FORTRA

Ausschreibung

Forderung regulatorischer Beratungen fir translationale Projekte in
der Medizin

bis zum 15.09.2026

Eine zentrale Herausforderung auf dem Weg vom Labor in die Klinik sind die
komplexen regulatorischen Anforderungen, die fir die Genehmigung klinischer
Studien erfillt werden missen. Zahlreiche vielversprechende Entwicklungen
scheitern daran, dass Projektplanung und prdklinisches Studiendesign nicht auf
die regulatorischen Erfordernisse abgestimmt sind. Ein professioneller und
frihzeitiger Austausch mit den zustdndigen Zulassungsbehorden - insbesondere
in Form eines Orientierungsgesprdchs und / oder eines "Scientific Advice
Meetings" mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) oder dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) - kann entscheidend dafiir sein, ob
ein Projekt rechtzeitig und erfolgreich in eine erste klinische Studie (first-in-
human) Uberfihrt werden kann. Ohne professionelle Unterstlitzung bei der
Vorbereitung und Durchfiihrung von Scientific Advice Meetings mit diesen
Behorden werden hdufig entscheidende regulatorische Anforderungen nicht
rechtzeitig erkannt, was zu Verzégerungen oder gar zum Scheitern von eigentlich
erfolgversprechenden Projekten fihren kann.

Ziel der Ausschreibung

Der hohe Bedarf, translationale Projekte im Bereich Arzneimittelentwicklung
oder Medizintechnik gezielt bei der Finanzierung regulatorischer
Beratungsleistungen zu unterstitzen, wurde durch die Ergebnisse der ersten
Ausschreibungsrunde der ForTra im Jahr 2025 bestdtigt. Daher kdnnen nun in
einer zweiten Ausschreibung erneut Beratungskosten bei der ForTra beantragt
werden. Die Auswahl der Projekte erfolgt durch ein externes Expertengremium.
Ziel ist es, die Projektleiterinnen und Projektleiter optimal auf ein
Orientierungsgesprdch und / oder ein wissenschaftliches Beratungsgesprdch mit
dem PEl oder dem BfArM vorzubereiten und sie bei diesen "pre-IND" Meetings zu
begleiten.
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Forderbedingungen

Wer kann sich bewerben?

Antragsberechtigt sind forschende Medizinerinnen und Mediziner sowie
Naturwissenschaftlerinnen und Naturwissenschaftler, die an einem
gemeinnltzigen Forschungsinstitut (z. B. Universitdt, Universitdtsklinik,
Hochschule fiir angewandte Wissenschaften, auBeruniversitdre
Forschungseinrichtung, Max-Planck-Institut usw.) in Deutschland tétig sind. Die
Projekte sollen zum Ziel haben, einen neuen Wirkstoff oder ein Medizinprodukt in
eine klinische Studie zu bringen.

Was wird gefordert?

Finanziert werden ausschlieBlich die Kosten des Forschungsinstituts fur
professionelle regulatorische Beratung, einschlieBlich Vorbereitung,
Durchfihrung und Nachbereitung von Orientierungsgesprdchen ("Kick-off
Meetings") und wissenschaftlicher Beratung ("Scientific Advice Meetings") mit
den zustdndigen Behorden. Die Consulting-Firmen (oder die entsprechenden
Abteilungen der Forschungseinrichtungen) sollen die Projektleiterin / den
Projektleiter umfassend unterstiitzen und bei den Meetings begleiten. Auf diese
Weise sollen die notwendigen prdklinischen Daten und weiteren Anforderungen
der klinischen Studie frihzeitig und professionell gekldrt und die
Projektentwicklung entsprechend optimiert werden. Zwei konkrete Angebote fir
die Beratungsleistungen sind dem Antrag beizufligen.

Was wird nicht geférdert?

Die Forderung umfasst ausschlieBlich Kosten zur Unterstiitzung von
Orientierungsgesprdchen ("Kick-off Meetings") und wissenschaftlicher Beratung
mit den zustdndigen regulatorischen Behorden. Es erfolgt keine Forderung
weiterer Projektkosten (z. B. fiir Forschung, Personal, Material oder klinische
Studien).

Auswahlverfahren

Die Auswahl der zu férdernden Projekte erfolgt durch ein unabhdngiges
Expertengremium. Die Entscheidung lUber die Forderung bezieht sich
ausschlieBlich auf die hier ausgeschriebenen Beratungsleistungen und stellt
keine Bewertung oder Vorentscheidung Uber die grundsatzliche Forderwirdigkeit
des Gesamtprojekts dar.
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Antragstellung

Antrdge sind elektronisch bei der ForTra im Forderportal einzureichen unter:

https://application.ekfs.de

Sie diirfen maximal 8 Seiten umfassen und sollten folgende Punkte enthalten:

e Projektbeschreibung und Stand der Entwicklung

e Zielsetzung und Relevanz des geplanten Orientierungsgesprdchs bzw.
Scientific Advice Meetings

e Kostenschdtzung fir die geplanten Beratungsleistungen; belegt durch
zwei unabhdngige Angebote (zdhlen nicht in die 8 Seiten)

e Auswahl und Begriindung der Beratungsfirma

e Zeitplan und Meilensteine

Separate Zusammenstellung der CVs, Publikationslisten und
Drittmitteltabellen der Antragstellenden, zusammen mit der Auflistung
projektrelevanter Patente und Patentanmeldungen

(siehe Website und Hinweise fir die Antragsstellung)

ForTra gGmbH fiir Forschungstransfer der Else Kréner-Fresenius-Stiftung (ForTra)

Die ForTra ist eine gemeinnltzige Tochtergesellschaft der Else Kroner-Fresenius-
Stiftung und hat sich zum Ziel gesetzt, den Transfer exzellenter medizinischer
Forschungsergebnisse in die klinische Anwendung zu beschleunigen. Die ForTra
unterstiitzt insbesondere die Uberfiihrung innovativer Ansétze aus der
praklinischen Forschung in die frihe klinische Entwicklung, um so den
Patientennutzen zu maximieren und die translationale Licke zu schlieBen.

Kontakt ForTra:

Dr. Sandra Schmitz
Wissenschaftsforderung

s.schmitz@ekfs.de

Tel.: 06172-8975-207

ForTra gGmbH fiir Forschungstransfer
der Else Kréner-Fresenius-Stiftung (ForTra)

Sitz der Gesellschaft: Frankfurt am Main
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