulassungsbehor-
den,

biostatistische Beratung zur Verbesserung der Studienplanung,
projektspezifische juristische Beratung zur Ausgestaltung von Vertragen,
pharmazeutisches Mentoring

Entsprechende projektbezogene Arbeiten und Beratungen sind zuwendungsfahig.

Eine frihzeitige regulatorische Beratung wird im Fall einer Férderung ausdricklich erwartet. In der
Skizze ist darauf Bezug zu nehmen.

4 Was ist nicht Gegenstand der Férderung?

Entwicklung von Biosimilars

Alleinstehende Férderung von Begleitdiagnostika ohne parallele Wirkstoffentwicklung sowie
Begleitdiagnostika fur bereits am Markt befindliche Arzneimittel. (Die Entwicklung von Be-
gleitdiagnostika (,Companion Diagnostics®), gemafR der Definition der EU-Verordnung
2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika (IVDR) (VERORDNUNG (EU) 2017/ 746), ist nur dann
forderfahig, wenn diese parallel im Rahmen einer neuen Arzneimittelentwicklung durchge-
fuhrt wird.)

Forschung und Entwicklung zu IVDR (mit Ausnahme der oben genannten Begleitdiagnos-
tika).

Konformitatsbewertungsverfahren

Individuelle Heilversuche

Klinische Studien, Uber die Phase lla hinaus



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0746&from=DE
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5 Besondere Zuwendungsvoraussetzungen

e Das Vorhaben soll durch ein KMU (siehe Nr.1) initiiert und koordiniert werden.

¢ Mindestens 50 % der flr das Gesamtprojekt insgesamt beantragten Férdermittel sollen KMU
zugutekommen. Aufschlage oder Pauschalen sind bei der Berechnung der Férdermittel fur
einzelne Projektpartner zu berlcksichtigen.

e Ein signifikanter Anteil der FUE-Leistung soll durch die beteiligten KMU erbracht werden; der
Nutzen des Vorhabens soll in erster Linie diesen zugutekommen.

e Die Gesamtsumme fir externe Dienstleister (Unterauftragnehmer) ist auf maximal 50 % der
Gesamtzuwendungssumme der jeweiligen Teilvorhaben begrenzt.

e Die angestrebten Ergebnisse sollen fur die beteiligten KMU die Grundlage bilden, eigenstan-
dig Produkte und/oder Dienstleistungen zu entwickeln, die die Marktposition verbessern.

e Die Antragsteller missen sicherstellen, dass die regulatorischen Anforderungen in den FUE-
Projekten hinreichend bericksichtigt werden.

6 Gibt es Vorgaben zum maximalen Projektvolumen?

Das Projektvolumen — also die Gesamtsumme aller fur die Projektdurchfiihrung geplanten Kosten
bzw. Ausgaben aller Partner einschliel3lich Pauschalen und Gemeinkostenzuschlage — ist nicht
fest vorgegeben. Die maximale H6he hangt von der Projektkonstellation und der Leistungsfahig-
keit der beteiligten KMU ab. Voraussetzung ist, dass die KMU ihre Finanzierung des Eigenanteils
nachvollziehbar darlegen kénnen.

Gibt es Vorgaben zum Forderzeitraum?

In der Regel betragt die Laufzeit eines Forderprojektes drei Jahre. Im Einzelfall bzw. abhangig
vom Projektziel ist ein kirzerer oder langerer Férderzeitraum maoglich.

8 Wie hoch ist die Férderquote?

Gemal den EU-Beihilferichtlinien kbnnen FUE-Vorhaben von Unternehmen nur anteilig geférdert
werden — ein Teil der Projektkosten muss vom Unternehmen selbst getragen werden. Die maxi-
male Forderquote ist durch die AGVO (Allgemeine Gruppenfreistellungsverordnung) vorgegeben:

FORSCHUNGSKATEGORIE MAX. FORDERQUOTE
GRUNDLAGENFORSCHUNG bis zu 100 %
INDUSTRIELLE FORSCHUNG bis zu 50 %

EXPERIMENTELLE ENTWICKLUNG ‘ bis zu 25 %


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A32023R1315
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Die Beihilfeintensitaten fur industrielle Forschung und experimentelle Entwicklung kénnen nach Ar-
tikel 25 Abs. 6 Buchstabe a bis d der AGVO auf bis zu 80 % der beihilfefahigen Kosten angehoben
werden, wobei die Buchstaben b, ¢ und d nicht miteinander kombiniert werden dirfen (s. auch
https://eur-lex.europa.eu).

KMU-Aufschlage: Kleineren Unternehmen (< 50 MA, < 10 Mio. Jahresumsatz) kann ein Auf-
schlag von bis zu 20 %, mittleren Unternehmen (< 250 MA, < 50 Mio. Jahresumsatz) von bis zu
10 % gewahrt werden.

Die Bemessung einer Forderquote erfolgt individuell fur jedes Projekt und jeden Projekt-
partner. Dabei werden verschiedene Aspekte berlicksichtigt, wie z. B. die Positionierung des Ge-
samtprojekts im Wettbewerb, die Innovationshdhe, die Zuordnung der Arbeitspakete zu den un-
terschiedlichen Forschungskategorien, die finanzielle Leistungsfahigkeit der Unternehmen, die An-
zahl und der Umfang staatlich geférderter Projekte in der Vergangenheit etc.

Im Skizzeneinreichungsportal ,easy-Online” ist die beantragte Gesamtférderquote anzugeben.

9 Was ist bei Verbundvorhaben noch zu beachten?

Bei Verbundvorhaben soll mindestens die Halfte der insgesamt beantragten Fordermittel KMU
zugutekommen (Pauschalen aller Art sind in die Gesamtkosten einzubeziehen). Ein signifikanter
Anteil der FUE-Arbeiten soll auf Seiten der KMU — einschlieZlich mittelstandischer Unternehmen —
liegen. Zudem muss deutlich werden, dass die geplante Innovation entweder zum bestehenden
Produktportfolio passt oder ein neues, realistisches Geschaftsfeld erschlief3t. Zur Verbundforder-
quote gibt es keine Vorgabe.

10 Ist eine Beteiligung auslandischer Partner moéglich?

Auslandische Partner kdnnen sich als assoziierte Partner ohne Zuwendung beteiligen. Auf Skiz-
zenebene ist der Vorhabenbeschreibung eine formlose Interessensbekundung (LOI) als Sonder-
anhang (zusatzlich zu den 10 Seiten) beizufiigen. Unterauftrage ins Ausland sind grundsatzlich
mdglich. In der Skizze ist darzustellen, weshalb keine deutschen Unterauftragnehmer beauftragt
werden. Sofern die Teilnahme von Einrichtungen der Gesundheitsversorgung aus dem Ausland
an klinischen Prufungen notwendig ist, sind Mittel fir patientenbezogene Aufwandsentschadigun-
gen im Ausland zuwendungsfahig.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A32023R1315
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11 Was ist beim Erstellen einer Projektskizze zu beachten?

Die Skizze ist so abzufassen, dass die Aussagen fur Gutachterinnen und Gutachter mit naturwis-
senschaftlichem Hintergrund verstandlich und nachvollziehbar sind sowie die erforderliche fachli-
che Detailtiefe haben. Abklirzungen aus Spezialgebieten, die Uber allgemeine biologische oder
chemische Abkirzungen wie DNA, ATP, PCR, PE, PET o. &. hinausgehen, sind einmal auszu-
schreiben. Bei jedem Schritt sollte die Rationale dargestellt werden, d. h. was, warum und mit
welchem Ziel gemacht werden soll.-Wichtig sind substanzielle Aussagen zu den in der Forderricht-
linie aufgefiihrten Auswahlkriterien. Auf sprachliche Korrektheit ist zu achten, fachspezifische La-
borsprache ist zu vermeiden.

Die Skizzenvorlage ist verbindlich zu nutzen.

Alle Angaben und Auskilinfte werden seitens BMFTR, Projekttrager und Gutachtern strikt vertrau-
lich behandelt.

12 Wie sollte die Skizze ausgestaltet sein?

e Sprache: Deutsch

e Umfang: max. 10 DIN-A4-Seiten zuziglich Deckblatt und Anlagen
e Schriftart: Arial, mind. 10-Punkt

e Zeilenabstand: mind. 1,5-fach

e Rand: mind. 2 cm

e Format: PDF-Datei, max. 4 MB, unverschlisselt

Anlagen wie ein Gantt-Chart, Literaturangaben, formlose Interessenbekundungen (Letter of In-
tent) oder ggf. die Stellungnahme zur Wiedereinreichung sind bitte in die PDF-Datei zu integrie-
ren und werden nicht zu den 10 Seiten gezahlt.

Skizzen, die den formalen Anforderungen nicht gendgen, kbnnen ohne weitere Prifung zurtickge-
wiesen werden

13 Wie wird die Skizze eingereicht?

Die Skizzeneinreichung erfolgt online tGber das Skizzeneinreichungsportal (Skizzentool) easy-On-
line fur die FérdermalRnahme KMU-innovativ: Biomedizin. Das Skizzentool wird fiir jeden Stichtag
neu eingerichtet. Den Link fir den jeweils nachsten Stichtag finden Sie unter PtJ: KMU-innovativ:
Biomedizin.



https://www.ptj.de/lw_resource/datapool/systemfiles/cbox/17432/live/lw_file/kmui_biomedizin_hinweise-zum-einreichen-von-projektskizzen_stand_092026.pdf
https://www.ptj.de/foerdermoeglichkeiten/lebenswissenschaften/kmu-innovativ-biomedizin
https://www.ptj.de/foerdermoeglichkeiten/lebenswissenschaften/kmu-innovativ-biomedizin
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Die Projektskizze besteht aus zwei Teilen:

1. dem in easy-Online generierten Projektblatt (basiert auf den eingegebenen Formulardaten)
und

2. der Projektskizze als PDF-Anhang (max. 4 MB, unverschlisselt).

Der Versand per E-Mail oder Post ist nicht erforderlich und es wird dringend darum gebeten, da-
von abzusehen.

14 Durfen weitere Anhange bei der Einreichung der Projektskizze ange-
fugt werden?

Nein. Nach Generierung des Projektblattes, soll im Skizzeneinreichungstool nur ein Dokument
(die Vorhabenbeschreibung) als Anhang hochgeladen werden (siehe Nr. 15). Erlauternde Anlagen
wie ggf. Unterstiitzungsschreiben von Unternehmen (LOIs) sind in dieses Dokument zu integrie-
ren. Zusatzlich schriftlich eingereichte Dokumente und Anlagen werden nicht in die Bewertung
mit einbezogen.

15 Wer reicht in einem Verbundvorhaben die Projektskizze ein?

Pro Verbundvorhaben ist nur eine — gemeinsam von allen Partnern erstellte — Projektskizze durch
das federfuhrende Unternehmen (in der Regel das KMU bzw. das mittelstandische Unternehmen)
einzureichen.

16 Bis wann mussen die Unterlagen eingegangen sein?

Bewertungsstichtage sind der 15. April und der 15. Oktober eines jeden Jahres. Die elektronische
Einreichung der vollstandigen Projektskizze muss am Stichtag bis spatestens 23:59 Uhr erfolgen.

17 Woher weil3 ich, dass meine Projektskizze angekommen ist?

Nach der Online-Einreichung der Skizze erhalten Sie von easy-online@dlr.de per E-Mail eine Ein-
reichungsbestétigung als verbindlichen Nachweis lhrer Skizzeneinreichung. Darlber hinaus erhal-
ten Sie keine weitere Eingangsbestatigung vom Projekttrager. Von telefonischen oder schriftli-
chen Nachfragen zum postalischen Eingang der Unterlagen und zum Stand des Auswahlverfahrens
wird dringend abgeraten.



mailto:noreply@ptoutline.eu
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18 Wie erfolgt die Auswahl forderwirdiger Projekte?

Die eingereichten Skizzen stehen untereinander im Wettbewerb. Bei der Auswahlentscheidung
wird das BMFTR von einem Expertengremium aus Wissenschaft und Wirtschaft beraten, dessen
Zusammensetzung regelmafig erneuert wird. Eine Ubersicht der Begutachtenden ist auf der PtJ
Programmeseite verdffentlicht.

19 Was mache ich bei Interessenskonflikten?

Sollten Ihnen bei der Durchsicht des Expertengremiums (siehe. Nr. 18) Interessenskonflikte auf-
fallen, kdnnen Sie diese dem Projekttrager melden. Der Projekttréager bemiht sich, diese Anga-
ben bei der Zuordnung der Gutachterinnen und Gutachter zu bertcksichtigen. Die Meldung erfolgt
per E-Mail an ptj-kmui-biomedizin@ptj.de.

20 Welche Kriterien werden bei der Projektauswahl herangezogen?

Wichtige Kriterien fur eine positive Forderempfehlung sind die Exzellenz und der Innovationsgrad
des Vorhabens zusammen mit einem anwendungsbezogenen Beitrag zur Starkung biomedizini-
scher Innovationen und Technologietransfer in den medizinischen Alltag. Die Projekte mussen sich
sowohl durch ein signifikantes wissenschaftlich-technologisches Risiko auszeichnen und sich vom
aktuellen Stand der Technik bzw. Fachwissen abheben als auch fur die Positionierung des an-
tragstellenden Unternehmens am Markt von Bedeutung sein.

Bewertungskriterien im Einzelnen:

Eignung des Vorhabens im Sinne der Bekanntmachung

Innovationhthe des FUE-Ansatzes im Vergleich zum Stand der Wissenschaft und Technik; Be-
deutung des Forschungsziels und medizinischer Bedarf

3. Wissenschaftlich-technische Qualitat des Vorhabens, Umsetzbarkeit (ggf. Qualitat und Umsetz-
barkeit einer klinischen Studie)

4. Qualitat und Umsetzbarkeit des Verwertungsplans, Beitrag des Vorhabens zur zuktinftigen Po-
sitionierung des Unternehmens am Markt, Translationspotenzial

5. Qualifikation der Projektbeteiligten, ggf. Angemessenheit der Verbundstruktur
6. Angemessenheit der Finanzplanung


https://www.ptj.de/foerdermoeglichkeiten/lebenswissenschaften/kmu-innovativ-biomedizin
https://www.ptj.de/foerdermoeglichkeiten/lebenswissenschaften/kmu-innovativ-biomedizin
mailto:ptj-kmui-biomedizin@ptj.de
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21 Wie geht es nach Begutachtung der Skizzen weiter?

Das BMFTR und der beauftragte Projekttrager sind bestrebt, Skizzeneinreicher innerhalb von drei
Monaten nach dem Bewertungsstichtag Uber das Begutachtungsergebnis zu informieren. Von
schriftlichen und telefonischen Nachfragen vor Ablauf der Frist ist abzusehen.

Zu forderwirdig eingestuften Projekten ist — nach Aufforderung durch den zustandigen Projekttra-
ger —ein formgebundener Antrag (Vollantrag) von jedem Projektpartner einzureichen. Der Vollan-
trag wird Gber das Antragsystem easy-Online erstellt.

22 Wer hilft mir bei Fragen weiter?

Forderberatung ,Forschung und Innovation" des Bundes — insbesondere Erstantragstellern
wird eine ausfuhrliche Erstberatung empfohlen:

e Telefon (kostenfrei): 0800 2623-009

e E-Mail: lotse@kmu-innovativ.de

e Internet: foerderinfo.bund.de

Projekttrager Julich — fir inhaltliche Fragen zur Forderrichtlinie, zur Skizzenerstellung und zur
Einreichung:

Dr. Rebecca Gissing, Friederike Kauf3en und Dr. Annabell Roberti

Projekttrager Jilich

Nachhaltige Entwicklung und Innovation

Biobkonomie | Technologietransfer (BIO2)

02461 61-84699

ptj-kmui-biomedizin@ptj.de
https://www.ptj.de/foerdermoeglichkeiten/lebenswissenschaften/kmu-innovativ-biomedizin



mailto:lotse@kmu-innovativ.de
https://www.foerderinfo.bund.de/
mailto:ptj-kmui-biomedizin@ptj.de
https://www.ptj.de/foerdermoeglichkeiten/lebenswissenschaften/kmu-innovativ-biomedizin

