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Krebs-Therapiestudien

Leitfaden fiir die Erstellung des Finanzierungsantrags Teil |

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

Es gibt zwei Einreichungstermine fiir Antrage pro Jahr (aktuelle Einreichungsfristen: siehe Homepage der Deutschen
Krebshilfe www.krebshilfe.de). Bitte beachten Sie, dass sowohl die digitale als auch die per Post versendete Version
zum Ende der Frist in der Geschaftsstelle vorliegen miissen. Antrdge, die nicht rechtzeitig in der Geschéftsstelle einge-
hen, kénnen nicht in das Begutachtungsverfahren aufgenommen werden.

Grundsdtzliche Hinweise

e Von der Forderung ausgenommen sind Studienvorhaben, an deren Ergebnissen Unternehmen der erwerblichen Wirt-
schaft ein unmittelbares wirtschaftliches Interesse haben.

¢ Eine Unterstiitzung von Studien, die von der Deutschen Krebshilfe geférdert werden, durch industrielle Partner ist
ausschlieilich in Form einer kostenlosen Bereitstellung der Priifsubstanz moglich. Des Weiteren sind folgende
Hinweise zu beachten:

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

e Schriftliche Vereinbarungen mit industriellen Partnern miissen den Antragsunterlagen beigefiigt werden (MTA).
e Die Datenhoheit und Publikationshoheit miissen bei der Studienleitung liegen.
e Studiendesign- und Durchfiihrung diirfen nicht von industriellen Partnern beeinflusst werden.

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

Von der Deutschen Krebshilfe geférderte klinische Studien sind in nationalen oder internationalen Studienregistern
zu registrieren (z. B. in den Studienregistern des Deutschen Registers Klinischer Studien (www.drks.de), des National
Institute of Health (www.clinicaltrials.gov), der European Science Foundation (www.controlled-trials.com) und/oder
des National Cancer Institute (www.cancer.gov)). Die Registrierung ist spatestens vor Beginn der Studie nachzuwei-
sen..Die Registrierung klinischer Studien soll Patient*innen und Arzten/Arztinnen Informationen iber laufende klini-
sche Studien verfiigbar machen und dazu beitragen, Doppelforschung und damit die Verschwendung von Ressourcen
zu vermeiden.

¢ Antrdge auf Férderung von Studienvorhaben, bei denen bereits vor der Antragstellung mit der Rekrutierung begon-
nen wurde oder wihrend des Begutachtungsverfahrens mit der Rekrutierung begonnen werden soll, kénnen nicht in
das Begutachtungsverfahren aufgenommen werden. Ausgenommen ist hiervon die Antragstellung zur deutschen
Beteiligung an einer internationalen Studie.

¢ Die Durchfiihrung von Pilotphasen ist unter Beachtung der geltenden gesetzlichen Bestimmungen grundsatzlich
moglich. Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass die in eine Pilotphase eingeschlossenen Patient*innen nicht
in die zur Férderung beantragte Studie aufgenommen werden diirfen.

o Antrdge auf Finanzierung eines wissenschaftlichen Begleitprogramms kdnnen nicht im Rahmen des Antrags auf For-
derung einer Krebs-Therapiestudie gestellt werden. Bitte wenden Sie sich ggf. diesbeziiglich mit einem separaten
Antrag an den Fachausschuss fiir 'Klinische Forschung & kliniknahe Grundlagenforschung' (https://www.krebs-
hilfe.de/forschen/foerderung/foerderprogramme/klinische-forschung-kliniknahe-grundlagenforschung/) oder rei-
chen Sie einen Antrag im Rahmen des Férderschwerpunktprogrammes 'Translationale Onkologie' ein (siehe nachfol-
genden Link https://www.krebshilfe.de/forschen/projekte/foerderschwerpunkte/translationale-onkologie/)

e Geschlechts- und altersspezifische Aspekte sollen bei den Studien in angemessener Weise beriicksichtigt werden.


http://www.krebshilfe.de/
http://www.cancer.gov)/
https://www.krebshilfe.de/forschen/foerderung/foerderprogramme/klinische-forschung-kliniknahe-grundlagenforschung/
https://www.krebshilfe.de/forschen/foerderung/foerderprogramme/klinische-forschung-kliniknahe-grundlagenforschung/
https://www.krebshilfe.de/forschen/projekte/foerderschwerpunkte/translationale-onkologie/
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Eine Vorlage des Antrages ausschlieflich per E-Mail ist nicht méglich.

Sollten Sie noch Fragen zur Antragstellung haben, wenden Sie sich bitte telefonisch oder per E-Mail
(foerderung@krebshilfe.de) an die Férderabteilung der Deutschen Krebshilfe. Ihre direkten Ansprechpartner zum For-
derprogramm 'Krebs-Therapiestudien' finden Sie unter https://www.krebshilfe.de/forschen/foerderung/ansprechpart-
ner-foerderung/.

Aus der Vorlage eines Antrages beziehungsweise eines Gesamtkonzeptes kann kein Rechtsanspruch auf Forderung
abgeleitet werden. Der/die Antragsteller*in hat keinen Rechtsanspruch auf Riickgabe eines eingereichten Antrages
beziehungsweise Gesamtkonzeptes.

Verpflichtungen

Wir mochten darauf hinweisen, dass die Annahme einer Sachbeihilfe den beziehungsweise die Empfanger verpflichtet,
die Studie im Einklang mit den bestehenden Gesetzen und Bestimmungen, unter anderem den Prinzipien der Deklara-
tion des Weltirztebundes von Helsinki, den GMP-Richtlinien, den GCP-Richtlinien (ICH-GCP), der EU-Richtlinie
2005/28/EG und EU-Verordnung Nr. 536/2014 der Rechtsverordnung zu GCP (GCP-V) und den Vorschriften des Arznei-
mittelgesetzes (AMG) durchzufiihren und diese einzuhalten.

Hinweise zur Einreichung der Antragsunterlagen

Bitte reichen Sie Finanzierungsantrag Teil | (Kurzform) und Studienprotokoll jeweils in einfacher Ausfertigung (ein un-

gebundenes Original inklusive aller Anlagen, bevorzugt doppelseitig gedruckt) bei der Geschéftsstelle der Deutschen

Krebshilfe sowie in elektronischer Form ein. Bitte senden Sie lhre Antragsunterlagen per E-Mail an foerderung@krebs-
hilfe.de. Die E-Mail muss die nachfolgend aufgefiihrten Dateien enthalten. Bitte beachten Sie dabei, dass die Gesamt-
groBe der Dateien 15 MB nicht iiberschreiten darf. Unterlagen mit einer Gesamtgréfe von mehr als 15 MB und ZIP-Da-
teien konnen nicht angenommen werden.

o Ausgefiilltes Deckblatt zur Antragstellung 'Krebs-Therapiestudien' (Scan/PDF-Dokument)

Finanzierungsantrag Teil | (Kurzform, deutsch) inklusive der tabellarischen Aufstellung der beantragten Mittel, weite-
ren Anhdngen und Unterschriften (ein PDF-Dokument)

Tabellarische Aufstellung der beantragten Mittel (Excel-Datei)

Studienprotokoll (englisch) inklusive der Studiensynopse und Anhingen (ein PDF-Dokument)

Die 'Zusammenfassende Projektbeschreibung' (deutsch, Word-Dokument)

Die 'Allgemeinverstandliche Projektbeschreibung' (deutsch, Word-Dokument)

Die elektronische Antragsversion muss mit der Druckversion iibereinstimmen. Formal unvollstdndige Antrage kdnnen
nicht in das Begutachtungsverfahren aufgenommen werden. Das Nachreichen von Unterlagen ist nur nach vorheriger
Absprache moglich. Bitte beachten Sie, dass erst bei vollstandigem Vorliegen beider Antragsversionen (digital und Pa-
pier) das Begutachtungsverfahren eingeleitet werden kann.

Fiir den Fall, dass lhr Antrag in ein ndheres Begutachtungsverfahren aufgenommen werden sollte, werden Sie von der
Geschiftsstelle der Deutschen Krebshilfe kontaktiert und um die Vorlage eines ausfiihrlich begriindeten Finanzierungs-
antrags gebeten. Beachten Sie bitte, dass die Abweichung der Summe der beantragten Mittel zwischen dem Finanzie-
rungsantrag Teil | (Kurzform) und dem ausfiihrlich begriindeten Finanzierungsantrag maximal 15 % betragen darf.

Das Studienprotokoll muss alle erforderlichen Angaben fiir die Studiendurchfiihrung enthalten. Anderungen des Studi-
enprotokolls wahrend eines laufenden Begutachtungsverfahrens miissen der Deutschen Krebshilfe unaufgefordert und
unverziiglich vorgelegt werden.


mailto:foerderung@krebshilfe.de
https://www.krebshilfe.de/forschen/foerderung/ansprechpartner-foerderung/
https://www.krebshilfe.de/forschen/foerderung/ansprechpartner-foerderung/
mailto:foerderung@krebshilfe.de
mailto:foerderung@krebshilfe.de
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Finanzierungsantrag Teil | (Kurzform)

Die Antragsunterlagen miissen die im Folgenden genannten Angaben und Anlagen enthalten. Ubernehmen Sie bitte alle
Ordnungsnummern und die zugehérigen Uberschriften aus diesem Leitfaden. Punkte, die fiir Sie nicht zutreffen, kenn-
zeichnen Sie mit "entfallt" (mit kurzer Begriindung).

1. Inhaltsverzeichnis mit Seitenzahlen

2. Allgemeine Angaben

2.1 Antragsteller*innen

Wir mochten darauf hinweisen, dass Angehdorige einer Einrichtung, die nur erwerbswirtschaftlichen Zwecken dient be-
ziehungsweise denen es nicht gestattet ist, Ergebnisse in allgemein zuganglicher Form zu veréffentlichen, nicht an-
tragsberechtigt sind. Die Deutsche Krebshilfe geht davon aus, dass die Finanzierung der Stellen aller Antragsteller*in-
nen bis zum Ende der beantragten Férderungsdauer gesichert ist.

Folgende Angaben werden von allen Antragstellenden benétigt (bei mehreren Antragstellenden nennen Sie bitte zuerst
die Person, die gegeniiber der Deutschen Krebshilfe die Korrespondenz fiir alle Mitantragsteller*innen Gibernimmt).

¢ Name, Vorname, akademischer Grad, Geburtsdatum

¢ Vollstandige Bezeichnung der Institution

e Postanschrift

e Telefonnummer, E-Mail-Adresse (personenbezogen)

e Die Bearbeitungsnummern aller vorangegangenen Antrage auf Projektforderung an die Deutsche Krebshilfe

Teilen Sie uns Adressdnderungen bitte umgehend mit.

Der/die korrespondierende Antragsteller*in erhalt innerhalb von drei Wochen nach Eingang des Antrages bei der Ge-
schiftsstelle eine schriftliche Eingangsbestatigung mit einer Bearbeitungsnummer. Fiir den Fall, dass Sie keine Ein-
gangsbestdtigung erhalten haben, setzen Sie sich bitte per E-Mail mit der Abteilung Férderung der Deutschen Krebs-
hilfe in Verbindung (foerderung@krebshilfe.de). Bitte geben Sie dabei den vollstiandigen Projekttitel und Ihre
Telefonnummer an.

2.2 Angaben zu den Mitverantwortlichen (u. a. Biometriker*in, Patient*innenvertreter*in)
Folgende Angaben werden von allen Mitverantwortlichen benétigt:

e Name, Vorname, akademischer Grad, Geburtsdatum

e Vollstdandige Bezeichnung der Institution

e Postanschrift

e Telefonnummer, E-Mail-Adresse

2.3 Drittmittelverwaltung
Geben Sie bitte die zustdandige Drittmittelverwaltung zur administrativen Abwicklung im Falle einer Férderung lhres Pro-

jektes an.

3. Angaben zum Studienvorhaben

3.1 Titel des Studienprotokolls (maximal 440 Zeichen, deutsch)
Der Titel sollte moglichst prazise sein. Im Fall einer Forderungszusage wird dieser Titel im Geschaftsbericht der Deut-
schen Krebshilfe erscheinen. Bitte geben Sie auch Versionsnummer und Datum des Studienprotokolls an.

3.2 Kurztitel der Studie (maximal 40 Zeichen)
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3.3 Schlagworte
Bitte geben Sie bis zu fiinf Schlagworte an.

3.4 Zusammenfassende Projektbeschreibung

Zusammenfassung der geplanten Studie unter Angabe der wesentlichen Ziele (nicht langer als 12 DIN A4-Seiten). Der
Text darf keine Abbildungen und keine Verweise auf Literaturreferenzen enthalten. Die Zusammenfassung wird in die
Vorlagen fiir die Gremien der Deutschen Krebshilfe aufgenommen.

3.5. Allgemeinverstandliche Projektbeschreibung

Zusammenfassung der geplanten Studie in allgemeinverstédndlicher Sprache (nicht ldnger als ¥z - 3/4 DIN A4-Seite). Die
Projektbeschreibung muss folgende Informationen umfassen: Medical Need, Durchfiihrung, Endpunkte und patienten-
relevante Informationen.

3.6 Klinische Priifung nach § 4 (23) Arzneimittelgesetz

Erkldrung, ob es sich bei der zur Férderung beantragten Studie um eine Klinische Priifung gemaB § 4 (23) Arzneimittel-
gesetz (AMG) handelt. In Zweifelsfédllen wird empfohlen, eine Kldrung durch die zustdndige Ethikkommission herbeizu-
fuhren.

Klinische Priifungen bei Menschen sind entsprechend §4 Abs. 23 AMG "jede am Menschen durchgefiihrte Untersu-

chung, die dazu bestimmt ist, klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen oder nach-
zuweisen oder Nebenwirkungen festzustellen oder die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausschei-
dung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu tiberzeugen".

Sofern es sich bei Ilhrem Studienvorhaben nicht um eine klinische Priifung nach AMG handelt, geben Sie bitte an, ob
Ihre Studie dem MPG/MDR oder der Berufsordnung der Arzte unterliegt.

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 gemaf § 4 (24) Arzneimittelgesetz (AMG) voraussichtlich iibernehmen wird.

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

Fiigen Sie lhrem Antrag eine durch den Sponsor rechtsverbindlich unterschriebene Erklarung bei, dass dieser die Ver-
antwortung, Funktionen und Pflichten des Sponsors gemaB § 4 (24) Arzneimittelgesetz tibernimmt (siehe Formblatt).
Falls Sie die Erklarung nicht beifiigen kénnen, weisen Sie darauf hin, dass diese nachgereicht wird. Spatestens bei For-
derungsbeginn beziehungsweise vor Auszahlung der Férderungsmittel muss die vom Sponsor rechtsverbindlich unter-
schriebene Erkldarung vorliegen. Anderenfalls kann keine Auszahlung von Férderungsmitteln erfolgen.

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

3.8 Studienleitung / Leitung der klinischen Priifung

Folgende Angaben werden von dem/der Studienleiter*in benétigt, sofern er/sie nicht korrespondierende/r Antragstel-
ler*in ist:

e Name, Vorname, akademischer Grad, Geburtsdatum

¢ Vollstandige Bezeichnung der Institution

e Postanschrift

e Telefonnummer, E-Mail-Adresse
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3.9 Data Safety Monitoring Board (DSMB)

Folgende Angaben werden von den Mitgliedern des DSMBs benbtigt:
e Name, Vorname, akademischer Grad

e Vollstandige Bezeichnung der Institution

e Postanschrift

Falls die Mitglieder des DSMBs bei Antragstellung noch nicht benannt sind, weisen Sie darauf hin, dass die Aufstellung
nachgereicht wird. Spatestens bei Férderungsbeginn beziehungsweise vor Auszahlung der Forderungsmittel muss die
Aufstellung vorliegen. Anderenfalls kann keine Auszahlung von Férderungsmitteln erfolgen.

3.10 EU CT-Nummer
Angabe der EU CT-Nummer. Falls die EU CT-Nummer bei Antragstellung noch nicht bekannt ist, ist diese spdtestens bei
Férderungsbeginn beziehungsweise vor Auszahlung der Férderungsmittel nachzureichen.

Falls Ihre Studie nicht dem AMG unterliegt, geben Sie bitte eine Referenznummer, durch die die Studie eindeutig zuge-
ordnet werden kann, an (z. B. Eudamed-Nummer, Referenznummer der zustédndigen Ethikkommission). Falls diese bei

Antragstellung noch nicht bekannt ist, geben Sie diese spatestens bei Férderungsbeginn beziehungsweise vor Auszah-
lung der Férderungsmittel an.

3.11 Zustimmende Bewertung der Ethikkommission/en

Bitte geben Sie an, wann die zustimmende Bewertung der Studie durch die Ethikkommission/en beantragt oder bereits
erteilt wurde. Falls es sich bei der Studie um eine Klinische Priifung gemaf} § 4 (23) AMG handelt, benennen Sie bitte
die zustandige federfiihrende Ethikkommission. Aus dem Ethikvotum muss hervorgehen, dass gegen die Durchfiihrung
der bei der Deutschen Krebshilfe zur Finanzierung beantragten Studie keine Bedenken bestehen.

Fiigen Sie zustimmende Bewertung der Ethikkommission als Anlage bei oder weisen Sie gegebenenfalls darauf hin,
dass diese nachgereicht wird. Spatestens bei Férderungsbeginn beziehungsweise vor Auszahlung der Forderungsmit-
tel muss die zustimmende Bewertung der federfiihrenden Ethikkommission vorliegen. Andernfalls kann keine Auszah-
lung von Férderungsmitteln erfolgen.

3.12 Genehmigung der Bundesoberbehdrde

Bitte geben Sie an, ob beziehungsweise wann die Genehmigung der Studie durch die zustdndige Bundesoberbehérde
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Bonn oder Paul-Ehrlich-Institut, Langen) beantragt oder bereits
erteilt wurde.

Fiigen Sie die Genehmigung der Bundesoberbehorde als Anlage bei oder weisen Sie gegebenenfalls darauf hin, dass
diese nachgereicht wird. Spatestens bei Férderungsbeginn beziehungsweise vor Auszahlung der Férderungsmittel
muss die Genehmigung der Bundesoberbehdrde vorliegen. Andernfalls kann keine Auszahlung von Férderungsmitteln
erfolgen.

3.13 Genehmigung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz
Bitte geben Sie an, ob beziehungsweise wann die Genehmigung der Studie durch das Bundesamt fiir Strahlenschutz
beantragt oder bereits erteilt wurde.

Fiigen Sie die Genehmigung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz als Anlage bei oder weisen Sie gegebenenfalls darauf
hin, dass diese nachgereicht wird. Spatestens bei Forderungsbeginn beziehungsweise vor Auszahlung der Férderungs-
mittel muss die Genehmigung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz vorliegen. Andernfalls kann keine Auszahlung von
Forderungsmitteln erfolgen.

3.14 Priifzentrum / Priifzentren
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Bitte fiihren Sie das an der Studie teilnehmende Priifzentrum beziehungsweise die an der Studie teilnehmenden Priif-
zentren auf und geben die ausfiihrenden Abteilungen und Priifer (Pl) an. Bei multizentrischen Studien ist diese Angabe
in Form einer gesondert beigefiigten tabellarischen Ubersicht vorzulegen.

Aus der Ubersicht der teilnehmenden Zentren muss hervorgehen, wie viele Patient*innen den beteiligten Zentren mit
dem fiir die Studie relevanten Krankheitsbild in den letzten zwei Jahren behandelt wurden und wie viele Patient*innen
jedem Zentrum voraussichtlich pro Jahr fiir die zur Férderung beantragte Studie rekrutiert werden kénnen.

3.15 Projektierte Rekrutierung

Bitte geben Sie an, wie viele Patient*innen fiir die Studie insgesamt rekrutiert werden sollen. Bei international angeleg-
ten Studien geben Sie bitte auch an, wie viele der insgesamt in die Studie einzuschlieenden Patient*innen in Deutsch-
land rekrutiert werden.

3.16 Zeitplan / Meilensteinplan der Studie

Bitte stellen Sie tabellarisch oder in einem Diagramm den Zeitplan der Studie inklusive messbare Meilensteine dar.
Beriicksichtigen Sie dabei unter anderem geplante Gesamtlaufzeit, vorgesehene Dauer der Vorbereitungs-, Rekrutie-
rungs- beziehungsweise Nachbeobachtungsphase, FPI / LPO, Zwischenauswertungen und sonstige Analysen sowie das
voraussichtliche Studienende.

3.17 Patient*innenversicherung
Bitte geben Sie an, ob und, wenn ja, bei welchem Versicherungsunternehmen eine Patient*innenversicherung abge-
schlossen wurde beziehungsweise abgeschlossen werden soll.

3.18 Allgemeine statistische Beratung zur Studienplanung

Bitte fiigen Sie den Antragsunterlagen einen Nachweis iiber eine erfolgte statistische Beratung/Studienberatung zur
Studienplanung durch eine ausgewiesene Einrichtung (Zentrum fiir klinische Studien, Koordinierungszentrum fiir klini-
sche Studien, Fachgesellschaft etc.) bei.

4. Beantragter Forderungsrahmen (Kurzform)

Wir mochten darauf hinweisen, dass Férderungsmittel nur fiir den studienbedingten Mehraufwand und grundsétzlich
nur fiir Patient*innen, die in Deutschland rekrutiert werden, beantragt werden kénnen. Falls fiir Patient*innen, die im
Ausland fiir die zur Forderung beantragte Studie rekrutiert werden sollen, Férdermittel beantragt werden, machen Sie
dies bitte kenntlich. Eine ausfiihrliche Begriindung fiir die Notwendigkeit der beantragten Mittel ist im ausfiihrlichen

Finanzierungsantrag Teil Il darzulegen.

Fiir den Fall, dass Sie planen, Mittel fiir Dienstleistungen durch Dritte/Kooperationspartner im groleren Umfang fiir die
Studiendurchfiihrung zu beantragen, priifen Sie bitte zundchst vor Ort die steuerrechtliche Einordnung und setzen sich
anschlieend zur weiteren Beratung mit der Geschéftsstelle der Deutschen Krebshilfe in Verbindung. Weitere Moglich-
keiten und Regularien fiir die zu beantragenden Mittelpositionen entnehmen Sie bitte dem Leitfaden fiir den Finanzie-
rungsantrag Teil ll, welcher Ihnen durch die Geschiftsstelle der Deutschen Krebshilfe zur Verfiigung gestellt wird.

Fiir den Finanzierungsantrag Teil | (Kurzform) Sie bitte folgende Angaben:

o Forderungsdauer: Angabe des Zeitraums, fiir den Mittel beantragt werden.

o Tabellarische Aufstellung der beantragten Mittel - Bitte verwenden Sie fiir die Aufstellung '‘Beantragter Férderungs-
rahmen - Kurzform' die vorgegebene .xlsx-Datei, welche Sie auf unserer Homepage unter folgendem Link herunterla-
den kdnnen: https://www.krebshilfe.de/forschen/foerderung/foerderprogramme/krebstherapiestudien/


https://www.krebshilfe.de/forschen/foerderung/foerderprogramme/krebstherapiestudien/
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Die Mdglichkeiten und Regularien fiir die zu beantragenden Mittelpositionen entnehmen Sie bitte dem Leitfaden fiir
den Finanzierungsantrag Teil Il. Bitte beachten Sie, dass wenn lhr Antrag in ein ndheres Begutachtungsverfahren aufge-
nommen werden sollte, Sie von der Geschaftsstelle der Deutschen Krebshilfe gebeten werden, einen ausfiihrlich be-
griindeten Finanzierungsantrag (Finanzierungsantrag Teil Il) vorzulegen. Die Abweichung der beantragten Mittel zwi-
schen dem Finanzierungsantrag Teil | (Kurzform) und dem ausfiihrlich begriindeten Finanzierungsantrag darf maximal
15 % betragen.

5. Angaben zur Gesamtfinanzierung der Studie

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

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

5.1 Zuwendungen Dritter

Bitte geben Sie samtliche finanziellen Zuwendungen Dritter fiir die zur Forderung beantragte Studie an, unter Angabe
des Zuwendungsgebers, der Dauer und Héhe der Zuwendungen. Geben Sie bitte auch an, wofiir die Zuwendungen ein-
gesetzt werden. Fiihren Sie bitte gegebenenfalls aus, mit welchen Auflagen und Vereinbarungen der Erhalt der Zuwen-
dungen verbunden ist, bei wem die Datenhoheit liegt und ob Vereinbarungen im Hinblick auf Publikationen getroffen
wurden.

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

5.2 Priifmedikation

Bitte geben Sie an, wer die Priifmedikation finanziert, und legen eine entsprechende Zusage liber die Bereitstellung /
Finanzierung der Priifmedikation bei. Sofern Sie die Finanzierung von bereits zugelassener Medikation als Priifmedika-
tion beantragen, geben Sie bitte an, ob die Erstattungsfdhigkeit bei den Krankenkassen angefragt wurde.

5.3 Vereinbarungen mit Kostentragern

Bitte fiihren Sie aus, ob Vereinbarungen mit Kostentragern im Hinblick auf eine Kostentibernahme durch die Kostentra-
ger, zum Beispiel im Rahmen der Integrierten Versorgung, bestehen. Teilen Sie bitte auch mit, ob entsprechende Ver-
einbarungen angestrebt werden bzw. Verhandlungen dariiber aufgenommen wurden.

6. Sonstige Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung des Vorhabens

6.1 Beitrag der Institution

Beitrag der Institution des/der Antragsteller*in beziehungsweise der Institutionen aller Antragsteller*innen aus der
Grundausstattung (zum Beispiel die Bereitstellung von Personalstellen, von Mitteln fiir Verbrauchsmaterialien oder von
Gerdten fiir das beantragte Vorhaben). Werden Personalstellen zur Verfiigung gestellt, geben Sie bitte Name, gegebe-
nenfalls akademischen Grad und Dienststellung der beteiligten Mitarbeiter*innen an, die gegebenenfalls an der ge-
planten Studie mitarbeiten sollen. Bitte geben Sie fiir alle am Projekt beteiligten Mitarbeiter*innen an, in welchem Um-
fang er/sie an der geplanten Studie beteiligt sein soll (in Prozent der Arbeitszeit).

6.2 Kooperationen mit anderen Wissenschaftler*innen

Bitte nennen Sie hier nur diejenigen Wissenschaftlertinnen und Arzte/Arztinnen, mit denen - zusitzlich zu den teilneh-
menden Priifzentren - fiir die zur Finanzierung beantragte Studie eine konkrete Zusammenarbeit besteht oder verein-
bart ist. Bitte fligen Sie von jedem/jeder Partner*in jeweils eine schriftliche Kooperationszusage bei.
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7. Unterschriften

Ort, Datum, Unterschriften des/der korrespondierenden Antragsteller*in, der Studienleitung (wenn nicht korrespondie-
rende/r Antragsteller*in) und des/der Biometriker*in

Mit ihrer Unterschrift bestdtigen sie die Richtigkeit und Vollstandigkeit der gemachten Angaben.
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8. Anlagen

Antragsteller*innen

e Tabellarische Lebensldufe aller Antragsteller*innen
Publikationslisten aller Antragsteller*innen - Jeweils aktuelles Publikationsverzeichnis der letzten fiinf Jahre (nur
peer reviewed Publikationen).

Noch nicht erschienene Publikationen sollten als "im Druck in ..." oder "angenommen bei ..." angefiihrt werden (Ma-
nuskripte konnen beigefiigt werden). In das Publikationsverzeichnis sollten keine Arbeiten aufgenommen werden,
die "eingereicht" sind oder sich noch "in Vorbereitung" oder "in Revision" befinden.

o Eine Bestdtigung der Leitung der Institution, an der das zur Férderung beantragte Projekt durchgefiihrt werden soll,
aus der hervorgeht, dass diese iiber die Antragstellung informiert und mit der Durchfiihrung des Projektes unter Be-
teiligung des/der Antragsteller*in einverstanden ist (eine solche Bestétigung ist von der Klinik- bzw. Institutsleitung
nicht vorzulegen, falls der/die Antragsteller*in diese selbst inne hat). Wenn das Projekt an mehreren Institutionen
durchgefiihrt werden soll, sind gegebenenfalls von allen Klinik- bzw. Institutsleitungen entsprechende Bestdtigungen
vorzulegen.

Formulare

e Formular 'Rekrutierung' - Bitte bestdtigen Sie mit Ihrer Unterschrift auf dem Formular 'Rekrutierung', dass mit der
Patient*innenrekrutierung erst nach der Bewilligung begonnen wird.

e Formular 'Gleichlautender Antrag' - Falls der Antrag bereits von einer anderen Forderorganisation gepriift und abge-
lehnt wurde, bitten wir um die Benennung der Férderorganisation und Vorlage der Ablehnungsgriinde.

e Formular 'Hinweise zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten', von jedem/jeder Antragsteller*in unterschrie-
ben

Sonstige / optional

e Genehmigungen (Ethikkommission, Bundesoberbehorde, Strahlenschutz)
e Zusage liber die Bereitstellung/Finanzierung der Priifmedikation

¢ Unterschriebene Kooperationsbestdtigungen

e Sonstige Anlagen, z. B. Reprints, Manuskripte

Stand: November 2023
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