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Krebs-Therapiestudien
Leitfaden fiir die Antragstellung

Fiir die Durchfiihrung von nicht kommerziell ausgerichteten wissenschaftsgetriebenen Krebs-
Therapiestudien (‘'Investigator Initiated Trials') konnen bei der Deutschen Krebshilfe Sachbeihilfen
beantragt werden.

Antrdage auf Férderung von Krebs-Therapiestudien kdnnen jederzeit bei der Geschaftsstelle der
Deutschen Krebshilfe eingereicht werden. Bitte beachten Sie jedoch folgende grundsatzlichen Hin-
weise:

e Angehorige einer Einrichtung, die ausschlieBlich erwerbswirtschaftlichen Zwecken dient bzw.
denen es nicht gestattet ist, Ergebnisse in allgemein zuganglicher Form zu veroffentlichen, sind
nicht antragsberechtigt.

e Die Forderung einer Studie durch die Deutsche Krebshilfe ist mit der Auflage verbunden, die Er-
gebnisse der Studie in angemessener Weise der Offentlichkeit zuginglich zu machen.

e Von der Deutschen Krebshilfe geforderte klinische Studien sind in den Studienregistern des Na-
tional Institutes of Health (www.clinicaltrials.gov), der European Science Foundation
(www.controlled-trials.com) oder des National Cancer Institutes (www.cancer.gov) zu registrie-
ren. Die Registrierung klinischer Studien soll Patienten und Arzten Informationen iiber laufende
klinische Studien verfiighar machen und dazu beitragen, Doppelforschung und damit die Ver-
schwendung von Ressourcen zu vermeiden.

e Eine Unterstiitzung von Studien, die von der Deutschen Krebshilfe gefordert werden, durch in-
dustrielle Partner ist ausschlief3lich in Form einer kostenlosen Bereitstellung der Priifsubstanz
moglich. Des Weiteren sind folgende Hinweise zu beachten:

Die Studienleitung muss gegeniiber der Deutschen Krebshilfe bei Antragstellung und im
Laufe der Studie die Studienfinanzierung zu jeder Zeit offenlegen.

Schriftliche Vereinbarungen mit industriellen Partnern miissen den Antragsunterlagen bei-
gefiigt werden.

Die Datenhoheit und Publikationshoheit muss bei der Studienleitung liegen.

e Antrdge auf Férderung von Studienvorhaben, bei denen bereits vor der Antragstellung mit der
Rekrutierung begonnen wurde oder wahrend des Begutachtungsverfahrens mit der Rekrutierung
begonnen werden soll, konnen nicht in das Begutachtungsverfahren aufgenommen werden.

e Die Durchfiihrung von Pilotphasen ist unter Beachtung der geltenden gesetzlichen Bestimmun-
gen grundsatzlich moglich. Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass die in eine Pilotphase
eingeschlossenen Patienten nicht in die zur Férderung beantragte Studie aufgenommen werden
diirfen.

¢ Amendments zum Studienprotokoll bediirfen vor ihrer Umsetzung einer Genehmigung durch die
Deutsche Krebshilfe. Sie sind daher der Deutschen Krebshilfe unaufgefordert und unverziiglich
vorzulegen.

Als Antragsunterlagen sind einzureichen:
e Finanzierungsantrag
e Studienprotokoll
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Der Finanzierungsantrag muss die im Folgenden genannten Angaben und Anlagen enthalten. Uber-
nehmen Sie bitte alle Ordnungsnummern und die zugehérigen Uberschriften aus dem Leitfaden.
Punkte, die fiir Sie nicht zutreffen, kennzeichnen Sie mit 'entfallt' (gegebenenfalls mit kurzer Be-
griindung).

Fiir die Ausarbeitung des Studienprotokolls wird empfohlen, sich an das 'Musterprotokoll fiir Thera-
piestudien’ zu orientieren.

In der unter Punkt 2 angefiigten 'Checkliste Antragsunterlagen' sind alle fiir die Antragstellung er-
forderlichen Unterlagen zusammengestellt.

Formal unvollstdandige Antrage kdnnen nicht in das Begutachtungsverfahren aufgenommen werden.

Bitte reichen Sie Finanzierungsantrag und Studienprotokoll jeweils in 7-facher Ausfertigung (jeweils
1 ungebundenes Original und 6 vollstandige gebundene Kopien) bei der Geschéftsstelle der Deut-
schen Krebshilfe ein. Die Kopien sind fiir die Gutachter bestimmt und werden von der Geschaftsstel-
le nicht auf Vollstandigkeit gepriift.

Bitte reichen Sie den vollstandigen Finanzierungsantrag und das Studienprotokoll jeweils als ein
pdf-Dokument, inklusive Anhdnge und Unterschriften zusatzlich auch auf CD-ROM ein. Bitte achten
Sie darauf, dass die elektronische Version mit der Druckversion tibereinstimmt.

Finanzierungsantrag und Studienprotokoll sollten bevorzugt in englischer Sprache abgefasst sein.
Den Projekttitel, die 'Zusammenfassende Projektbeschreibung' und den '‘Beantragten Forderungs-
rahmen' ben6tigen wir jedoch auch in Deutsch. Bitte lassen Sie uns die 'Zusammenfassende Pro-
jektbeschreibung' auch als RTF- oder Word-Dokument per E-Mail und auf der dem Antrag beigefiig-
ten CD (foerderung@krebshilfe.de) zukommen.

Eine Vorlage des Antrages per E-Mail oder Fax ist nicht moglich.

Sollten Sie Fragen zur Antragstellung haben, wenden Sie sich bitte telefonisch oder per E-Mail an
Frau Dr. Laura Planko (0228/729 90-224; planko@krebshilfe.de).

Aus der Vorlage eines Antrages bzw. eines Gesamtkonzeptes kann kein Rechtsanspruch auf Forde-
rung abgeleitet werden. Der Antragsteller hat keinen Rechtsanspruch auf Riickgabe eines einge-
reichten Antrages bzw. Gesamtkonzeptes.

Version: Dezember 2011
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1. Finanzierungsantrag

1.1. Inhaltsverzeichnis mit Seitenzahlen

1.2. Allgemeine Angaben

1.3. Angaben zu den Antragstellern/innen
Folgende Angaben werden von allen Antragstellern/Antragstellerinnen benétigt:

a) Name, Vorname, akademischer Grad, Geburtsdatum

b) Vollstdandige Bezeichnung der Institution

c) Postanschrift

d) Telefon- und Fax-Nummer, E-Mail-Adresse

e) Die Bearbeitungsnummern aller vorangegangenen Antrage auf Projektférderung an die Deutsche
Krebshilfe

Teilen Sie uns Adressdanderungen bitte umgehend mit!

Bitte geben Sie an, wer gegeniiber der Deutschen Krebshilfe die Korrespondenz fiir alle
Mitantragsteller {ibernimmt (korrespondierender Antragsteller). Fiir den Fall, dass eine Studien-
gruppe oder Arbeitsgemeinschaft Antragsteller ist, geben Sie bitte ebenfalls an, wer gegeniiber der
Deutschen Krebshilfe die Korrespondenz fiir alle Mitantragsteller iibernimmt.

Der/die korrespondierende Antragsteller/in erhdlt innerhalb von 2 Wochen nach Eingang des Antra-
ges bei der Geschaftsstelle eine schriftliche Eingangsbestatigung mit einer Bearbeitungsnummer.
Fiir den Fall, dass Sie keine Eingangsbestatigung erhalten haben, setzen Sie sich bitte per E-Mail
mit der Abteilung Férderung der Deutschen Krebshilfe in Verbindung (foerderung@krebshilfe.de).
Bitte geben Sie dabei den vollstdndigen Projekttitel und lhre Telefonnummer an.

1.3.1. Allgemeine Angaben zum Studienvorhaben

1.3.2. Titel des Studienprotokolls (max. 440 Zeichen)

Der Titel sollte moglichst prazise sein. Im Fall einer Férderungszusage wird dieser Titel im Ge-
schéftsbericht der Deutschen Krebshilfe erscheinen. Bitte geben Sie auch Versionsnummer und
Datum des Studienprotokolls an.

1.3.3. Kurztitel der Studie (maximal 40 Zeichen)

1.3.4. Schlagworte
Bitte geben Sie bis zu 5 Schlagworte an.
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1.3.5. Zusammenfassende Projektbeschreibung

Zusammenfassung der geplanten Studie unter Angabe der wesentlichen Ziele (nicht langer als 2 DIN
A4-Seiten). Die Zusammenfassung wird in die Vorlagen fiir die Gremien der Deutschen Krebshilfe
aufgenommen.

1.3.6. Klinische Priifung nach § 4 (23) Arzneimittelgesetz

Erklarung, ob es sich bei der zur Férderung beantragten Studie um eine Klinische Priifung gemaf3 §4
(23) Arzneimittelgesetz (AMG) handelt. In Zweifelsfallen wird empfohlen, eine Kldarung durch die
zustandige Ethikkommission herbeizufiihren.

§ 4 (23) AMG: "Klinische Priifung bei Menschen ist jede am Menschen durchgefiihrte Untersuchung,
die dazu bestimmt ist, klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen
oder nachzuweisen oder Nebenwirkungen festzustellen oder die Resorption, die Verteilung, den
Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit
oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu iberzeugen. Satz 1 gilt nicht fiir eine Untersuchung, die eine
nicht-interventionelle Priifung ist. Nicht-interventionelle Priifung ist eine Untersuchung, in deren
Rahmen Erkenntnisse aus der Behandlung von Personen mit Arzneimitteln gemaf den in der Zulas-
sung festgelegten Angaben fiir seine Anwendung anhand epidemiologischer Methoden analysiert
werden; dabei folgt die Behandlung einschlieBlich der Diagnose und Uberwachung nicht einem
vorab festgelegten Priifplan, sondern ausschlielich der arztlichen Praxis."

1.3.7. Sponsor der Studie nach § 4 (24) Arzneimittelgesetz
Bitte geben Sie an, welche natiirliche oder juristische Person die Verantwortung, Funktionen und
Pflichten des Sponsors gemaf3 §4 (24) Arzneimittelgesetz (AMG) voraussichtlich tibernehmen wird.

§ 4 (24) AMG: "Sponsor ist eine natiirliche oder juristische Person, die die Verantwortung fiir die
Veranlassung, Organisation und Finanzierung einer klinischen Priifung bei Menschen iibernimmt."

Fiigen Sie lhrem Antrag eine durch den Sponsor rechtsverbindlich unterschriebene Erklarung bei,
dass dieser die Verantwortung, Funktionen und Pflichten des Sponsors gemaf3 § 4 (24) Arzneimit-
telgesetz tibernimmt (siehe Formblatt). Falls Sie die Erkldrung nicht beifiigen konnen weisen Sie
darauf hin, dass diese nachgereicht wird. Spatestens bei Férderungsbeginn bzw. vor Auszahlung
der Férderungsmittel muss die vom Sponsor rechtsverbindlich unterschriebene Erkldarung vorliegen.
Anderenfalls kann keine Auszahlung von Férderungsmitteln erfolgen.

Wir weisen ausdriicklich darauf hin, dass eine Ubernahme der Verantwortung, Funktionen und
Pflichten des Sponsors gemaf3 § 4 (24) Arzneimittelgesetz (AMG) durch die Deutsche Krebshilfe
ausgeschlossen ist.

1.3.8. Studienleiter/Leiter der Klinischen Priifung
Folgende Angaben werden vom Studienleiter bzw. der Studienleiterin benétigt, sofern er/sie nicht
korrespondierender Antragsteller ist.

a) Name, Vorname, akademischer Grad, Geburtsdatum
b) Vollstandige Bezeichnung der Institution
¢) Postanschrift



/\
@ Deutsche Krebshilfe Seite 5/14

HELFEN. FORSCHEN. INFORMIEREN.

d) Telefon- und Fax-Nummer, E-Mail-Adresse

Teilen Sie uns Adressdanderungen bitte umgehend mit!

1.3.9. Data Safety Monitoring Board
Folgende Angaben werden von den Mitgliedern des Data Safety Monitoring Board benétigt:

a) Name, Vorname, akademischer Grad
b) Vollstandige Bezeichnung der Institution
c) Postanschrift

1.3.10. EudraCT-Nummer
Angabe der EudraCT-Nummer.

1.3.11. Zustimmende Bewertung der Ethikkommission/en
Bitte geben Sie an, wann die zustimmende Bewertung der Studie durch die Ethikkommission/Ethik-
kommissionen beantragt oder bereits erteilt wurde.

Falls es sich bei der Studie um eine Klinische Priifung gemaf} § 4 (23) AMG handelt, benennen Sie
bitte die zustdndige zentrale Ethikkommission.

Falls es sich bei der Studie nicht um eine Klinische Priifung gemaf § 4 (23) AMG handelt und die
Studie multizentrisch angelegt ist, miissen ggf. von allen Standorten entsprechende Voten der loka-
len Ethikkommissionen vorgelegt werden.

Aus dem Ethikvotum/den Ethikvoten muss hervorgehen, dass gegen die Durchfiihrung der bei der
Deutschen Krebshilfe zur Finanzierung beantragten Studie keine Bedenken bestehen. Fiigen Sie das
Ethikvotum/die Ethikvoten als Anlage bei oder weisen Sie ggf. darauf hin, dass dieses/diese nach-
gereicht wird/werden. Spatestens bei Forderungsbeginn bzw. vor Auszahlung der Férderungsmittel
muss/miissen die zustimmende/n Bewertung/en der Ethikkommission/en vorliegen. Anderenfalls
kann keine Auszahlung von Férderungsmitteln erfolgen.

1.3.12. Genehmigung der Bundesoberbehdrde

Bitte geben Sie an, ob bzw. wann die Genehmigung der Studie durch die zustandige Bundesober-
behorde (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Bonn oder Paul-Ehrlich-Institut, Ber-
lin) beantragt oder bereits erteilt wurde.

Fiigen Sie die Genehmigung der Bundesoberbehdrde als Anlage bei oder weisen Sie ggf. darauf hin,
dass diese nachgereicht wird. Gegebenenfalls kann auch eine vom Antragsteller unterschriebene
Stellungnahme vorgelegt werden, aus der hervorgeht, dass die gesetzlich vorgesehene Einspruchs-
frist verstrichen ist und durch die Bundesoberbehdrde kein Widerspruch gegen die Durchfiihrung
der zur Forderung beantragten Studie eingelegt wurde. Spatestens bei Férderungsbeginn bzw. vor
Auszahlung der Forderungsmittel muss die Genehmigung der Bundesoberbehérde bzw. die Stel-
lungnahme des Antragstellers zum Fristablauf vorliegen. Anderenfalls kann keine Auszahlung von
Forderungsmitteln erfolgen.



/\
@ Deutsche Krebshilfe Seite 6/14

HELFEN. FORSCHEN. INFORMIEREN.

1.3.13. Genehmigung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz
Bitte geben Sie an, ob bzw. wann die Genehmigung der Studie durch das Bundesamt fiir Strahlen-
schutz beantragt oder bereits erteilt wurde.

Fiigen Sie die Genehmigung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz als Anlage bei oder weisen Sie
ggf. darauf hin, dass diese nachgereicht wird. Spatestens bei Férderungsbeginn bzw. vor Auszah-
lung der Forderungsmittel muss die Genehmigung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz vorliegen.
Anderenfalls kann keine Auszahlung von Férderungsmitteln erfolgen.

1.3.14. Priifzentrum/Priifzentren

Bitte fiihren Sie das an der Studie teilnehmende Priifzentrum bzw. die an der Studie teilnehmenden
Priifzentren auf. Bei multizentrischen Studien ist diese Angabe in Form einer gesondert beigefiigten
tabellarischen Ubersicht vorzulegen.

Aus der Ubersicht der teilnehmenden Zentren muss hervorgehen, wie viele Patienten in den betei-
ligten Zentren mit dem fiir die Studie relevanten Krankheitsbild in den letzten 2 Jahren behandelt
wurden und wie viele Patienten in jedem Zentrum voraussichtlich pro Jahr fiir die zur Férderung be-
antragten Studie rekrutiert werden kénnen. In diesem Zusammenhang weisen wir daraufhin, dass
die unterschriebenen Kooperationsvereinbarungen mit den teilnehmenden Priifzentren im Trial
Master File abzulegen sind.

1.3.15. Projektierte Patientenrekrutierung

Bitte geben Sie an, wie viele Patienten fiir die Studie insgesamt rekrutiert werden sollen. Bei inter-
national angelegten Studien geben Sie bitte auch an, wie viele der insgesamt in die Studie einzu-
schlieenden Patienten in Deutschland rekrutiert werden.

1.3.16. Patientenversicherung
Bitte geben Sie an, ob und wenn ja, bei welchem Versicherungsunternehmen eine Probandenversi-
cherung abgeschlossen wurde bzw. abgeschlossen werden soll.

1.3.17. Projektierte Laufzeit der Studie
Angabe der geplanten Gesamtlaufzeit der Studie, der vorgesehenen Dauer der Rekrutierungs- bzw.
Nachbeobachtungsphase. Bitte geben Sie auch das voraussichtliche Studienende an.

1.4. Beantragter Forderungsrahmen

Bitte beachten Sie, dass fiir die Gutachter nachvollziehbar sein muss, wie sich die beantragten Mit-
tel im Einzelnen zusammensetzen. Die Notwendigkeit der beantragten Mittel ist zu begriinden. Wir
mochten darauf hinweisen, dass Forderungsmittel nur fiir den studienbedingten Mehraufwand und
grundsatzlich nur fiir Patienten, die in Deutschland rekrutiert werden, beantragt werden kénnen.
Falls fiir Patienten, die im Ausland fiir die zur Férderung beantragte Studie rekrutiert werden sollen,
Forderungsmittel beantragt werden, bitten wir um eine gesonderte und ausfiihrliche Begriindung fiir
die Notwendigkeit der beantragten Mittel.
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1.4.1. Forderungsdauer
Angabe des Zeitraums, fiir den Mittel beantragt werden.

1.4.2. Personalmittel
Bitte geben Sie jeweils die fiir die Férderungsjahre jahrlich beantragten Personenmonate an. Fol-
gende Angaben sind jeweils erforderlich:

e Zuordnung der beantragten Personalstellen in folgende Titigkeitsbereiche: Arztliche Kompe-
tenz/Studienleitung, Projekt-/Qualititsmanagement, Biometrie, Informatik/Datenbanken, Zent-
rales Datenmanagement, Studienassistenz in den beteiligten Zentren, Referenzbegutachtungen,
Monitoring,

e Bezeichnung der beantragten Stelle (z. B. 'Techn. Assist.', 'Wiss. Mitarbeiter/in', 'Arzt/Arztin’,
'Dokumentar/in'),

e die vorgesehene Dauer und den Umfang der Beschaftigung [z. B. '6 Personenmonate/Jahr fiir 3
Jahre (Rekrutierungsphase) und 3 Personenmonate/Jahr fiir 2 Jahre (Nachbeobachtungsphase)'],

e die Vergiitungsgruppe nach der Tarifvereinbarung fiir den 6ffentlichen Dienst der Lander (TV-L
Ex) bzw. fiir drztliches Personal nach der Tarifvereinbarung-Arzte (TV-A X/Y). Bitte geben Sie kei-
ne €-Betrdge an. Die erforderlichen Personalmittel werden von der Geschiftsstelle errechnet.

e eine genaue Aufgabenbeschreibung fiir jede beantragte Personalstelle (ein Verweis auf das Stu-
dienprotokoll ist nicht ausreichend),

e Sind die Personen, fiir die Personalmittel erbeten werden, bereits bekannt, so geben Sie bitte die
Namen an.

1.4.3. Investitionsmittel
Hierunter fallen insbesondere wissenschaftliche Gerdte. Bitte benennen Sie die Gerdte. Folgende
Angaben sind erforderlich:

Anschaffungskosten in € inkl. Mehrwertsteuer, abziiglich Skonto/Rabatt - mit einem aktuellen An-
gebot/Kostenvoranschlag der in Frage kommenden Lieferfirma. Kopien aus Firmenkatalogen oder
einer Internet-Seite werden nicht akzeptiert.

Jeweils eine ausfiihrliche Begriindung, warum Sie die zur Finanzierung beantragten Gerate fiir die
Durchfiihrung des Vorhabens bendtigen, auch in Bezug auf die bereits vorhandene Ausstattung und
die Auslastung der Geréte.

Bitte beachten Sie, dass Gerdte, die zur zeitgemafien Grundausstattung einer Klinik oder eines In-
stituts gehoren, von der Deutschen Krebshilfe grundsatzlich nicht finanziert werden.

1.4.4. Mittel fiir Verbrauchsmaterialien

Bitte geben Sie an, fiir welche Verbrauchsmaterialien (z. B. Biiromaterial, Porto- und Versandkos-
ten, Druckkosten, Laborbedarf) Mittel beantragt werden. Nennen Sie die Verbrauchsmaterialien und
begriinden Sie die Notwendigkeit der beantragten Mittel. Geben Sie die Hohe der jahrlich fiir die
einzelnen Positionen beantragten Mittel in € an.



/\
@ Deutsche Krebshilfe Seite 8/14

HELFEN. FORSCHEN. INFORMIEREN.

1.4.5. Mittel fiir die dezentrale Dokumentation

Als Instrument fiir die Férderung der dezentralen Dokumentation kann den teilnehmenden Priifzen-
tren eine Pauschale (je eingeschlossenem Patient) gewdhrt werden. Zur Berechnung ist die Angabe
der medianen Uberlebenszeit im Standardarm bzw. der Kontrollgruppe erforderlich.

Parameter fiir die zu gewdhrende Dokumentationspauschale:

e Initial 200,-- €/Patient fiir die Dokumentation fiir jeden Patienten der in die Studie eingeschlos-
sen wird (unabhingig von der medianen Uberlebenszeit)

e Zusdtzlich 50,-- €/)ahr fiir langstens 4 weitere Jahre (d. h. max. 200,-- €) in Abhangigkeit von der
medianen Uberlebenszeit im Standardarm der Studie.

Die Hohe der Fallpauschale kann somit mit folgender Formel berechnet werden:

200,-- € + 50,-- € x (Anzahl Jahre mediane Uberlebenszeit -1)

(maximal jedoch insgesamt nur 400,-- €/Studienpatient, auch wenn eine mediane Uberlebenszeit
langer als 5 Jahre rechnerisch eine héhere Fallpauschale ergibd

Bitte geben Sie an, in welcher Hohe Mittel fiir die Dokumentation beantragt werden
(x,-- €/Patient, x Patienten, mediane Uberlebenszeit).

1.4.6. Mittel fiir das Monitoring
Legen Sie hierzu einen detaillierten Kostenvoranschlag der Einrichtung vor, die das Monitoring
durchfiihren wird.

1.4.7. Reisemittel

Fiir Reisen, die fiir die Durchfiihrung der Studie unbedingt erforderlich sind, konnen Mittel beantragt
werden. Bitte geben Sie an, ob und in welcher Hohe Reisemittel beantragt werden. Begriinden Sie
die Notwendigkeit und Anzahl der geplanten Reisen. Angabe der jdhrlich beantragten Reisemittel in
€:

e Fiir Studientreffen (z. B. Priifarzttreffen, Treffen des Protokollkomitees/des Data Safety Monito-
ring Board/der Studienleitung)
e Fiir das Monitoring (wenn nicht bereits unter Punkt 1.4.6 enthalten)

Fiir die Teilnahme an wissenschaftlichen Veranstaltungen, die im thematischen Zusammenhang mit
der beantragten Studie stehen, besteht die Moglichkeit, insgesamt bis zu 1.000,-- € p. a. kosten-
neutral aus anderen Mitteln des Projektes zu verwenden. Bitte geben Sie an, ob und in welcher
Hohe Ausgaben fiir die Teilnahme an wissenschaftlichen Tagungen voraussichtlich anfallen werden.

1.4.8. Mittel fiir Publikationen

Als Zuschuss zu den Kosten fiir die Veréffentlichung wissenschaftlicher Ergebnisse besteht die
Méglichkeit, insgesamt bis zu 1.500,-- € kostenneutral aus weiteren Mitteln des Projektes fiir Publi-
kationen zu verwenden. Bitte geben Sie an, ob und in welcher Héhe Publikationskosten im Rahmen
der Studie beantragt werden.
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1.4.9. Mittel fiir Sonstiges

Hierunter fallen z. B. Probandenversicherung, Auftrdge an Dritte und Gebiihren. Falls Mittel fiir eine
Probandenversicherung beantragt werden, legen Sie bitte einen Nachweis iiber den Abschluss und
die Hohe der Versicherungspramie bzw. ein entsprechendes Angebot des in Frage kommenden Ver-
sicherungsunternehmens vor.

1.4.10. Zusammenfassung des beantragten Férderungsrahmens (nach folgendem Musterbeispiel)

Studiendauer insgesamt: x Jahre (davon Rekrutierungsphase: x Jahre, Nachbeobachtungsphase: x Jahre)
Beantragte Férderungsdauer insgesamt: x Jahre (davon Rekrutierungsphase: x Jahre, Nachbeobachtungsphase: x Jahre)
Projektierte Fallzahl insgesamt: x Patienten (davon in Deutschland: x Patienten)

Beantragte Personalmittel Eigruppie- 1. Jahr 2. Jahr x. Jahr
fiir: rung nach (Personenmo- (Personenmo- (Personenmo-
TV-A/TV-L * nate) nate) nate)

Summe*

Arztliche Kompe-
tenz/Studienleitung:

Projekt-
/Qualitdtsmanagement:

Biometrie:
Informatik/Datenbanken:

Zentrales
Datenmanagement:

Studienassistenz in
den beteiligten Zentren:

Referenzbegutachtung:

Monitoring:

Bitte benennen Sie jeweils die beantragte/n Stelle/n und geben Sie die Eingruppierung nach TV-L/TV-A an.
* Es gilt die Tabelle der Personaldurchschnittssatze der DFG.
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* Bitte figen Sie einen detaillierten Kostenvoranschlag bei.
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1.5. Angaben zur Gesamtfinanzierung der Studie

Die Deutsche Krebshilfe halt es fiir unabdingbar, dass die Finanzierung einer zur Férderung bean-
tragten Studie fiir alle Beteiligten transparent ist.

Wir bitten daher um folgende weitergehende Angaben zur Gesamtfinanzierung der Studie:

1.5.1. Zuwendungen Dritter

Bitte geben Sie samtliche finanziellen Zuwendungen Dritter fiir die zur Férderung beantragte Studie
an, unter Angabe des Zuwendungsgebers, der Dauer und Hohe der Zuwendungen. Geben Sie bitte
auch an, wofiir die Zuwendungen eingesetzt werden. Fiihren Sie bitte gegebenenfalls aus, mit wel-
chen Auflagen und Vereinbarungen der Erhalt der Zuwendungen verbunden ist, bei wem die Daten-
hoheit liegt und ob Vereinbarungen im Hinblick auf Publikationen getroffen wurden.

Fiir den Fall, dass die beantragte Forderungsdauer kiirzer als die vorgesehene Studienlaufzeit ist,
geben Sie bitte an, ob und wie die Finanzierung der restlichen Studienlaufzeit gesichert ist.

1.5.2. Priifmedikation
Bitte geben Sie an, wer die Priifmedikation finanziert und legen eine entsprechende Zusage iiber die
Bereitstellung/Finanzierung der Priifmedikation bei.

1.5.3. Vereinbarungen mit Kostentragern

Bitte fiihren Sie aus, ob Vereinbarungen mit Kostentrdgern im Hinblick auf eine Kosteniibernahme
durch die Kostentrager, z. B. im Rahmen der Integrierten Versorgung, bestehen. Teilen Sie bitte
auch mit, ob entsprechende Vereinbarungen angestrebt werden bzw. Verhandlungen dariiber auf-
genommen wurden.

1.6. Sonstige Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung des Vorhabens

1.6.1. Beitrag der Institution

Beitrag der Institution des Antragstellers bzw. der Institutionen aller Antragsteller aus der Grund-
ausstattung (z. B. die Bereitstellung von Personalstellen, von Mitteln fiir Verbrauchsmaterialien
oder von Geraten fiir das beantragte Vorhaben). Werden Personalstellen zur Verfiigung gestellt,
geben Sie bitte Name, ggf. akademischer Grad und Dienststellung der beteiligten Mitarbeiter an, die
gegebenenfalls an der geplanten Studie mitarbeiten sollen. Bitte geben Sie fiir jeden am Projekt
beteiligten Mitarbeiter an, in welchem Umfang er/sie an der geplanten Studie beteiligt sein soll (in
% der Arbeitszeit).

1.6.2. Kooperationen mit anderen Wissenschaftlern
Kooperationen mit anderen Wissenschaftlern. Bitte nennen Sie hier nur diejenigen Wissenschaft-
ler/Arzte, mit denen — zusitzlich zu den teilnehmenden Priifzentren - fiir die zur Finanzierung bean-



/\
@ Deutsche Krebshilfe Seite 12/14

HELFEN. FORSCHEN. INFORMIEREN.

tragte Studie eine konkrete Zusammenarbeit besteht oder vereinbart ist. Bitte fiigen Sie von jedem
Partner jeweils eine schriftliche Kooperationszusage bei.

1.7. Sonstige Angaben und Unterlagen

1.7.1. Antragsteller
Bitte legen Sie von allen Antragstellern folgende Unterlagen vor:

e Tabellarischer Lebenslauf, unter besonderer Beriicksichtigung des wissenschaftlichen Werde-
gangs.

e Aktuelles Publikationsverzeichnis inshesondere der letzten fiinf Jahre (nur peer reviewed Publi-
kationen). Noch nicht erschienene Publikationen sollten als 'im Druck in ...", 'angenommen bei
...' oder 'eingereicht bei ..."' angefiihrt werden (Manuskripte konnen beigefiigt werden). In das
Publikationsverzeichnis bitte keine Arbeiten aufnehmen, die sich noch 'in Vorbereitung' befin-
den.

e Eine Bestdtigung des Leiters/Direktors der Institution des Antragstellers bzw. aller Antragsteller,
aus der hervorgeht, dass dieser iiber die Antragstellung informiert und mit der Durchfiihrung der
Studie unter Beteiligung des Antragstellers einverstanden ist (eine solche Bestdtigung ist vom
Klinik- bzw. Institutsleiter nicht vorzulegen, falls dieser selbst Antragsteller ist).

1.7.2. Formular 'Rekrutierung’
Bitte bestdtigen Sie mit lhrer Unterschrift auf dem Formular 'Rekrutierung’, dass mit der Patienten-
rekrutierung erst nach der Bewilligung begonnen wird.

1.7.3. Formular 'Gleichlautender Antrag'
Im Namen aller Antragsteller eine Bestatigung der folgenden Erklarung durch den korrespondieren-
den Antragsteller:

"Ein gleichlautender oder thematisch dhnlicher Antrag wurde bei keiner anderen Forderorganisation
eingereicht bzw. von keiner anderen Forderorganisation bereits bearbeitet und befiirwortet. Wah-
rend der Bearbeitung dieses Antrages durch die Deutsche Krebshilfe werde ich einen gleichlauten-
den oder thematisch dhnlichen Antrag bei keiner anderen Forderorganisation stellen."

Die Deutsche Krebshilfe ist unabhédngig davon berechtigt, bei anderen Férderorganisationen anzu-
fragen, ob bereits Forderantrdage mit dhnlicher oder gleicher Themenstellung vorgelegt wurden.

Falls der Antrag bereits von einer anderen Férderorganisation gepriift und abgelehnt wurde, bitten
wir um die Benennung der Forderorganisation.

Bitte legen Sie das vollstdandig ausgefiillte und unterschriebene Formular 'Gleichlautender Antrag'

als Anlage bei.

1.7.4. Sonstige Anlagen
z. B. Reprints, Manuskripte.
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1.7.5. Unterschrift
Ort, Datum, Unterschriften des korrespondierenden Antragstellers und des Studienleiters

Mit ihrer Unterschrift bestatigen der korrespondierende Antragsteller und der Studienleiter die Rich-
tigkeit und Vollstandigkeit der gemachten Angaben.
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2. Checkliste Antragsunterlagen

Die folgende Checkliste fasst die zur Antragstellung einzureichenden Unterlagen zusammen:

Studienprotokoll

Finanzierungsantrag

Anlagen zum Finanzierungsantrag:

Rechtsverbindlich unterschriebene Erkldrung zur Ubernahme der Verantwortung des Sponsors
gemaB §4 (24) AMG durch den Sponsor (siehe 1.3.7 — kann nachgereicht werden)
Zustimmende Bewertung/en der Ethikkommission/en (siehe 1.3.11 — kann/kdnnen nachgereicht
werden)

Genehmigung der Bundesoberbehdrde bzw. Stellungnahme zum Ablauf der Widerspruchsfrist
(siehe 1.3.12 - kann nachgereicht werden)

Genehmigung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz (siehe 1.3.13 - kann nachgereicht werden)
Tabellarische Ubersicht iiber die teilnehmenden Priifzentren (siehe 1.3.14)
Kostenvoranschlag zu QualitdtssicherungsmaBnahmen/Monitoring (siehe 1.4.6)

Nachweis iiber Abschluss einer Patientenversicherung (siehe 1.3.16 und 1.4.9 — kann nachge-
reicht werden)

Kooperationszusagen (siehe 1.6.2)

Tabellarischer Lebenslauf (siehe 1.7.1)

Publikationsverzeichnis (siehe 1.7.1)

Bestdtigung des Leiters/Direktors der Institution (siehe 1.7.1)

Das Formular 'Rekrutierung' (siehe 1.7.2)

Das Formular 'Gleichlautender Antrag' (siehe 1.7.3)

Das Formular 'Sponsorerklarung'

Sonstige Anlagen (siehe 1.7.4)

Verpflichtungen

Wir mochten darauf hinweisen, dass die Annahme einer Sachbeihilfe den bzw. die Empfanger ver-
pflichtet, die Studie im Einklang mit den bestehenden Gesetzen und Bestimmungen, u. a. den Prin-
zipien der Deklaration des Weltdarztebundes von Helsinki, den GMP-Richtlinien, den GCP-Richtlinien
(ICH-GCP), der EU-Richtlinie zu GCP (Richtlinie 2001/20/EG), der Rechtsverordnung zu GCP (GCP-V)
und den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes (AMG) durchzufiihren und diese einzuhalten.
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An die

Deutsche Krebshilfe e.V.
Forderung

Buschstrafie 32

53113 Bonn

Rekrutierung

Personliche Daten (bitte in Druckbuchstaben)

Studientitel:

Antragsteller:

Bestdtigung

Hiermit wird bestatigt, dass mit der Patientenrekrutierung fiir die zur Férderung beantragten Studie noch nicht begonnen wurde und
auch wahrend des laufenden Begutachtungsverfahrens keine Patienten rekrutiert werden.

Ort, Datum: Unterschrift™:

Stempel

Bitte senden Sie das ausgefiillte Formular an die oben genannte Adresse.
“Unterschrift des/der korrespondierenden Antragstellers/in im Namen aller Antragsteller
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An die

Deutsche Krebshilfe e.V.
Forderung

Buschstrafie 32

53113 Bonn

Gleichlautender Antrag

Personliche Daten (bitte in Druckbuchstaben)

Studientitel:

Antragsteller:

Bestdtigung

O 'Ein gleichlautender oder thematisch dhnlicher Antrag wurde bei keiner anderen Férderorganisation eingereicht bzw. von keiner
anderen Forderorganisation bereits bearbeitet und befiirwortet.'

O 'Der Antrag wurde bereits von einer anderen Férderorganisation bearbeitet und abgelehnt'
(In diesem Fall bitten wir um die Angabe der Férderorganisation, bei der der Antrag bearbeitet wurde, und um eine Stellung-

nahme zu den Ablehnungsgriinden)

'Wahrend der Bearbeitung dieses Antrages durch die Deutsche Krebshilfe wird ein gleichlautender oder thematisch dhnlicher Antrag
bei keiner anderen Forderorganisation gestellt'.

‘Die Deutsche Krebshilfe ist unabhdngig davon berechtigt, bei anderen Forderorganisationen anzufragen, ob bereits Forderantrage
mit dhnlicher oder gleicher Themenstellung vorgelegt wurden'.

Ort, Datum: Unterschrift™:

Stempel

Bitte senden Sie das ausgefiillte Formular an die oben genannte Adresse.
“Unterschrift des/der korrespondierenden Antragstellers/in im Namen aller Antragsteller
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An die

Deutsche Krebshilfe e.V.
Forderung

Buschstrafie 32

53113 Bonn

Sponsorerklarung

Personliche Daten (bitte in Druckbuchstaben)

Studientitel:

Antragsteller:

Bestdtigung

Hiermit wird bestatigt, dass die Funktionen und
Pflichten eines Sponsors gemaR §4 Abs. 24 Arzneimittelgesetzt (AMG) fiir die o. g. klinische Priifung ibernimmt.

Dem Leiter der o. g. klinischen Priifung wird die
Vollmacht erteilt, in Vertretung des Sponsors fiir die o. g. klinische Priifung aufzutreten und die entsprechenden Sponsorpflichten
gemaf §4 Abs. 24 Arzneimittelgesetzt (AMG) in der aktuellen Fassung wahrzunehmen.

Ort, Datum: Unterschrift:
Ort, Datum: Unterschrift”:
Stempel

Bitte senden Sie das ausgefiillte Formular an die oben genannte Adresse.
“Unterschrift des/der korrespondierenden Antragstellers/in im Namen aller Antragsteller
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