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Der nachfolgende Text spiegelt nicht den gesamten Inhalt der Bekanntmachung wider, sondern erhdlt einzelne Ausziige
der Richtlinie.

Toxizitats- und Sicherheitsbewertungen neuer chemischer Substanzen und Wirkstoffe sind ein wichtiger Bestandteil zur
Gewahrleistung der erforderlichen Sicherheit von Produkten. Eine Zulassung neuer Stoffe erfolgt erst dann, wenn mégliche
toxische Wirkungen und Gefahren flir den Menschen angemessen bewertet worden sind. Im Fall neuentwickelter Arzneimittel
muss zusatzlich die Wirksamkeit in einer fiir den Menschen relevanten Weise festgestellt werden.

Bislang sind Tierversuche haufig der Standard, wenn es um die regulatorische Bewertung und Anerkennung neuer chemischer
oder pharmazeutischer Erzeugnisse geht. Dabei stellt das , Translationsversagen”, das heiBt die geringe Erfolgsquote bei der
Ubertragung der Ergebnisse von Tierversuchen auf den Menschen, ein groBes Problem dar. Es bedarf neuer Modelle, welche
die menschliche Biologie méglichst detailgetreu nachbilden, um die Ubertragbarkeit praklinischer Ergebnisse auf den
Menschen zu verbessern. Neue Methoden, sogenannte New Approach Methods (NAMs?) sind zumeist humanbasiert (basierend
auf menschlichen Zellen oder Geweben) und versprechen neben einem Sicherheits- hdufig auch einen Effizienzgewinn bei der
Arzneimittel- und Chemikalienentwicklung, weil sie schneller durchfiihrbar oder kostenglinstiger sind als Tierversuche. Diese
neuen Methoden haben sich wegen fehlender Standardisierung und Validierung haufig noch nicht als neuer wissenschaftlicher
Standard durchgesetzt. Die Validierung neuer Methoden bildet jedoch die Voraussetzung, Regulierungsentscheidungen auf
einer Datengrundlage zu treffen, die nach vereinbarten Standards auf internationaler Ebene erstellt wurden. Dariiber hinaus
schaffen validierte Methoden Rechtssicherheit und tragen dazu bei, dass sich die Rahmenbedingungen international
angleichen. Hier setzt die vorliegende Forderrichtlinie an, indem durch die gezielte Férderung der Validierung regulatorisch
relevanter neuer humanbasierter Methoden die Translation von Forschungsergebnissen in die Gesundheitsversorgung
nachhaltig gestarkt und langfristig Tierversuche reduziert werden.

Mit dieser Férderrichtlinie beabsichtigt das BMBF, die Validierung neuer Methoden im requlatorischen Kontext zu férdern mit
dem Ziel, neue tierversuchsfreie, fir den Menschen relevante Methoden als OECD-Prufrichtlinien einzufiihren oder qualifizierte
Modelle fir die Wirksamkeitspriifung neuer Arzneimittel zu etablieren. Somit soll mittel- bis langfristig die Anzahl
regulatorischer Tierversuche reduziert werden und die regulatorische Nutzung humanbasierter neuer Methoden mit
verbesserter Translationsrate etabliert werden. Die internationale Kooperation zwischen dem BMBF und ZonMw im Rahmen
dieser Forderrichtlinie ermdglicht es, die Kompetenzen beider Lander in diesem komplexen Themenfeld zu biindeln und
langfristig zu starken.

Gegenstand zur Férderung

Es sollen Projekte zur Standardisierung, Qualifizierung und Validierung von NAMs geférdert werden, die einen
interdisziplindren Ansatz verfolgen. Die Projekte sollen durch die internationale Zusammenarbeit in einem Konsortium
offentlicher und privater Partner einen Mehrwert generieren. Nachfolgende Beschreibungen und Kriterien sind dabei zu
berticksichtigen.

Projekte kénnen sich in zwei verschiedenen Modulen bewerben. Die Module unterscheiden sich im geforderten


https://www.gesundheitsindustrie-bw.de/
https://www.bmbf.de/SharedDocs/Bekanntmachungen/DE/2025/01/2025-01-06-bekanntmachung-humanbasierte-methoden.html?nn=916334#a1

Technologiereifegrad und verlangen daher unterschiedliche Arbeitspakete und Ergebnisse. Je nach voraussichtlichem
Zeitrahmen und Fortschritt kdnnen Projekte, die in Modul | beginnen, in Modul |l Ubergehen. In diesem Fall ist ein
meilensteinbasierter Ansatz obligatorisch und die Anforderungen beider Module kénnen gelten.

Modul |

¢ Von den in diesem Modul eingereichten Projektvorschlagen wird erwartet, dass sie ein TRL von 3 bis 4 aufweisen.
Innerhalb dieses Moduls kénnen Projekte daher beispielsweise Ubertragbarkeitsstudien durchfiihren, um ihr Modell
entsprechend zu qualifizieren. Es wird dringend empfohlen, sich mit den zustandigen Regulierungsbehérden, zum Beispiel
Européische Arzneimittelbehorde (EMA), Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) oder das Paul-
Ehrlich-Institut (PEl), abzustimmen. Die Genehmigung einer OECD-Richtlinie ist kein notwendiger Endpunkt im Rahmen
einer Modul I-Einreichung.

Modul I

e Von Antrdgen, die in diesem Modul eingereicht werden, wird ein TRL von 5 bis 7 erwartet. Innerhalb dieses Moduls kénnen
Projekte daher beispielsweise eine Ringstudie oder dhnliche Bemihungen gemdB den etablierten requlatorischen
Verfahren durchfiihren, um die vorliegende Methode zu validieren und so eine zeitnahe regulatorische Akzeptanz oder
Genehmigung als neue Priifrichtlinie durch die OECD zu ermdéglichen. Die Konsultation zustdndiger
Genehmigungsbehdérden vor der Einreichung des Antrags ist obligatorisch, um sicherzustellen, dass die Methode
einsatzbereit ist. Die Genehmigungsbehérden kénnen wahrend des gesamten Projekts konsultiert werden, die
Beantragung von Mitteln flir Beratungsdienstleistungen ist empfohlen.

Zuwendungsempfinger

Antragsberechtigt sind deutsche staatliche und staatlich anerkannte Hochschulen, auBeruniversitdre
Forschungseinrichtungen sowie Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft mit Forschungs- und Entwicklungskapazitat,
insbesondere kleine und mittlere Unternehmen (KMU). Zum Zeitpunkt der Auszahlung einer gewahrten Zuwendung wird das
Vorhandensein einer Betriebsstatte oder Niederlassung (Unternehmen) beziehungsweise einer sonstigen Einrichtung in
Deutschland, die der Tatigkeit des Zuwendungsempfdngers dient (deutsche staatliche und nicht staatliche Hochschulen und
auBeruniversitdre Forschungseinrichtungen), verlangt.

Einreichfrist

Das Antragsverfahren ist zweistufig angelegt.

In der ersten Verfahrensstufe sind dem JCS bis spdtestens 26. Mai 2025 zunachst Projektskizzen in elektronischer Form
vorzulegen. Eine zusatzliche postalische Einreichung der Projektskizzen ist nicht gewtinscht, da die Einreichung rein
elektronisch zu erfolgen hat.
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