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BZKF — klinische Studie B
Therapieoptimierung

(2-stufiges Verfahren)

Das Bayerische Zentrum fur Krebsforschung (BZKF) vergibt erstmals Fordermittel zur Durchfih-
rung einer wissenschaftsinitiierten interventionellen klinischen Therapieoptimierungsstudie bis

Phase IV.

Dabei soll eine Kooperation mit den Strukturen des BZKF (bspw. BZKF-Studien-, Arbeits-,
Translations-, Projektgruppen, Begleitforschungsprojekten, Leuchttirmen und ECTU/MTB-

Netzwerk) erfolgen. Entscheidend ist weiterhin eine enge Zusammenarbeit mit den Patienten-

vertretungen.

Forderziel
Das Projekt muss die Ziele des Bayerischen Zentrums fur Krebsforschung (BZKF), wie im

Konzeptpapier unter Punkt 1.2.1 (Fassung 11/2019) dargelegt, unterstitzen.

Gefordert werden wissenschaftsinitiierte interventionelle klinische Therapieoptimierungsstudien
bis Phase IV. Besondere Prioritat liegt hierbei auf lokal-therapeutischen Ansatzen aus den Be-
reichen Chirurgie, Intervention, Endoskopie, Strahlentherapie oder Radiologie. Entsprechend
sind Antrédge aus operativen Fachern (z. B. Chirurgie) ausdricklich erwlnscht. Darlber hinaus
sind auch andere onkologische Therapieoptimierungsansatze grundsétzlich férderfahig, sofern

sie den Zielen dieser Ausschreibung entsprechen.

Bayerisches Zentrum fur Krebsforschung Kooperationspartner:
Direktor: Prof. Dr. med. Andreas Mackensen Universitdtsklinikum Augsburg Klinikum Rechts der Isar der TUM Miinchen
Telefon: 09131 8547073, Fax: 09131 8536393 Uniklinikum Erlangen Universitatsklinikum Regensburg

geschaeftsstelle@bzkf.de, www.bzkf.de LMU Klinikum Minchen Universitatsklinikum Wirzburg
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Kombinierte Behandlungsansatze — z. B. lokale oder chirurgische Verfahren in Verbindung mit
in der Arzneimittel- oder Medizinprodukte-Gesetzgebung geregelten Therapien (z. B. Radio-
chemotherapie) — sind maoglich, sofern ein deutlicher lokal-therapeutischer Schwerpunkt be-
steht. Die geplanten Studien sollen zur Optimierung bestehender Therapieoptionen beitragen,
eine hohe Relevanz fir die Betroffenen und fur die medizinische Versorgung aufweisen und ein

klar erkennbares "Practice Changing Potential" aufweisen.

Die geplanten Vorhaben sollen fur Patientinnen und Patienten sowie fur die onkologische Ver-
sorgung relevante Endpunkte untersuchen, dazu zdhlen auch spezifische onkologische Surro-
gatparameter, Patient-Reported Outcome Measures (PROMs) und Lebensqualitdtsmale. Dies
schlieBt auch Studien ein, bei denen der unmittelbare klinische Nutzen erst mittel- oder lang-
fristig, etwa im Rahmen von Dosis- oder Schemaoptimierungen, vollstandig absehbar ist. Be-
gleitforschungsprojekte (z. B. translational oder versorgungsbezogen) kénnen separat bean-
tragt und an die Hauptstudie angebunden werden (Forderlinie Begleitforschung zu klinischen

Studien).

Bewerbungsvoraussetzungen

Folgende Voraussetzungen missen erfullt sein:
- Die Studie muss an einer der bayerischen Universitdten und/oder an einer der bayeri-
schen Uniklinika bzw. deren Comprehensive Cancer Center angesiedelt sein.

- Es muss sich um eine wissenschaftsinitiierte, interventionelle onkologische Studie han-

deln.

- Eine Kooperation mit den Strukturen des BZKF (bspw. BZKF-Studien-, Arbeits-, Trans-

lations-, Projektgruppen (bspw. Shared Decision Making), Begleitforschungsprojekten,
Leuchttirmen und ECTU/MTB-Netzwerk) soll erfolgen.
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Erfahrungen in der onkologischen Forschung, insbesondere in dem Fachbereich der
geplanten Studie als auch der Planung und Durchfiihrung von klinischen Studien all-
gemein, mussen durch die Veroffentlichung von wissenschaftlichen Arbeiten als Erst-
oder Letztautor/-in in international anerkannten Journalen nachgewiesen werden.

Eine flr die spezifischen Anforderungen bei klinischen Studien adaquate Biostatistik ist
Voraussetzung fur die Antragstellung. Mindestens ein Biostatistiker muss als Antrag-
steller oder Projektpartner einbezogen werden. Die vorgesehenen Methodiken mussen
bereits bei Antragstellung erfolgreich etabliert sein. Die zur Durchfihrung des Vorha-
bens erforderliche Infrastruktur wird vorausgesetzt. Von Bedeutung sind auch die Qua-
litat und Robustheit der Evidenz (eigene und Ergebnisse Dritter), auf die die Studie
aufbauen soll.

Antragsberechtigt sind Wissenschaftler und Wissenschaftlerinnen mit einem Uberwie-
genden Beschaftigungsverhaltnis (mehr als 50%, bezogen auf eine Vollzeitstelle) bei
einem der BZKF-Kooperationspartner (sechs bayerische Universitatsklinika und sechs
bayerische medizinfihrende Universitaten).

Die Promotion in den Natur-, Lebenswissenschaften und/oder der Medizin ist fir den
Hauptantragsteller/die Hauptantragstellerin Voraussetzung fur die Antragstellung.

Eine studientbergreifende Zusammenarbeit moglichst vieler der sechs BZKF-Standorte
ist vorteilhaft (Protokoll Erstellung, Initiierung, Rekrutierung, Zuweisung; Aufgabentei-
lung Uber die verschiedenen Standorte wie Biometrie/Statistik, Sponsorschaft, Monito-
ring etc.).

Die Einbindung von Patientenvertretungen von Beginn der Konzeption der Studie ist

Voraussetzung und muss in der zweiten Antragsphase konkret dokumentiert sein.

Wissenschaftliche Standards: Die Antragstellenden sind verpflichtet, nationale und in-
ternationale Standards zur Qualitatssicherung von klinischer Forschung einzuhalten.

Falls die Studie eine Sponsorschaft erfordert, muss diese von einem der BZKF-Stand-

orte Ubernommen werden.

Der Antrag muss auf Englisch eingereicht werden.
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Einreichungsverfahren und Férdervolumen

In der ersten Verfahrensstufe konnen Projektskizzen in Vorbereitung fur die Einreichung eines

Vollantrages (2. Verfahrensstufe) bis zum 03.05.2026 unter https://antraege.bzkf.de/ eingereicht

werden. In einer BZKF-Forderlinie ist nur eine Bewerbung pro Person als Hauptantragsteller
oder Hauptantragstellerin moglich. D.h. eine Person darf in einer Forderlinie nur einmal als
Hauptantragsteller oder Hauptantragstellerin auftreten. Die im Antragsportal zur Verfligung ge-

stellten Vorlagen sind fur die Antragstellung zu verwenden.

Im Fall einer positiven Beurteilung der Projektskizze in der ersten Verfahrensstufe wird der
Hauptantragsteller oder die Hauptantragstellerin informiert und zur Einreichung des Vollantra-

ges bis 20.09.2026 eingeladen.

Das Gesamtbudget fur diese Ausschreibungsrunde betragt 3 Mio. €. Fur eine Studie sollte in der
Regel ein Férdervolumen von max. 1.000.000,00 € bei einer maximalen Laufzeit von 3-5 Jahren
(Projektstart zum 01.07.2027) beantragt werden. Abweichungen nach oben sind prinzipiell még-
lich, wenn klar begriindet. Das vorgesehene Arbeitsprogramm im Vollantrag soll so konzipiert
sein, dass es bis zum Ende der angegebenen Projektlaufzeit sinnvoll bearbeitet werden kann,
wobei die Studie nicht zwangslaufig in dem Forderzeitraum beendet werden muss. Eine Uber-
tragung der Férdermittel Uber die Laufzeit hinaus ist generell nicht maglich, allerdings kann in
Ausnahmefallen bei durch die Studie bedingten Verzégerungen eine kostenneutrale Laufzeit-
verlangerung beantragt werden. Dafur mussen Verzégerungen umgehend der BZKF-Geschafts-

stelle gemeldet werden, sobald sie auftreten.
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Begutachtungsverfahren

Formal unvollstandige und/oder verspatet eingereichte Antrage werden nicht in das Be-
gutachtungsverfahren aufgenommen.

Antrage, die zeitgleich beziehungsweise wahrend der Begutachtung durch das BZKF
auch bei anderen Forderinstitutionen eingereicht werden, kénnen nicht bertcksichtigt
werden.

Die eingegangenen Projektskizzen werden unter Beteiligung eines externen Begutach-
tungsgremiums nach den folgenden Kriterien bewertet:

o Relevanz der Fragestellung flr Patientinnen und Patienten, zum Beispiel patien-
tenseitiger Nutzen, Einbindung von Betroffenen oder ihrer Vertretungen;

o Relevanz der Fragestellung fur das Gesundheitssystem in Deutschland, zum Bei-
spiel hinsichtlich der Krankheitslast, der Haufigkeit/Wahrscheinlichkeit einer Er-
krankung als Todesursache, der Prévalenz beziehungsweise Inzidenz einer Er-
krankung, der Krankheitskosten, der Eignung, um Evidenzllcken zu schlieBen
oder klinische Handlungssicherheit zu erhdhen;

o wissenschaftliche und methodische Qualitat des Studien-Designs sowie Mach-
barkeit der Studie

o Konzepte und Strategien zur Umsetzung der Ergebnisse in die weitere klinische
Entwicklung beziehungsweise in die Versorgungspraxis, ggf. auch in Hinblick auf
die wirtschaftliche Verwertbarkeit der Projektergebnisse nach Projektende mit
zeitlichem Horizont;

o Expertise des Projektteams und Qualitat des Projektmanagements

o Qualitat der aktiven Beteiligung von Patienten beziehungsweise deren Vertre-

tungen in der Planung und Durchfihrung der Studie
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o Entsprechend den oben angegebenen Kriterien und ihrer Bewertung werden die
fUr eine Forderung geeigneten Projektskizzen ausgewahlt. Das Auswahlergebnis

wird den Antragstellenden schriftlich mitgeteilt.

Einzureichende Unterlagen im BZKF-Antragsportal:

- Projektskizze (outline application)
- ein Lebenslauf pro Antragsteller/-in
- ein Bestatigungsschreiben* pro Antragsteller/-in

- ggf. weitere Unterlagen, z.B. letter of support/Unterstitzungsschreiben

- NEU: nur fiir Hauptantragsteller/-in
Formloses, vom Vorgesetzten unterschriebenes, Schreiben zum aktuellen Beschaftigungsver-
haltnis (siehe Punkt 1 der Bewerbungsvoraussetzungen) — hier gibt es keine BZKF-Vorlage,

bitte bei ,Sonstige Dokumente“ hochladen.

*Das Bestatigungsschreiben wird von der vorgesetzten Person (Klinik- bzw. Institutslei-
tung) des Antragstellers/der Antragstellerin unterzeichnet. Falls die antragstellende Per-
son selbst die Leitung der Einrichtung innehat, ist ein Bestatigungsschreiben mit der ei-

genen Unterschrift hochzuladen.



