Anwendung von Kunstlicher
Intelligenz (KI) in der
Wirkstoffforschung

Gemeinsam fur Innovationen,
die wirken




Themenblocke

Informationen zur Forderrichtlinie

= Projektskizzen

= Antragssystem ,easy-Online”

= Einreichung formlicher Forderantrage
= Vernetzungsmoglichkeit
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Informationen zur Forderrichtlinie — Politische Einordnung

= Zukunftsstrategie Forschung und Innovation der Bundesregierung:

(,/deen aus der Wissenschaft rasch in das tagliche Leben der Menschen integrieren; durch Forschung und Innovation auf die Herausforderungen unserer Zeit

reagieren®)
=  Gesundheit fur alle verbessern
= ...barrierefrei, effizient, leistungsstark, krisenfest, digital vernetzt[...] und leicht zuganglich...”

=  Strategie Kunstliche Intelligenz der Bundesregierung

BMBF-Aktionsplan
Kiinstliche Intelligenz

= BMBF-Aktionsplan Kunstliche Intelligenz
=  Wirtschaftliche Erfolge
=  Kl-"made in Germany*
= Rechtliche Rahmenbedingungen y
= Handlungsfeld 6: Kl im Bereich Gesundheit -> gesellschaftlicher Nutzen fiir alle ‘ ' 4
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Informationen zur Forderrichtlinie — Forderziele

= Beschleunigung und hohere Erfolgsrate in der Wirkstoffforschung durch Ki

= Kostensenkung und schnellere Verfugbarkeit innovativer Arzneimittel

= Starkung der deutschen Forschungslandschaft in der Kl-gestutzten Arzneimittelentwicklung
= Verbesserung der Datenverfigbarkeit fur KI-Anwendungen

= Schwerpunkte:
= Unterstutzung risikoreicher FUE-Projekte

= Forderung der interdisziplinaren Zusammenarbeit (Wissenschaft, Wirtschaft, regulatorische
Behorden)

= Ausbau von Forschungsnetzwerken und standardisierten Vergleichsdatensatzen
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Informationen zur Forderrichtlinie — Erfolgskriterien

= Neue Angriffspunkte / Wirkstoffe identifiziert

= Mehrinnovative therapeutische Ansatze auf hoheren Entwicklungsstufen
= Zeitersparnis u. bessere Erfolgsraten entlang der Wertschopfungskette

=  Erweiterung multidisziplinarer Kooperationen (inkl. Unternehmen)

= Verbesserte Qualitat u. Verfugbarkeit von Vergleichsdatensatzen

= Verwertung: Publikationen, Patente, Lizenzvertrage

= Ausgrundungen
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Informationen zur Forderrichtlinie — Rahmenbedingungen

= Ergebnisse durfen nur in Deutschland, dem EWR und der Schweiz genutzt werden

= Rechtsgrundlagen:
. Forderung erfolgt nach Bundeshaushaltsordnung (§§ 23, 44 BHO) und weiteren Verwaltungsvorschriften
=  Antrage nach AZA/AZAP/AZV (Ausgabenbasis) oder AZK (Kostenbasis fur Unternehmen)

= Beihilferechtliche Grundlagen:

. Staatliche Beihilfen basieren auf der Allgemeinen Gruppenfreistellungsverordnung (AGVO) der EU
. Forderfahigkeit nach Artikel 25 (FuE-Forderung) u. Artikel 28 (Innovationsbeihilfen fur KMU) der AGVO

Kein Rechtsanspruch auf Forderung — Entscheidung nach Ermessen u. verfugbaren Mitteln
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Informationen zur Forderrichtlinie — Fordergegenstand

= Fokus der Forderung:
. Anwendung bestehender KI-Methoden auf die Wirkstoffforschung
. Validierung u. Anpassung vorhandener Kl-Werkzeuge (keine Neuentwicklung!)
. Indikationsoffen
. FuE-Arbeiten maximal bis einschliel3lich klinischer Phase lla

= Beispielhafte Anwendungsfelder
. Entwicklung neuer Arzneistoffe, Impfstoffe, Biologika, Zell- u. Gentherapien
. Wirkstoff-Repurposing, z. B. Antibiotikaentwicklung
. Datenaufbereitung u. Bereitstellung standardisierter, groRvolumiger Datensatze
. Target-ldentifizierung u. Validierung
. Design klinischer Studien
. Personalisierte Therapien

= Weiteres:
. Forderung von Einzel- u. Verbundprojekten (interdisziplinare Ansatze)
. Dienstleister kdnnen fur standardisierte Arbeiten im Unterauftrag einbezogen werden (z. B. klinische Studien)
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Informationen zur Forderrichtlinie — Ausschlusskriterien

= Ausschlieldlicher Fokus auf Entwicklung neuer KI-Methoden oder
Weiterentwicklung bestehender Methoden

= Fortgeschrittene klinische Studien (Uber Phase lla hinaus)

» |ndividuelle Heilversuche

= Begleitdiagnostik u. In-vitro-Diagnostik (nach EU-Verordnung 2017/746)
» Medizintechnik u. Tierarzneimittel
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Informationen zur Forderrichtlinie — Antragsberechtigte

= Primar interdisziplinare Verbundprojekte (Akademische Partner koordinieren)
= Einzelvorhaben nur in Ausnahmefallen, wenn Expertise in Wirkstoffforschung u. KI nachgewiesen wird
= Antragsberechtigte:

. Deutsche Hochschulen
. Aulderuniversitare Forschungseinrichtungen
. Unternehmen (nur in Verbundprojekten)

= Standortanforderung:
. Unternehmen bendtigen eine Betriebsstatte in Deutschland
. Forschungseinrichtungen mussen eine nichtwirtschaftliche Einrichtung in Deutschland vorweisen
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Informationen zur Forderrichtlinie — Besondere Voraussetzungen

= Verbundprojekte mit Unternenmen: Akademische Partnerorganisation muss koordinieren

= Mindestens 50 % der Fordermittel mussen an akademische Partner gehen

= \Vorergebnisse mussen vorliegen

= Erforderliche Grundinfrastruktur wird vorausgesetzt

= Forschungsergebnisse mussen veroffentlicht werden, unabhangig vom Ergebnis (inkl. Rohdaten)
= Transferfordernde Malknahmen sollen integriert werden:

. Regulatorische Beratung: Zusammenarbeit mit Zulassungsbehorden

= Biostatistische Beratung: Verbesserung der Studienplanung

. Juristische Beratung: Unterstutzung bei Verwertung und Vertragsgestaltung
. Pharmazeutisches Mentoring

= Vorgaben fur klinische Studien:
= Einhaltung internationaler Standards (Deklaration von Helsinki, ICH-GCP, EU-Richtlinien)
. Fruhzeitige regulatorische Beratung
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Informationen zur Forderrichtlinie — Art, Umfang, Hohe der
Zuwendung

= Nicht ruckzahlbarer Zuschuss

= Bemessungsgrundlagen:

. Unternehmen und wirtschaftlich tatige Forschungseinrichtungen: Zuwendungen basieren auf projektbezogenen
Kosten und werden anteilig finanziert.

. Hochschulen und nichtwirtschaftliche Forschungseinrichtungen: Zuwendungen basieren auf projektbezogenen
Ausgaben/Kosten und konnen bis zu 100 % gefordert werden

. Nichtwirtschaftliche Forschung an Hochschulen und Universitatskliniken: Zusatzlich gibt es eine Projektpauschale
von 20 %

= Regelforderung: Bis zu drei Jahre

. Verlangerung auf vier Jahre moglich, wenn im letzten Jahr der Transfer in die Anwendung im Fokus steht
Ein detaillierter Arbeitsplan fir das vierte Jahr mit nachgewiesener Zusammenarbeit mit Technologietransferorganisationen oder Unternehmen
Erfolgreiche Zwischenbegutachtung nach drei Jahren
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Informationen zur Forderrichtlinie — Sonstige Bestimmungen

= Ausgabenbasis:
. Nebenbestimmungen fur Zuwendungen auf Ausgabenbasis des BMBF zur Projektforderung® (NABF)

. ,Besondere Nebenbestimmungen fur den Abruf von Zuwendungen im mittelbaren Abrufverfahren (BNBest-mittelbarer Abruf-BMBF),
sofern zutreffend

= Kostenbasis:

. ,Nebenbestimmungen fur Zuwendungen auf Kostenbasis des BMBF an gewerbliche Unternehmen fur Forschungs- und
Entwicklungsvorhaben® (NKBF 2017)

= Familienfreundlichkeit in BMBF-Projekten
. Verlangerung der Projektlaufzeit und zusatzliche Mittel bei familienbedingten Ausfallzeiten moglich
. Antragstellung mit kurzer Begrindung per E-Mail an den Projekttrager ausreichend

= Open Access-Publikationen

. Ergebnisse sollen unentgeltlich elektronisch zuganglich gemacht werden.
. Falls Publikation nicht direkt Open Access erfolgt: Zweitveroffentlichung spatestens nach 12 Monaten
. Open Access von wissenschaftlichen Monographien wird ausdrucklich begruft
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Informationen zur Forderrichtlinie — Sonstige Bestimmungen

= Wissenschaftskommunikation

= Malinahmen zur Wissenschaftskommunikation einplanen
= Verbundprojekte sollen eine gemeinsame Strategie zur Wissenschaftskommunikation entwickeln
. Unternehmen (inkl. KMU und Start-ups) werden zu Wissenschaftskommunikation ermutigt, aber dies beeinflusst die

Forderentscheidung nicht

= Forschungsdatenmanagement

. Mit Antrag auf Zuwendung (2. Verfahrensstufe) Vorhandensein eines Forschungsdatenmanagementplans bestatigen
. Projektdaten sollen nach Erstverwertung in nachnutzbarer Form in geeigneten Repositorien gespeichert werden
. FAIR Data-Prinzipien sind einzuhalten

=  Statusseminare und Vernetzung
. Zwei Statusseminare (Mitte und Ende der Projektlaufzeit) zur Vorstellung der Fortschritte und Vernetzung
. Teilnahme der Projektleitungen ist verpflichtend und muss in der Reisekostenplanung berucksichtigt werden.

projekttréager
julich 26. Marz 2025 | Seite 14



BEAUFTRAGT VOM

® L
: = Bundesministerium
E.r?|ekﬂrager % fur Bildung
jilich und Forschung

Projektskizzen



Projektskizzen — Umfang und Struktur

Ende der Einreichungsfrist: 30. April 2025 Vorgegebene Abschnitte (7.2.1):

Die Projektskizze muss die folgenden Abschnitte enthalten:

1. Thema und Zielsetzung des Vorhabens, Bezug zur Bekanntmachung unter Bertcksichtigung der Ausschlusskri-
terien,

N

. Stand der Wissenschaft und Technik und eigene Vorarbeiten,

Umfang & Formatvorgaben:

. 3. Innovationshéhe und Mehrwert des Forschungs- und Entwicklungsgegenstands beziehungsweise medizinisches

[ ] Max_ 1 5 D I N_A4_Se|ten I n Potenzial auch im Vergleich zu konkurrierenden Anséatzen unter Beriicksichtigung der Schutzrechtslage,

. . 4. wissenschaftlich-technische Arbeitsziele, Transfer der Ergebnisse in die Anwendung,
L4 SCh rlfta rt Arlal d e u tSCh e r 5. einschlagige Vorergebnisse beziiglich des geplanten Vorhabens/Darstellung der bisherigen projektspezifischen

. . Vorarbeiten, Beschreibung der zu verwendenden Daten,
° SCh rlftg ro Be 1 1 6. Sesghtrewtl:ltmg des Arbeitsplans und dessen Verteilung auf die beteiligten Verbundpartner, falls zutreffend Ver-

undstruktur,

[ Zei Ienabstand 1 ,5 7. :S:szzls:;fn, einschlagige Erfahrungen und gegebenenfalls Komplementaritdt der am Vorhaben beteiligten Ver-
° Seltenrander m | nd . zcm 8. Notwendigkeit der Zuwendung: wissenschaftlich-technisches und wirtschaftliches Risiko, Abbruchkriterien, Be-

grindung der Notwendigkeit der staatlichen Forderung,

©

. grobes finanzielles Mengengertst, aus dem die Ausgaben beziehungsweise Kosten pro Teilprojekt hervorgehen,

10. grobes Verwertungskonzept inklusive Datenmanagementkonzept, soweit vorhanden ein Konzept zur Wissen-
schaftskommunikation.

Es steht den Interessenten frei, weitere Punkte anzufiigen, die nach ihrer Auffassung fir eine Beurteilung ihres Projekt-
vorschlags von Bedeutung sind.

1. Thema und Zielsetzung des Vorhabens, Bezug zur Bekanntmachung unter Beriick-

sichtigung der Ausschlusskriterien Was Zahlt nICht ZU den 15 Selten?
» Deckblatt

Wirkstoffkandidaten und zur Optimierung bestehender Wirkstoffe untersucht werden. Dabei stehen ¢ In haItSVG rZGIChn IS
insbesondere Methoden des Deep Leamning, neuronaler Netze und wissensbasierter Systeme im o An hange wie z. B. Literaturverzeichnis
Mittelpunkt der Betrachtung. Ziel ist es, durch eine verbesserte Vorhersage der Wirkstoff-Target-

Im Rahmen dieses fiktiven Projekis soll der Einsatz von Kl-Technologien zur Identifikation neuer

Interaktionen den Entwicklungsprozess zu verkiirzen und die Erfolgsquote praklinischer Studien zu

Abbildungen sind im Text zu integrieren und
konnen nicht als Anhang beigefugt werden!

erhohen.
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Projektskizzen — Bewertungskriterien

= Eignung des Vorhabens im Sinne der Bekanntmachung
* |nnovationshohe des FuE-Ansatzes im Vergleich zum Stand der Wissenschaft und Technik
= Bedeutung des Forschungsziels, medizinischer Bedarf und Anwendungsrelevanz

= wissenschaftlich-technische Qualitat des Vorhabens und des Arbeitsplans, Umsetzbarkeit
(gegebenenfalls Qualitat und Umsetzbarkeit der klinischen Studie)

= Einbindung notwendiger Expertisen

= Qualifikation der Projektbeteiligten, gegebenenfalls Angemessenheit der Verbundstruktur
= Angemessenheit der Finanzplanung

= Qualitat des Verwertungskonzepts
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Antragssystem ,,easy-Online*

https://foerderportal.bund.de/easyonline/reflink.jst?m=KI-W&b=KIW&t=SKI
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Antragssystem ,,easy-Online*
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Antragssystem ,,easy-Online*
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Antragssystem ,,easy-Online*

easy-Online - Elektronisches Formularsystem fiur Antréage, Angebote und Skizzen

Bitte beachten: Ubersicht Vorhabenbeteiligte = Gesamtfinanzierung

0 Meldung(en)
Kerndaten

(V00) Vorhabenbeschreibung

Bearbeitungshinweise
Einreichung Ende:

30.04.2025 23:59:00 Geben Sie hier bitte eine Zusammenfassung lhres Vorhabens an. .
Timeout in: 59 Minuten Verpflichtend ist eine Beschreibung in Deutsch, optional kinnen Sie auch eine Ubersetzung in eine (beliebige) Sprache hinzufiigen.

Formular bearbeiten Bitte achten Sie bei der Dateneingabe auf den Meldungsbereich im unteren Bereich des Fensters. Hier werden lhnen Fehler, Hinweise und ggf. noch auszufiillende Datenfelder angezeigt.
EEsTiElmg VoE - Kurzwort (Akronym) des Morhabens® L1
L Vollbildmodus starten Bitte keine Umlaute oder Sonderzeichen (Satzzeichen) verwenden.
Datendbernahme Thema
Speichern (XML) (Es stehen maximal 313 Zeichen zu Verfiigung.)
Drucken (PDF) “ o
Vollstandigkeitspriifung 13 /4
ErifEss g ErEEiEr Kurzfassung der Vorhabenbeschreibung (kann veréffentlicht werden)
Bearbeitung beenden Bitte beschreiben Sie kurz und pragnant die geplante Vorgehensweise und ggf. die zur Anwendung kommenden Methoden und Instrumente_Die ausfithrliche Beschreibung Ihres Vorhabens konnen Sie beim Einreichen der
Hilfe Endfassung als Anlage (PDF-Datei) elektronisch hinzufiigen.

VoT - Vor ibung* o

4

2000

| zur Ubersicht | aktualisieren |

Meldungsbereich

Hier finden Sie wahrend der Formularbearbeitung und nach Vollstandigkeitsprifung Hinweise zu lhren Eingaben. Bitte folgen Sie ggf. dem Link in der Meldung, um die Eingabe zu korrigieren.
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Antragssystem ,,easy-Online*
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Antragssystem ,,easy-Online*
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Antragssystem ,,easy-Online*
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Antragssystem ,,easy-Online*
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Antragssystem ,,easy-Online*
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Antragssystem ,,easy-Online*

easy-Online - Elektronisches Formularsystem Antrige, Angebote und Skizzen

Bitte beachten:
0 Meldung(en)

Einreichung Ende:
30.04.2025 23:59:00
Timeout in: 59 Minuten

Formular bearbeiten

Bearbeitung fortsetzen

& Vollbildmodus starten

Datentbernahme

Speichern {XML)

Drucken (PDF)

Vollstandigkeitsprifung

Endfassung einreichen

Bearbeitung beenden

Hilfe

projekttréager

julich

Endfassung einreichen
Hier kinnen Sie das Formular abschlieBend einreichen. Anhange hinzufiigen und ggf. das elektronisch signierte Formular hochladen. Sofern Anhange nicht bereits beim Einreichen verpflichtend sind, kiénnen diese ggf. machgereicht werden.

= Sobald das Formular eingereicht wurde. kinnen Sie es nicht mehr bearbeiten.

= Sie kinnen Mailadressen fiir die Eingangsbestatigung an- oder abwahlen.

= Danach kénnen Sie dem Formular Anhange hinzufigen (unveranderbares PDF bis maximal 50 MB pro Dokument. ohne Passwortschutz).

= Die Erstellung des Endfassungs-PDF kann bis zu einer Minute dauem. Bitte haben Sie Geduld und lassen den Browser geoffnet. Browserabhangig kann es erforderlich sein, die Seite bei mehrmindtiger nicht erkennbarer Aktivitat durch
die Taste F5 zu aktualisieren.

= Drucken und ichern Sie die Endf:

P

Felder mit Stern (*) sind Pflichtfelder.

Bitte warten Sie. bis die aufgerufene Funktion vom Server verarbeitet wurde. Der Aufruf einer anderen Funktion von easy-Online oder Browser kann zu Datenverlust fihren. Browserabhangig kann es erforderlich sein, die Seite bei mehrminatiger
nicht erkennbarer Aktivitat durch die Taste FS zu aktualisieren.
1. Profung der Endfassung: erfolgreich

2. Die Empfangsbestatigung wird an folgende Mailadressen versandt:
Dr. Michael Stacker (, m.stoecker@ptj.de)
3. Anhang hinzufugen: Bitte wahlen Sie ggf. die Art des Anhangs und dann das lokal gespeicherte Dokument (unveranderbares PDF bis maximal 50 MB pro Dokument, ochne Passwortschutz). Sichemn Sie den Anhang mit "Anhang
hinzufiigen™” und wiederholen diese Schritte mindestens fir alle Pflichtanhange(®), sofern solche auswahlbar sind. Ein Anhang gemaB Beschreibung kann auch nach dem Einreichen erganzt werden. Mit "Einreichvorgang
fortsetzen” werden die Anhange zwischengespeichert und kdnnen nach dem Einreichen nicht mehr geloscht werden.

Bitte laden Sie alle Dateien zagig nacheinander hoch. Der Aufruf einer anderen Funktion von easy-Online oder des Browsers kann zu Datenverlust fihren.
Browserabhangig kann es erforderlich sein, die Seite bei mehrmindtiger nicht erkennbarer Aktivitat durch die Taste F5 zu aktualisieren.

Ein technischer Fehler beim Einreichen kann bedeuten, dass ein Anhang nicht den Vorgaben entspricht.

Art des Anhangs: Anhang gemalt Beschreibung
\. Durchsuchen... | PTI-KLpdf

‘_Anhang hinzufiigen | Einreichvorgang fnrtsetzen:

Meldungsbereich

| abbrechen | Eingaben laschen |

Hier finden Sie wahrend der Formularbearbeitung und nach Vollstandigkeitsprifung Hinweise zu lhren Eingaben. Bitte folgen Sie ggf. dem Link in der Meldu
Bitte beachten Sie, dass die Sitzung nach 60 Minuten ohne Interaktion aus Sicherheitsgriinden automatisch beendet wird. Die Formulardate!

Meldungsbereich L o ) o . o ) o i .
Bei aktiviertem JavaScript sind alle Meldungsarten automatisch aktiviert, bei deaktiviertem JavaScript verwenden Sie bitte die Schaltfidche "Suchen”. Die N
werden.

Erehler Art der Meldung - Meldungstext
M Aufgabe , , —= -~ : ; . ,

Infarmation Dias Formular wurde eingereicht. Eine Bestatigungsmail wurde an die ausgewahlten Mailadressen versandt.
EvWamung

M information
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Einreichung formlicher Forderantrage

= Positiv bewerteten Projektskizzen: formlichen Forderantrag
= Jeder Verbundpartner stellt einen separaten Antrag

= Vollstandigkeit gemal} Artikel 6 Absatz 2 AGVO

= Einreichung Uber easy-Online (alternativ in Papierform)

= Erganzungen zur Projektskizze:

. Erfallung der Auflagen und/oder Empfehlungen aus der ersten Verfahrensstufe (falls zutreffend)
= Detaillierter Arbeits-, Zeit- und Meilensteinplan

. Detaillierter Finanzierungsplan

. Detaillierter Verwertungsplan

= Nachweis des KMU-Status und Bonitatsnachweis (falls zutreffend)
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Einreichung formlicher Forderantrage

= Prafungskriterien:

- Umsetzung vorhandener Auflagen aus der ersten Verfahrensstufe und Einhaltung des dort zur Férderung empfoh-
lenen Finanzrahmens,

- Zuwendungsfahigkeit der beantragten Mittel (auch hinsichtlich der férderpolitischen Ziele sowie unter Beachtung
von Nummer 5 dieser Forderrichtlinie),

- Notwendigkeit und Angemessenheit der beantragten Mittel,
- Nachvollziehbarkeit des Finanzierungsplans,

— Qualitat der Beschreibung des detaillierten Arbeits-, Zeit- und Meilenstein- sowie des detaillierten Verwertungs-
plans.

Aus der Vorlage eines Forderantrags kann kein Anspruch auf eine Forderung abgeleitet werden.

- Forderentscheidung erst nach abschliel3ender Antragsprufung.
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Vorlaufiger Zeitplan

projekttréager
jilich

Projektskizzen

Forderentscheidung/ Aufruf zur
Antragstellung

Einreichung formlicher Antrage
Vorhabenstart

30. April 2025

Juli 2025

= voraussichtlich

bis Ende September 2025
Anfang 2026 ~
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Partnering Tool

Stariseite  Partnersuche  FordermaBnahmen  Veranstaltungskalender =~ Wissenschaftskommunikation

Anwendung von Kiinstlicher
Intelligenz (KI) in der
Wirkstoffforschung

2 Vernetzen Sie sich jetzt!

v

5y

Das PtJ Partnering Tool machts méglich!

Die Projektférderung ist interdisziplindr und soll Innovationen fur alle Wirtschaftssektoren
liefern. Dazu sind neue Wege und oft auch neue Kooperationen nétig. Das PtJ Partnering Tool Pdrfnering To ’ h
bietet Ihnen die Méglichkeit, Partner aus Forschung und Industrie zu finden. Vernetzen ch j.

Ihr Vorteil gegeniiber anderen Partnerbdrsen?

Das PtJ Partnering Tool vernetzt und bietet Ihnen gleichzeitig die passende Fordermafnahme
an, mit der Sie |hre Forschungsidee realisieren kénnen. Melden Sie sich an und werden Sie
sichtbar fur mogliche Partner. Oder suchen Sie selbst nach geeigneten Projektpartnern.

Partner gefunden, gemeinsame Forschungsidee geboren? Dann vernetzen Sie sich gleich zu
einem Konsortium und reichen einen Projektantrag beim BMBF ein.

Knipfen Sie neue Kontakte und tauschen Sie sich zu relevanten Themen aus - Schnell.
Einfach. Effizient. Mit dem PtJ Partnering Tool!

2> Hier geht es zum PtJ Partnering Tool

projekttréager
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https://partnering.ptj.de/start
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

Projekttrager Julich

www.ptj.de

Der Projekttrager Julich ist Teil der Forschungszentrum Jilich GmbH.
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