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Krebs-Therapiestudien

Leitfaden fiir die Erstellung des Finanzierungsantrags Teil Il

Grundsdtzliche Hinweise

Der Finanzierungsantrag Teil Il umfasst die ausfiihrliche Begriindung der beantragten Mittel und ergdnzt den bereits
vorliegenden Antrag auf Forderung einer Krebs-Therapiestudie im Rahmen des Férderungsprogrammes Krebs-Therapie-
studien der Deutschen Krebshilfe. Dieser Antragsteil ist ausschliefilich dann vorzulegen, wenn Sie von der Geschafts-
stelle der Deutschen Krebshilfe aufgefordert wurden, einen begriindeten Finanzierungsantrag zu dem sich im Begut-
achtungsverfahren befindlichen Antrag auf Forderung einer Krebs-Therapiestudie einzureichen.

Bitte beachten Sie folgende Punkte:

e Die Abweichung der Summe der beantragten Mittel zwischen dem Finanzierungsantrag Teil | (Kurzform) und dem
ausfiihrlich begriindeten Finanzierungsantrag darf maximal 15 % betragen.

e Der Finanzierungsantrag Teil Il muss alle erforderlichen Angaben fiir die jeweiligen beantragten Mittelpositionen
enthalten.

e Die Ordnungszahlen aus diesem Leitfaden sind fiir den Finanzierungsantrag Teil Il zu tibernehmen. Nichtzutreffen-
des ist mit 'entfallt' zu kennzeichnen.

e Aus der Vorlage des Finanzierungsantrages Teil Il kann kein Rechtsanspruch auf Férderung abgeleitet werden.

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/.

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 Weltdrztebundes 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 Il in einfacher Ausfertigung (ein ungebundenes Original inklusive aller Anla-
gen, bevorzugt doppelseitig gedruckt) bei der Geschiftsstelle der Deutschen Krebshilfe sowie in elektronischer Form
ein. Bitte senden Sie lhre Antragsunterlagen per E-Mail an foerderung@krebshilfe.de. Die E-Mail muss die nachfolgend
aufgefiihrten Dateien enthalten. Bitte beachten Sie dabei, dass die GesamtgréfRe der Dateien 15 MB nicht iiberschrei-
ten darf. Unterlagen mit einer Gesamtgrof3e von mehr als 15 MB und ZIP-Dateien konnen nicht angenommen werden.

e Finanzierungsantrag Teil Il (in Deutsch)
e Anlagen zum Finanzierungsantrag
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Finanzierungsantrag Teil Il

1. Inhaltsverzeichnis mit Seitenzahlen

2. Antragsteller*innen (vgl. Finanzierungsantrag Teil I)

Folgende Angaben werden von allen Antragstellenden bendétigt:

e Name, Vorname, akademischer Grad, Geburtsdatum
e Vollstdandige Bezeichnung der Institution

e Postanschrift

¢ Telefonnummer, E-Mail-Adresse (personenbezogen)

3. Angaben zum Studienvorhaben (vgl. Finanzierungsantrag Teil I)

3.1 Titel des Studienprotokolls (maximal 440 Zeichen, deutsch)

Der Titel sollte moglichst prazise sein und dem Titel aus dem Finanzierungsantrag Teil | entsprechen. Im Fall einer For-
derungszusage wird dieser Titel im Geschaftsbericht der Deutschen Krebshilfe erscheinen. Bitte geben Sie auch Versi-
onsnummer und Datum des Studienprotokolls an.

3.2 Kurztitel der Studie (maximal 40 Zeichen)
3.3 Bearbeitungsnummer des Antrages

4, Beantragter Forderungsrahmen

Bitte beachten Sie, dass fiir die Gutachter*innen nachvollziehbar sein muss, wie sich die beantragten Mittel im Einzel-
nen zusammensetzen. Die Notwendigkeit der beantragten Mittel ist zu begriinden. Geben Sie an, welche studienbe-
dingten Untersuchungen zu welchem Zeitpunkt stattfinden, und grenzen diese zur allgemeinen Versorgungsleistung
ab.

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 Férderung beantragte Studie rekrutiert werden sollen, Férderungsmittel beantragt werden, bitten
wir um eine gesonderte und ausfiihrliche Begriindung fiir die Notwendigkeit der beantragten Mittel.

Fiir den Fall, dass Sie planen, Mittel fiir Dienstleistungen durch Dritte/Kooperationspartner im grofieren 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. In jedem Fall sind
fiir externe Dienstleistungen Angebote/Kostenvoranschldge vorzulegen.

Bitte beachten Sie auch, dass alle beantragten Mittelpositionen, die unter 4.9 'Zusammenfassung des beantragten For-
derungsrahmens' gelistet sind, unter den Punkten 4.2 bis 4.8 aufgefiihrt und ausfiihrlich zu begriinden sind.

Bitte geben Sie die beantragten Mittel auf ganze Zahlen gerundet - ohne Cent-Betrdge! - an.

4.1 Forderungsdauer
Angabe des Zeitraums, fiir den Mittel beantragt werden. Bitte geben Sie nur ganze Monate an.

4.2 Personalmittel
Bitte geben Sie jeweils die fiir die Forderungsjahre jahrlich beantragten Personenmonate (ganze Zahlen von 1 - 12) an.
Folgende Angaben sind jeweils erforderlich:
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Zuordnung der beantragten Personalstellen in folgende Tétigkeitsbereiche: Arztliche Kompetenz/Studienleitung,
Projekt-/Qualitaitsmanagement, Biometrie, Informatik/Datenbanken, Zentrales Datenmanagement, Studienassistenz
in den beteiligten Zentren, Referenzbegutachtungen, Monitoring

Bezeichnung der beantragten Stelle (zum Beispiel 'Techn. Assist.', 'Wiss. Mitarbeiter*in', 'Arzt/Arztin’, 'Dokumen-
tar*in')

Die vorgesehene Dauer und den Umfang der Beschaftigung [zum Beispiel "6 Personenmonate / Jahr fiir 3 Jahre (Rek-
rutierungsphase) und 3 Personenmonate / Jahr fiir 2 Jahre (Nachbeobachtungsphase)"]

Die Vergiitungsgruppe nach der Tarifvereinbarung fiir den 6ffentlichen Dienst der Lander (TV-L EX) beziehungsweise
fiir drztliches Personal nach der Tarifvereinbarung-Arzte (TV-A X/Y). Bitte richten Sie sich bei den zu errechnenden
Euro-Werten nach der jeweils aktuellen Tabelle der Personaldurchschnittssdtze der Deutschen Krebshilfe. Diese fin-
den Sie in dem zweiten Registerblatt der xls-Datei 'Zusammenfassung des ausfiihrlich beantragten Férderungsrah-
mens'. Im Falle einer Bewilligung werden die Mittel fiir Personal auf der Grundlage der Personaldurchschnittsatze der
Deutschen Krebshilfe berechnet.

Eine genaue Aufgabenbeschreibung fiir jede beantragte Personalstelle (ein Verweis auf das Studienprotokoll ist nicht
ausreichend).

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

Bitte beachten Sie, dass es méglich ist, Personalmittel zu beantragen, um wissenschaftlich tatige Mediziner*innen, die
auch Aufgaben in der Patient*innenversorgung wahrnehmen, zur Mitarbeit in einem von der Deutschen Krebshilfe ge-
forderten Projekt freizustellen. Diese 'Arzt-Vertretungsstellen' dienen der Finanzierung von drztlichem Personal, das die
Aufgaben der Patient*innenversorgung der freigestellten Mediziner*innen iibernimmt. Die Freistellung von klinischen
Verpflichtungen ist von der Leitung der Einrichtung schriftlich zu bestatigen.

4.3 Investitionsmittel
Hierunter fallen insbesondere wissenschaftliche Gerate. Bitte benennen Sie die Gerate.
Folgende Angaben sind erforderlich:

e Anschaffungskosten in Euro inklusive Mehrwertsteuer, abziiglich Skonto/Rabatt. Fiigen Sie bitte ein aktuelles Ange-
bot/einen aktuellen Kostenvoranschlag der in Frage kommenden Lieferfirma bei. Kopien aus Firmenkatalogen oder
einer Internetseite sind nicht ausreichend.

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

Bitte beachten Sie, dass Gerdte, die zur zeitgemafien Grundausstattung einer Klinik oder eines Instituts gehdren, von
der Deutschen Krebshilfe grundsétzlich nicht finanziert werden.

4.4 Mittel fiir Verbrauchsmaterialien

Bitte geben Sie an, fiir welche Verbrauchsmaterialien (zum Beispiel Biiromaterial, Porto- und Versandkosten, Druckkos-
ten, Laborbedarf) Mittel beantragt werden. Nennen Sie die Verbrauchsmaterialien und begriinden Sie die Notwendig-
keit der beantragten Mittel. Geben Sie die Hohe der jahrlich fiir die einzelnen Positionen beantragten Mittel in Euro an.

4.5 Mittel fiir das Monitoring

Legen Sie einen Monitoringplan und einen detaillierten Kostenvoranschlag der Einrichtung vor, die das Monitoring
durchfiihren wird. Die der Berechnung der Mittel fiir das Monitoring zugrundeliegenden Annahmen sollten ausfiihrlich
dargestellt werden und nachvollziehbar sein. Bitte machen Sie hierzu folgende Angaben:
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Mittel fiir das Monitoring

Dauer der Studie Jahre

Anzahl der zu rekrutierenden Patient*innen

Durchschnittliche Anzahl Patient*innen / Zentrum

Anzahl Priifzentren (n)

Monitoringkosten, gesamt €

On-site visits

Vor- und Nachbereitung

Reise

Monitoringkosten / Patient*in

Monitoringkosten (Mitarbeiter*innen) / Tag €
Anzahl on-site visits pro Zentrum, gesamt (n)

Dauer Initiation visit / Zentrum Tage
Dauer Interim visit / Zentrum Tage
Dauer Close-out visit / Zentrum Tage
Durchschnittliche Reisedauer / Zentrum Tage
Vor- und Nachbereitung / visit Tage

4.6 Mittel fiir die dezentrale Dokumentation

Als Instrument fiir die Férderung der dezentralen Dokumentation kann den teilnehmenden Priifzentren eine Pauschale
in Hohe von bis zu 1.000 Euro je eingeschlossenem/r Patient*in gewdhrt werden. Falls Personalmittel fiir die Dokumen-
tation von Patient*innen (z. B. Study Nurse) beantragt werden, sind diese bei der Anzahl der zu dokumentierenden Pati-
ent*innen entsprechend zu beriicksichtigen: So ist davon auszugehen, dass fiir Priifzentren, fiir die bereits Personal-
mittel fiir Study Nurses o. d. beantragt werden, keine zusdtzlichen Kosten fiir die dezentrale Dokumentation anfallen
werden.

Fiir den Fall, dass iiber die oben genannte Pauschale weitere Mittel fiir die dezentrale Dokumentation notwendig sind,
sind diese ausfiihrlich zu begriinden.

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 Euro

e Fiir Studientreffen (zum Beispiel Priifarzttreffen, Treffen des Protokollkomitees/des DSMB/der Studienleitung)

e Fiir das Monitoring (wenn nicht bereits unter Punkt 4.5 enthalten)

Mittel fiir Kongressreisen kdnnen nicht gesondert beantragt werden. Im Falle einer Bewilligung besteht jedoch die Méglich-
keit, fiir anfallende Reisekosten fiir Kongressreisen bis zu € 1.000,-- p. a. kostenneutral aus anderen Mitteln des Projektes
(ausgenommen Fallpauschalen und Personalmittel) einzusetzen. Hierbei darf die umgewidmete Summe jedoch nicht mehr
als 10 % der insgesamt bewilligten Mittel der jeweiligen Mittelposition betragen, aus der die Gelder umgewidmet werden.

4.8 Mittel fiir Sonstiges

Hierunter fallen zum Beispiel Mittel fiir Patient*innenversicherung, Auftradge an Dritte und Gebiihren. Falls Mittel fiir eine
Patient*innenversicherung beantragt werden, legen Sie bitte einen Nachweis {iber den Abschluss und die H6he der Versi-
cherungspramie beziehungsweise ein entsprechendes Angebot des in Frage kommenden Versicherungsunternehmens vor.
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Bitte legen Sie bei allen Positionen dar, ob diese der Mehrwertsteuerpflicht unterliegen oder nicht und geben die jeweili-
gen Bruttobetrdage an.

Wir mochten Sie darauf hinweisen, dass Mittel fiir Publikationskosten nicht gesondert beantragt werden kénnen. Im
Falle einer Bewilligung besteht die Moglichkeit, fiir Publikationskosten insgesamt bis zu € 1.500,-- kostenneutral aus
weiteren Mitteln des Projektes (ausgenommen Fallpauschalen und Personalmittel) einzusetzen. Allerdings ist die
Finanzierung von Abstracts bzw. Reprints ausgeschlossen. Hierbei darf die umgewidmete Summe jedoch nicht mehr als
10 % der insgesamt bewilligten Mittel der jeweiligen Mittelposition betragen, aus der die Gelder umgewidmet werden.

4.9 Zusammenfassung des ausfiihrlich beantragten Férderungsrahmens

Bitte verwenden Sie fiir die Aufstellung 'Zusammenfassung des ausfiihrlich beantragten Férderungsrahmens' die vorgege-
bene xls-Datei, welche Sie auf unserer Homepage unter folgendem Link herunterladen kdnnen:
https://www.krebshilfe.de/forschen/foerderung/foerderprogramme/krebstherapiestudien/

Legen Sie bitte einen Ausdruck der Zusammenfassung den Antragsunterlagen bei und lassen uns die Datei zudem in digi-
taler Form als .xls-Datei per E-Mail an foerderung@krebshilfe.de zukommen.

5. Sonstige Angaben und Unterlagen

5.1 Unterschrift
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 bestatigen sie die Richtigkeit und Vollstandigkeit der gemachten Angaben.

5.2 Anlagen

¢ Zusammenfassender Férderungsrahmen (4.9 als Ausdruck und als .xls-Datei per E-Mail)

¢ Detaillierte Angebote: fiir Investitionen/Verbrauchsmaterialien oder von zu beauftragenden Dienstleistern z. B. zu
Qualitdtssicherungsmanahmen / Monitoring (siehe 4.5)

¢ Nachweis iiber Abschluss einer Patient*innenversicherung (siehe 4.8 - kann nachgereicht werden) oder mindestens
Vorlage eines entsprechenden Angebotes.

Stand: November 2023
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