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Krebs-Therapiestudien

Leitfaden fiir die Antragstellung
Version November 2007

Fur die Durchfuhrung von nicht kommerziell ausgerichteten wissenschaftsgetriebenen
Krebs-Therapiestudien (‘Investigator Initiated Trials') konnen bei der Deutschen Krebshil-
fe Sachbeihilfen beantragt werden.

Antrage auf Forderung von Krebs-Therapiestudien konnen jederzeit bei der Geschafts-
stelle der Deutschen Krebshilfe eingereicht werden. Bitte beachten Sie jedoch folgende
grundsatzlichen Hinweise:

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

— Die Forderung einer Studie durch die Deutsche Krebshilfe ist mit der Auflage ver-
bunden, die Ergebnisse der Studie in angemessener Weise der Offentlichkeit zu-
ganglich zu machen.

— Des Weiteren unterstiitzt die Deutsche Krebshilfe die Forderung nach mehr offe-
ner Information uber klinische Studien und spricht sich fur eine Registrierung der
von der Deutschen Krebshilfe geforderten Studien aus [siehe auch: European
Science Foundation (www.controlled-trials.com) oder National Institutes of
Health (www.clinicaltrials.gov)]. Die Registrierung klinischer Studien soll Patien-
ten und Arzten Informationen iiber laufende klinische Studien verfiigbar machen
und dazu beitragen, Doppelforschung und damit die Verschwendung von Ressour-
cen zu vermeiden.

- Eine anteilige Mitfinanzierung/Unterstiitzung durch industrielle Partner ist bei The-
rapiestudien, die von der Deutschen Krebshilfe gefordert werden, unter folgenden
Voraussetzungen grundsatzlich moglich:

o Die Finanzierung der Studie muss fiir alle Beteiligten von vorneherein
transparent sein.
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o Die Datenhoheit muss bei der Studienleitung liegen.

o Von Seiten des industriellen Partners darf kein Einfluss auf das Design der
Studie genommen werden.

o Beziglich der Publikationen, die im Rahmen der Forderung einer Studie
durch die Deutsche Krebshilfe hervorgehen, sind klare Absprachen zu tref-
fen.

— Antrage auf Forderung von Studienvorhaben, bei denen bereits vor der Antrag-
stellung mit der Rekrutierung begsonnen wurde oder wahrend des Begutachtungs-
verfahrens mit der Rekrutierung begonnen werden soll, konnen nicht in das Be-
gsutachtungsverfahren aufeenommen werden.

- Die Durchfihrung von Pilotphasen ist unter Beachtung der geltenden gesetzlichen
Bestimmungen grundsatzlich moglich. Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen,
dass die in eine Pilotphase eingeschlossenen Patienten nicht in die zur Forderung
beantragten Studie aufgenommen werden dirfen.

- Amendments zum Studienprotokoll bediirfen vor ihrer Umsetzung einer Geneh-
migung durch die Deutsche Krebshilfe. Sie sind daher der Deutschen Krebshilfe
unaufgefordert und unverzuglich vorzulegen.

Als Antragsunterlagen sind einzureichen:
- Finanzierungsantrag
- Studienprotokoll.

Der Finanzierungsantrag muss die im Folgenden genannten Angaben und Anlagen enthal-
ten. Ubernehmen Sie bitte alle Ordnungsnummern und die zugehorigen Uberschriften aus
dem Leitfaden. Punkte, die fiir Sie nicht zutreffen, kennzeichnen Sie mit 'entfallt' (gegebe-
nenfalls mit kurzer Begriindung).

Fur die Ausarbeitung des Studienprotokolls wird empfohlen, sich an dem beigefiigten
'Muster-Studienprotokoll' zu orientieren.

In der ebenfalls beigefligten 'Checkliste Antragsunterlagen' sind alle fiir die Antragstellung
erforderlichen Unterlagen zusammengestellt.

Formal unvollstandige Antrage konnen nicht in das Begutachtungsverfahren aufgenommen
werden.

Bitte reichen Sie Finanzierungsantrag und Studienprotokoll jeweils in siebenfacher Ausfer-
tigung (jeweils 1 ungebundenes Original und 6 vollstandige gebundene Kopien) bei der
Geschaftsstelle der Deutschen Krebshilfe ein. Die Kopien sind fir die Gutachter be-
stimmt und werden von der Geschaftsstelle nicht auf Vollstandigkeit gepriuft. Bitte reichen
Sie den vollstandigen Finanzierungsantrag und das Studienprotokoll zusatzlich auch auf
CD-ROM als Word-Dokument oder pdf-Dokument ein.

Finanzierungsantrag und Studienprotokoll konnen auch in englischer Sprache abgefasst
sein. Den Projekttitel, die "Zusammenfassende Projektbeschreibung' und den 'Beantragten
Forderungsrahmen' benotigen wir jedoch auch in Deutsch.
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Sollten Sie noch Fragen zur Antragstellung haben, wenden Sie sich bitte telefonisch
(0228/729 90-221) oder per E-Mail (foerderung@krebshilfe.de) an die Forderabteilung
der Deutschen Krebshilfe.

Finanzierungsantrag

1.

2.

2.1.

2.2,

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

Inhaltsverzeichnis mit Seitenzahlen
Allgemeine Angaben

Angaben zu den Antragstellern/innen
Folgende Angaben werden von allen Antragstellern/Antragstellerinnen benotigt:

a) Name, Vorname, akademischer Grad, Geburtsdatum

b) Vollstandige Bezeichnung der Institution

c) Postanschrift

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

e) Die Bearbeitungsnummern aller vorangegangenen Antrage auf Projektfor-
derung an die Deutsche Krebshilfe

‘ Teilen Sie uns Adressanderungen bitte umgehend mit! |

Bitte geben Sie an, wer gegeniiber der Deutschen Krebshilfe die Korrespondenz
fur alle Mitantragsteller Ubernimmt (korrespondierender Antragsteller). Fur den
Fall, dass eine Studiengruppe oder Arbeitsgemeinschaft Antragsteller ist, geben
Sie bitte ebenfalls an, wer gegenuber der Deutschen Krebshilfe die Korrespon-
denz fiir alle Mitantragsteller ubernimmt.

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

Allgemeine Angaben zum Studienvorhaben

Titel des Studienprotokolls (max. 440 Zeichen)

Der Titel sollte moglichst prazise sein. Im Fall einer Forderungszusage wird die-
ser Titel im Geschaftsbericht der Deutschen Krebshilfe erscheinen. Bitte geben
Sie auch Versionsnummer und —datum des Studienprotokolls an.

Kurztitel der Studie (maximal 40 Zeichen)

Schlagworte
Bitte geben Sie bis zu 5 Schlagworte an.



2.24.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.
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Zusammenfassende Projektbeschreibung

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

Klinische Priifung nach § 4 (23) Arzneimittelgesetz

Erklarung, ob es sich bei der zur Forderung beantragten Studie um eine Klinische
Prufung gemaB3 §4 (23) Arzneimittelgesetz (AMG) handelt. In Zweifelsfallen wird
empfohlen, eine Klarung 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 tiber-
zeugen. Satz 1 gilt nicht fiir eine Untersuchung, die eine nichtinterven-
tionelle Prifung ist. Nichtinterventionelle Prifung ist eine Untersu-
chung, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der Behandlung von Perso-
nen mit Arzneimitteln gemaB den in der Zulassung festgelegten Anga-
ben fiir seine Anwendung anhand epidemiologischer Methoden analy-
siert werden; dabei folgt die Behandlung einschlieBlich der Diagnose
und Uberwachung nicht einem vorab festgelegten Priifplan, sondern
ausschlieBlich der drztlichen Praxis."

Sponsor der Studie nach § 4 (24) Arzneimittelgesetz

Bitte geben Sie an, welche natiirliche oder juristische Person die Verantwortung,
Funktionen und Pflichten des Sponsors gemal3 §4 (24) Arzneimittelgesetz (AMG)
voraussichtlich tibernehmen wird.

§ 4 (24) AMG: "Sponsor ist eine natiirliche oder juristische Person, die die Verant-
wortung fiir die Veranlassung, Organisation und Finanzierung einer kli-
nischen Priifung bei Menschen ibernimmt."

Fugen Sie Ihrem Antrag eine durch den Sponsor rechtsverbindlich unterschrie-
bene Erklarung bei, dass dieser die Verantwortung, Funktionen und Pflichten des
Sponsors gemaB § 4 (24) Arzneimittelgesetz tibernimmt oder weisen Sie ggf. dar-
auf hin, dass diese nachgereicht wird. Spatestens bei Forderungsbeginn bzw. vor
Auszahlung der Forderungsmittel muss die vom Sponsor rechtsverbindlich unter-
schriebene Erklarung vorliegen. Anderenfalls kann keine Auszahlung von Forde-
rungsmitteln erfolgen.

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

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

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

c) Postanschrift

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



2.2.8.

2.2.9.

2.2.10.

2.2.11.
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Teilen Sie uns Adressanderungen bitte umgehend mit!

Data Safety Monitoring Board
Folgende Angaben werden von den Mitgliedern des Data Safety Monitoring
Board benotigt:

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

EudraCT-Nummer
Angabe der EudraCT-Nummer.

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

Falls es sich bei der Studie um eine Klinische Prufung gemaB3 § 4 (23) AMG han-
delt, benennen Sie bitte die zustandige zentrale Ethikkommission.

Falls es sich bei der Studie nicht um eine Klinische Prifung gemaB3 § 4 (23) AMG
handelt und die Studie multizentrisch angelegt ist, missen ggf. von allen Standor-
ten entsprechende Voten der lokalen Ethikkommissionen vorgelegt werden.

Aus dem Ethikvotum/den Ethikvoten muss hervorgehen, dass gegen die Durch-
fihrung 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 nachgereicht wird/werden. Spa-
testens bei Forderungsbeginn bzw. vor Auszahlung der Forderungsmittel
muss/mussen die zustimmende/n Bewertung/en der Ethikkommission/en vorlie-
gen. Anderenfalls kann keine Auszahlung von Forderungsmitteln erfolgen.

Genehmigung der Bundesoberbehorde

Bitte geben Sie an, ob bzw. wann die Genehmigung der Studie durch die zustan-
dige Bundesoberbehorde (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Bonn oder Paul-Ehrlich-Institut, Berlin) beantragt oder bereits erteilt wurde.

Fugen Sie die Genehmigung der Bundesoberbehorde 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 Einspruchsfrist verstrichen ist und
durch die Bundesoberbehorde kein Widerspruch gegen die Durchfiihrung der
zur Forderung beantragten Studie eingelegt wurde. Spatestens bei Forderungsbe-
ginn bzw. vor Auszahlung der Forderungsmittel muss die Genehmigung der Bun-
desoberbehorde bzw. die Stellungnahme des Antragstellers zum Fristablauf vor-
liegen. Anderenfalls kann keine Auszahlung von Forderungsmitteln erfolgen.



2.2.12.

2.2.13.

2.2.14.

2.2.15.

2.2.16.

2.3.

2.3.1.
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Genehmigung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz
Bitte geben Sie an, ob bzw. wann die Genehmigung der Studie durch das Bun-
desamt fir Strahlenschutz beantragt oder bereits erteilt wurde.

Fugen Sie die Genehmigung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz als Anlage bei
oder weisen Sie ggf. darauf hin, dass diese nachgereicht wird. Spatestens bei
Forderungsbeginn bzw. vor Auszahlung der Forderungsmittel muss die Genehmi-
gung des Bundesamtes fur Strahlenschutz vorliegen. Anderenfalls kann keine
Auszahlung von Forderungsmitteln erfolgen.

Priifzentrum/Priifzentren

Bitte flihren Sie das an der Studie teilnehmende Priifzentrum bzw. die an der
Studie teilnehmenden Prufzentren auf. Bei multizentrischen Studien ist diese An-
gabe in Form einer gesondert beigefiigten tabellarischen Ubersicht vorzulegen.

Aus der Ubersicht der teilnehmenden Zentren muss hervorgehen, wie viele Pati-
enten in den beteiligten Zentren mit dem fiir die Studie relevanten Krankheits-
bild in den letzten 2 Jahren behandelt wurden und wie viele Patienten in jedem
Zentrum voraussichtlich pro Jahr fur die zur Forderung beantragten Studie rek-
rutiert werden konnen. In diesem Zusammenhang weisen wir daraufhin, dass die
unterschriebenen Kooperationsvereinbarungen mit den teilnehmenden Prifzent-
ren im Trial Master File abzulegen sind.

Projektierte Patientenrekrutierung

Bitte geben Sie an, wie viele Patienten fir die Studie insgesamt rekrutiert werden
sollen. Bei international angelegten Studien geben Sie bitte auch an, wie viele der
insgesamt in die Studie einzuschlieBenden Patienten in Deutschland rekrutiert
werden.

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

Projektierte Laufzeit der Studie

Angabe der geplanten Gesamtlaufzeit der Studie, der vorgesehenen Dauer der
Rekrutierungs- bzw. Nachbeobachtungsphase. Bitte geben Sie auch das voraus-
sichtliche Studienende an.

Beantragter Forderungsrahmen

Bitte beachten Sie, dass fiir die Gutachter nachvollziehbar sein muss, wie sich die
beantragten Mittel im Einzelnen zusammensetzen. Die Notwendigkeit der bean-
tragten Mittel ist zu begrinden. Wir mochten darauf hinweisen, dass Forde-
rungsmittel nur fur den studienbedingten Mehraufwand und grundsatzlich nur fir
Patienten, die in Deutschland rekrutiert werden, beantragt werden konnen. Falls
fur Patienten, die im Ausland fir die zur Forderung beantragten Studie rekrutiert
werden sollen, Forderungsmittel beantragt werden, bitten wir um eine gesonder-
te und ausfuhrliche Begrindung fiir die Notwendigkeit der beantragten Mittel.

Forderungsdauer
Angabe des Zeitraums, fur den Mittel beantragt werden.



2.3.2.

2.3.3.

2.34.
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Personalmittel
Bitte geben Sie jeweils die fir die Rekrutierungsphase und die Nachbeobach-
tungsphase jahrlich beantragten Personenmonate an. Folgende Angaben sind je-
weils erforderlich:

e Zuordnung der beantragten Personalstellen in folgende Tatigkeitsbereiche:
Arztliche Kompetenz/Studienleitung, Projekt-/Qualititsmanagement, Bio-
metrie, Informatik/Datenbanken, Zentrales Datenmanagement, Studienassis-
tenz in den beteiligten Zentren, Referenzbegutachtungen, Monitoring

* Bezeichnung der beantragten Stelle (z. B. "Techn. Assist., 'Wiss. Mitarbei-
ter/in', 'Arzt/Arztin', 'Dokumentar/in')

e die vorgesehene Dauer und den Umfang der Beschaftigung [z. B. '6 Personen-
monate/Jahr fur 3 Jahre (Rekrutierungsphase) und 3 Personenmonate/Jahr fir
2 Jahre (Nachbeobachtungsphase)']

e die Vergltungsgruppe nach dem Bundesangestelltentarif (BAT-W oder BAT-
O). Bitte geben Sie keine €-Betrage an. Die erforderlichen Personalmittel
werden von der Geschaftsstelle errechnet.

e eine genaue Aufgabenbeschreibung fir jede beantragte Personalstelle (ein
Verweis auf das Studienprotokoll ist nicht ausreichend).

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

Investitionsmittel
Hierunter fallen insbesondere wissenschaftliche Gerate. Folgende Angaben sind
erforderlich:

e Bitte benennen Sie die Gerite.

o Anschaffungskosten in € inkl. Mehrwertsteuer, abzuglich Skonto/Rabatt - mit
einem aktuellen Angebot/Kostenvoranschlag der in Frage kommenden Liefer-
firma. Kopien aus Firmenkatalogen oder einer Internet-Seite werden nicht ak-
Zeptiert.

e Jeweils eine ausfiihrliche Begriindung, warum Sie die zur Finanzierung bean-
tragten Gerate fir die Durchfiihrung des Vorhabens benotigen, auch in Bezug
auf die bereits vorhandene Ausstattung und die Auslastung der Gerite.

Bitte beachten Sie, dass Gerate, die zur zeitgemaBen Grundausstattung einer Kli-
nik oder eines Instituts gehoren, von der Deutschen Krebshilfe grundsatzlich
nicht finanziert werden.

Mittel fiir Verbrauchsmaterialien

Bitte geben Sie an, fiir welche Verbrauchsmaterialien (z. B. Buromaterial, Porto-
und Versandkosten, Druckkosten, Referenzbegutachtungen, Laborbedarf) Mittel
beantragt werden. Nennen Sie die Verbrauchsmaterialien und begrinden Sie die
Notwendigkeit der beantragten Mittel. Geben Sie die Hohe der jahrlich fir die
einzelnen Positionen beantragten Mittel in € an.



2.3.5.

2.3.6.

2.3.7.

2.3.8.

2.3.9.
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Mittel fiir die dezentrale Dokumentation
Als Instrument fur die Forderung der dezentralen Dokumentation kann den teil-
nehmenden Prifzentren eine Pauschale (je eingeschlossenem Patient) gewahrt
werden. Zur Berechnung ist die Angabe der medianen Uberlebenszeit im Stan-
dardarm bzw. der Kontrollgruppe erforderlich.

Parameter fiir die zu gewahrende Dokumentationspauschale:

- Initial 200,-- €/Patient fur die Dokumentation im 1. Jahr nach Einschluss des
Patienten in die Studie

- In den Folgejahren jahrlich 50,-- €/Patient (differenziert nach medianer Uber-
lebenszeit der Patienten im Kontroll- bzw. Standardarm) langstens fiir 4 Fol-
gejahre

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

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

Reisemittel

Fir Reisen, die fiir die Durchfihrung 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 der geplanten
Reisen. Angabe der jahrlich beantragten Reisemittel in €:

- Fur Studientreffen (z. B. Prifarzttreffen, Treffen des Protokollkomitees/des
Data Safety Monitoring Board/der Studienleitung)

- Fur das Monitoring (wenn nicht bereits unter Punkt 2.3.6. enthalten)

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

Mittel fiir Publikationen

Als Zuschuss zu den Kosten fur die Veroffentlichung wissenschaftlicher Ergebnis-
se konnen Mittel in Hohe von bis zu 750,-- € p. a. beantragt werden. Dariiber
hinaus besteht die Moglichkeit, zusatzlich insgesamt bis zu 1.500,-- € kostenneut-
ral aus weiteren Mitteln des Projektes fiir Publikationen zu verwenden. Bitte ge-
ben Sie an, ob und in welcher Hohe Publikationskosten im Rahmen der Studie
beantragt werden.

Mittel fiir Sonstiges

Hierunter fallen z. B. Probandenversicherung, Auftrage an Dritte und Gebiihren.
Falls Mittel fur eine Probandenversicherung beantragt werden, legen Sie bitte ei-
nen Nachweis Uber den Abschluss und die Hohe der Versicherungspramie bzw.
ein entsprechendes Angebot des in Frage kommenden Versicherungsunterneh-
mens vor.
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2.3.10.

Zusammenfassung des beantragten Forderungsrahmens nach folgendem Musterbeispiel:

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

Beantragte Personalmittel fiir *:

1. Jahr

(Personenmonate)

2. Jahr

(Personenmonate)

3. Jahr

(Personenmonate)

4. Jahr

(Personenmonate)

5. Jahr

(Personenmonate)

Gesamt-
kosten*

Arztliche Kompetenz/Studienleitung:

- Projekt-/Qualitatsmanagement:

- 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 BAT an.

* Es gelten die DFG-Standardtabellen fur die BAT-Jahreswerte
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1. Jahr (€)

2. Jahr (€)

3. Jahr (€)

4. Jahr (€)

5. Jahr (€)

Summe (€)

Investitionsmittel:

1 Gerat 'xx'

Mittel fiir Verbrauchsmaterialien:

- Biromaterial

- Porto- und Versand

- Druckkosten

- Referenzleistungen
Fir Referenz.... (x €/Patient, x Patienten)

- Laborbedarf

Mittel fiir die dezentrale Dokumentation:

- Dokumentationspauschale
(x €/Patient, x Patienten/mediane Uberlebenszeit)

Mittel fiir das Monitoring*:

Reisekosten:

- Prufarzte

- Studienleitung

- Protokollkomitee

- Data Safety Monitoring Board

Publikationskosten:

Mittel fiir Sonstiges:

- Patientenversicherung

- Auftrage an Dritte

- Gebuhren

* Bitte flgen Sie einen detaillierten Kostenvoranschlag bei

-10 -
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2.4.2.

2.4.3.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.
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Angaben zur Gesamtfinanzierung der Studie
Die Deutsche Krebshilfe halt es fur unabdingbar, dass die Finanzierung einer zur For-
derung beantragten Studie fiir alle Beteiligten transparent ist.

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

Zuwendungen Dritter

Bitte geben Sie samtliche finanziellen Zuwendungen Dritter fur die zur Forderung be-
antragte Studie an — insbesondere auch Forderungsmittel industrieller Partner —, unter
Angabe des Zuwendungsgebers, der Dauer und Hohe der Zuwendungen. Geben Sie
bitte auch an, wofiir die Zuwendungen eingesetzt werden. Fiihren Sie bitte gegebenen-
falls aus, mit welchen Auflagen und Vereinbarungen der Erhalt der Zuwendungen ver-
bunden ist, bei wem die Datenhoheit liegt und ob Vereinbarungen im Hinblick auf Pub-
likationen getroffen wurden.

Fur den Fall, dass die beantragte Forderungsdauer kurzer als die vorgesehene Studien-
laufzeit ist, geben Sie bitte an, ob und wie die Finanzierung der restlichen Studienlauf-
zeit gesichert ist.

Priifmedikation
Bitte geben Sie an, wer die Prifmedikation finanziert.

Vereinbarungen mit Kostentragern

Bitte fihren Sie aus, ob Vereinbarungen mit Kostentragern im Hinblick auf eine Kos-
teniibernahme durch die Kostentrager, z. B. im Rahmen der Integrierten Versorgung,
bestehen. Teilen Sie bitte auch mit, ob entsprechende Vereinbarungen angestrebt wer-
den bzw. Verhandlungen dariiber aufgenommen wurden.

Sonstige Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung des Vorhabens

Beitrag der Institution

Beitrag der Institution des Antragstellers bzw. der Institutionen aller Antragsteller aus
der Grundausstattung (z. B. die Bereitstellung von Personalstellen, von Mitteln fiir
Verbrauchsmaterialien oder von Geraten fiir das beantragte Vorhaben). Werden Per-
sonalstellen zur Verfiigung gestellt, geben Sie bitte Name, ggf. akademischer Grad und
Dienststellung der beteiligten Mitarbeiter an, die gegebenenfalls an der geplanten Stu-
die 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 Arbeits-
zeit).

Kooperationen mit anderen Wissenschaftlern

Kooperationen mit anderen Wissenschaftlern. Bitte nennen Sie hier nur diejenigen
Wissenschaftler/Arzte, mit denen — zusitzlich zu den teilnehmenden Priifzentren — fiir
die zur Finanzierung beantragte Studie eine konkrete Zusammenarbeit besteht oder
vereinbart ist. Bitte fligen Sie von jedem Partner jeweils eine schriftliche Kooperations-
zusage bei.
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Sonstige Angaben und Unterlagen

Antragsteller
Bitte legen Sie von allen Antragstellern folgende Unterlagen vor:

e Tabellarischer Lebenslauf, unter besonderer Berticksichtigung des wissenschaftlichen
Werdegangs.

e Aktuelles Publikationsverzeichnis insbesondere der letzten funf Jahre (nur peer re-
viewed Publikationen). 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 auf-
nehmen, die sich noch 'in Vorbereitung' befinden.

e Eine Bestatigung des Leiters/Direktors der Institution des Antragstellers bzw. aller
Antragsteller, aus der hervorgeht, dass dieser Uber die Antragstellung informiert
und mit der Durchfilhrung der Studie unter Beteiligung des Antragstellers einver-
standen ist (eine solche Bestatigung ist vom Klinik- bzw. Institutsleiter nicht vorzule-
gen, falls dieser selbst Antragsteller ist).

Formular 'Rekrutierung'
Bitte bestatigen Sie mit Ihrer Unterschrift auf dem Formular 'Rekrutierung’, dass mit
der Patientenrekrutierung erst nach der Bewilligung begonnen wird.

Formular 'Gleichlautender Antrag'
Im Namen aller Antragsteller eine Bestatigung der folgenden Erklarung durch den kor-
respondierenden Antragsteller:

"Ein gleichlautender oder thematisch ahnlicher Antrag wurde bei kei-
ner anderen Forderorganisation eingereicht bzw. von keiner anderen
Forderorganisation bereits bearbeitet und beflirwortet. Wahrend der
Bearbeitung dieses Antrages durch die Deutsche Krebshilfe werde
ich einen gleichlautenden oder thematisch ahnlichen Antrag bei kei-
ner anderen Forderorganisation stellen.”

Die Deutsche Krebshilfe ist unabhangig davon berechtigt, bei anderen Forderorganisa-
tionen anzufragen, ob bereits Forderantrage mit ahnlicher oder gleicher Themenstel-
lung vorgelegt wurden.

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

Bitte legen Sie das vollstindig ausgefiilite und unterschriebene Formular 'Gleichlauten-
der Antrag' als Anlage bei.

Sonstige Anlagen
z. B. Reprints, Manuskripte.

Unterschrift
Ort, Datum, Unterschriften des korrespondierenden Antragstellers und des Studienlei-
ters

Mit ihrer Unterschrift bestatigen der korrespondierende Antragsteller und der Stu-
dienleiter die Richtigkeit und Vollstandigkeit der gemachten Angaben.
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Checkliste Antragsunterlagen
Die folgende Checkliste fasst die zur Antragstellung einzureichenden Unterlagen zusammen:

1.

3.

Studienprotokoll
Finanzierungsantrag
Anlagen zum Finanzierungsantrag:

Rechtsverbindlich unterschriebene Erklirung zur Ubernahme der Verantwortung
des Sponsors gemaB §4 (24) AMG durch den Sponsor (siehe 2.2.6. — kann nachge-
reicht werden)

Zustimmende Bewertung/en der Ethikkommission/en (siehe 2.2.10. — kann/konnen
nachgereicht werden)

Genehmigung der Bundesoberbehorde bzw. Stellungnahme zum Ablauf der Wider-
spruchsfrist (siehe 2.2.11. — kann nachgereicht werden)

Genehmigung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz (siehe 2.2.12. — kann nachge-
reicht werden)

Tabellarische Ubersicht iiber die teilnehmenden Priifzentren (siehe 2.2.13.)
Kostenvoranschlag zu QualitatssicherungsmaBnahmen (siehe 2.3.6.)

Nachweis tiber Abschluss einer Patientenversicherung (siehe 2.2.15 und 2.3.9. -
kann nachgereicht werden)

Kooperationszusagen (siehe 2.5.2.)

Tabellarischer Lebenslauf (siehe 2.6.1.)

Publikationsverzeichnis (siehe 2.6.1.)

Bestatigung des Leiters/Direktors der Institution (siehe 2.6.1.)

Das Formular 'Rekrutierung' (siehe 2.6.2.)

Das Formular 'Gleichlautender Antrag' (siehe 2.6.3.)

Sonstige Anlagen (siehe 2.6.4.)

Verpflichtungen

Wir mochten darauf hinweisen, dass die Annahme einer Sachbeihilfe den
bzw. die Empfanger verpflichtet, die Studie im Einklang mit den bestehen-
den Gesetzen und Bestimmungen, u. a. den Prinzipien der Deklaration des
Weltarztebundes von Helsinki (Washington 2002), 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 Vorschrif-
ten des Arzneimittelgesetzes (AMG) durchzufiihren und diese einzuhalten.
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Deutsche Krebshilfe

Gegriindet von Dr. Mildred Scheel

Rekrutierung

Studientitel:

Antragsteller:

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

s den

Unterschrift des/der korrespondierenden Antragstellers/in
im Namen aller Antragsteller

Stempel

Bitte zuriicksenden an:
Deutsche Krebshilfe
Abt. Forderung
BuschstraBe 32
53113 Bonn

-14 -




Krebs-Therapiestudien — Leitfaden fiir die Antragstellung — Version vom November 2007

Deutsche Krebshilfe

Gegriindet von Dr. Mildred Scheel

Gleichlautender Antrag

Studientitel:

Antragsteller:

'Ein gleichlautender oder thematisch dhnlicher Antrag wurde bei keiner
anderen Forderorganisation eingereicht bzw. von keiner anderen Forder-
organisation bereits bearbeitet und befiirwortet.’

'Der Antrag wurde bereits von einer anderen Forderorganisation
bearbeitet und abgelehnt' (In diesem Fall bitten wir um die Angabe der Forder-
organisation, bei der der Antrag bearbeitet wurde, und um eine Stellungnahme zu
den Ablehnungsgriinden)

'Wihrend der Bearbeitung dieses Antrages durch die Deutsche Krebshilfe wird ein gleich-
lautender oder thematisch dhnlicher Antrag bei keiner anderen Forderorganisation ge-
stellt'.

'Die Deutsche Krebshilfe ist unabhingig davon berechtigt, bei anderen Forderorganisatio-
nen anzufragen, ob bereits Forderantrige mit dhnlicher oder gleicher Themenstellung

vorgelegt wurden'.

, den

Unterschrift des/der korrespondierenden Antragstellers/in
im Namen aller Antragsteller

Stempel

Bitte zuriicksenden an:
Deutsche Krebshilfe
Abt. Forderung
BuschstraBBe 32
53113 Bonn
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Deutsche Krebshilfe

Gegriindet von Dr. Mildred Scheel

Sponsorerklirung

Studientitel:

Antragsteller:

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

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

Unterschrift ...

, den

Unterschrift des/der korrespondierenden Antragstellers/in
im Namen aller Antragsteller

Stempel

Bitte zuriicksenden an:
Deutsche Krebshilfe
Abt. Forderung
BuschstraBBe 32
53113 Bonn
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