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BZKF – klinische Studie  

(2-stufiges Verfahren) 

 

 

Das Bayerische Zentrum für Krebsforschung (BZKF) vergibt erstmals Fördermittel zur Durchfüh-

rung einer interventionellen klinischen Studie.  

 

Dabei soll eine Kooperation mit den Strukturen des BZKF (BZKF-Studien-, Arbeits-, Translati-

ons-, Projektgruppen (bspw. Shared Decision Making), Begleitforschungsprojekten, Leuchttür-

men und ECTU/MTB-Netzwerk) erfolgen. Entscheidend ist weiterhin eine enge Zusammenar-

beit mit den Patientenvertretungen. 

 

Förderziel 

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

Konzeptpapier unter Punkt II.2.1  (Fassung 11/2019) dargelegt, unterstützen. 

 

Viele Tumorerkrankungen sind trotz des erheblichen medizinischen Fortschritts nach wie vor 

nicht oder nur unzureichend behandelbar. Zudem sind zahlreiche Therapieoptionen mit 

schwerwiegenden Nebenwirkungen verbunden, die zu einer nachhaltigen Einschränkung der 

Lebensqualität der Betroffenen und zu erheblichen Kosten für das Gesundheitssystem führen.  

 

Beschreibung des konkreten Förderziels je nach Art der Studien (Module), die vom BZKF geför-

dert werden sollen. 

https://bzkf.de/klinische-studiengruppen/
https://bzkf.de/arbeitsgruppen/
https://bzkf.de/translationsgruppen/
https://bzkf.de/translationsgruppen/
https://bzkf.de/standortspezifische-leuchttuerme/
https://bzkf.de/standortspezifische-leuchttuerme/
https://bzkf.de/arbeitsgruppe-interdisziplinaere-einheit-fuer-fruehe-klinische-studien/
https://bzkf.de/arbeitsgruppe-molekulares-tumorboard-molekulare-medizin-moltb/
https://bzkf.de/wp-content/uploads/2023/03/BZKF_Gemeinsames-Konzeptpapier.pdf
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Die Lebenswissenschaften generieren kontinuierlich neue Erkenntnisse zu den zugrunde liegen-

den biologischen Mechanismen von Krebserkrankungen, die ein großes Potential für eine wirk-

same Behandlung besitzen. Hieraus ergeben sich mögliche Ansatzpunkte für die Entwicklung 

neuartiger Therapien oder für neue Indikationsgebiete bereits bekannter Arzneimittel. Oft be-

steht aufgrund eines begrenzten Einsatzspektrums oder anderen Gründen zunächst kein un-

mittelbares kommerzielles Interesse pharmazeutischer Unternehmen an der weiteren klinischen 

Entwicklung dieser Therapieansätze. Ziel dieser Fördermaßnahme ist es, durch die Förderung 

wissenschaftsinitiierter früher klinischer Studien bis Phase II dazu beizutragen, dass neue The-

rapieansätze weiterverfolgt werden. 

 

Eine aktive Einbindung von betroffenen Patientinnen und Patienten, ihren (pflegenden) Ange-

hörigen sowie weiteren relevanten Zielgruppen und/oder Erbringern medizinischer Dienstleis-

tungen kann die Relevanz und Qualität von klinischen Studien und systematischen Übersichts-

arbeiten erhöhen (Zielgruppenbeteiligung). So kann deren Perspektive beispielsweise bereits in 

die Identifizierung prioritärer Forschungsfragen, die Auswahl der Interventionen und der pri-

mären Endpunkte sowie die Entwicklung des späteren Forschungsdesigns einfließen. Eine aktive 

Beteiligung Betroffener bereits in der Planungs- beziehungsweise Konzeptphase klinischer For-

schungsprojekte ist daher anzustreben. 

 

Förderinhalt 

Es werden wissenschaftsinitiierte interventionelle frühe klinische Studien bis Phase II nach inter-

nationalen Standards gefördert. Die Studie muss eine hohe Relevanz für die betroffenen Pati-

entinnen und Patienten sowie für die medizinische Versorgung aufweisen. Das perspektivische 

Practice Changing Potential der Studie (im Erfolgsfall) sollte herausgestellt werden (“unmet me-

dical need“). 
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Modul 1: Frühe klinische Studien für eine neue Anwendung bereits bekannter Arzneimittel 

(Repositionierung bzw. „repurposing“ und proof-of-concept studies) 

Gefördert werden wissenschaftsinitiierte frühe klinische Studien der Phase I/II, die untersuchen, 

ob ein bereits bekanntes Arzneimittel in einem neuen Indikationsgebiet, für das es bisher nicht 

zugelassen ist, eingesetzt werden kann. Hierbei sollte für das neue Indikationsgebiet ein merk-

licher Innovationsschritt erfolgen. Im Hinblick auf eine mögliche Indikationserweiterung bereits 

zugelassener Arzneimittel sollten die jeweiligen industriellen Partner frühzeitig eingebunden 

werden. Bei Arzneimittel mit Patentschutz sollte die Zusage des Industriepartners vorliegen, 

dass das zu in der Studie zu prüfende Medikament kostenlos zur Verfügung gestellt wird. 

 

Modul 2: Frühe klinische Studien für neuartige Therapieansätze 

Gefördert werden wissenschaftsinitiierte klinische Studien der Phasen I/II für neuartige Thera-

pieansätze. Gegenstand der Förderung ist die Durchführung von Studien (Klinische Entwicklung) 

sowie gegebenenfalls zusätzlich notwendige Arbeiten zur Herstellung von Prüfpräparaten nach 

Good Manufacturing Practice (GMP) und begleitende pharmakologisch-toxikologische Prüfun-

gen. Als neuartige Therapieansätze werden in dieser Förderrichtlinie vor allem Immun- und 

Gentherapeutika und Radiopharmaka, somatische Zelltherapeutika sowie biotechnologisch be-

arbeitete Gewebeprodukte definiert, andere neuartige Verfahren (bspw. chirurgische Ansätze, 

Radiotherapie) können aber ebenfalls untersucht werden. Neuartige Therapieansätze können 

auch in Kombination mit Medizinprodukten oder als Arzneimittelbehandlungen mit begleiten-

den Diagnostika (Theranostics) entwickelt werden. Im Hinblick auf eine spätere Verwertung soll-

ten industrielle Partner, wo möglich, frühzeitig eingebunden werden. Eine patentrechtliche Ab-

sicherung sollte vorliegen, gerade bei neuen (Zell-)therapeutika.  
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Bewerbungsvoraussetzungen 

Folgende Voraussetzungen müssen erfüllt sein: 

- Die Studie muss an einer der bayerischen Universitäten und/oder an einer der bayeri-

schen Uniklinika bzw. deren Comprehensive Cancer Center angesiedelt sein. 

- Eine Kooperation mit den Strukturen des BZKF (BZKF-Studien-, Arbeits-, Translations-, 

Projektgruppen (bspw. Shared Decision Making), Begleitforschungsprojekten, Leucht-

türmen und ECTU/MTB-Netzwerk) soll erfolgen.  

- Erfahrungen in der onkologischen Forschung, insbesondere in dem Fachbereich der 

geplanten Studie als auch der Planung und Durchführung von klinischen Studien all-

gemein, müssen durch die Veröffentlichung von wissenschaftlichen Arbeiten als Erst- 

oder Letztautor/-in in international anerkannten Journalen nachgewiesen werden.  

- Eine für die spezifischen Anforderungen bei klinischen Studien adäquate Biostatistik ist 

Voraussetzung für die Antragstellung. Mindestens ein Biostatistiker muss als Antrag-

steller oder Projektpartner einbezogen werden. Die vorgesehenen Untersuchungsme-

thoden müssen bereits bei Antragstellung erfolgreich etabliert sein. Die zur Durchfüh-

rung des Vorhabens erforderliche Infrastruktur wird vorausgesetzt. Von Bedeutung 

sind auch die Qualität und Robustheit der Evidenz (eigene und Ergebnisse Dritter), auf 

die die Studie aufbauen soll. 

- Die Promotion in den Natur-, Lebenswissenschaften und/oder der Medizin ist für den 

Hauptantragstellenden Voraussetzung für die Antragstellung. 

- Eine studienübergreifende Zusammenarbeit möglichst aller sechs BZKF-Standorte wird 

erwartet (Protokoll Erstellung, Initiierung, Rekrutierung, Zuweisung; Aufgabenteilung 

über die verschiedenen Standorte wie Biometrie/Statistik, Sponsorschaft, Monitoring 

etc.). 

- Die Einbindung von Patientenvertretungen von Beginn der Konzeption der Studie ist 

konkret zu dokumentierten und Voraussetzung.  

- Wissenschaftliche Standards: Die Antragstellenden sind verpflichtet, nationale und in-

ternationale Standards zur Qualitätssicherung von klinischer Forschung einzuhalten. 

https://bzkf.de/klinische-studiengruppen/
https://bzkf.de/arbeitsgruppen/
https://bzkf.de/translationsgruppen/
https://bzkf.de/standortspezifische-leuchttuerme/
https://bzkf.de/standortspezifische-leuchttuerme/
https://bzkf.de/arbeitsgruppe-interdisziplinaere-einheit-fuer-fruehe-klinische-studien/
https://bzkf.de/arbeitsgruppe-molekulares-tumorboard-molekulare-medizin-moltb/
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- Bei (frühen) Interventionsstudien ist die Zusammenarbeit mit dem ECTU Netzwerk an-

zustreben. 

- Die Sponsorschaft muss von dem/den beteiligtem/n Standort/en übernommen wer-

den. 

- Der Antrag muss auf Englisch eingereicht werden. 

 

Einreichungsverfahren und Fördervolumen 

In der ersten Verfahrensstufe können Projektskizzen bis zum 06.04.2025 unter https://an-

traege.bzkf.de/ eingereicht werden.  

 

Im Fall einer Förderempfehlung nach Begutachtung der Projektskizze wird der Hauptantrags-

steller oder die Hauptantragstellerin schriftlich informiert und zur Einreichung des Vollantrages 

bis 31.08.2025 aufgefordert. Das Fördervolumen des Vollantrags beträgt max. 3.000.000,00 € 

bei einer Laufzeit von 3-5 Jahren (Projektstart zum 01.01.2026). Das vorgesehene Arbeitspro-

gramm im Vollantrag soll so konzipiert sein, dass es bis zum Ende der angegebenen Projekt-

laufzeit sinnvoll bearbeitet werden kann, wobei die Studie nicht zwangsläufig in dem Förder-

zeitraum beendet werden muss. Eine Übertragung der Fördermittel über die Laufzeit hinaus ist 

generell nicht möglich, allerdings kann in Ausnahmefällen bei durch die Studie bedingte Ver-

zögerungen eine kostenneutrale Laufzeitverlängerung beantragt werden. Dafür müssen Verzö-

gerungen umgehend der BZKF-Geschäftsstelle gemeldet werden, wenn sie auftreten.  

 

- Formal unvollständige und/oder verspätet eingereichte Anträge werden nicht in das Be-

gutachtungsverfahren aufgenommen.  

- Anträge, die zeitgleich beziehungsweise während der Begutachtung durch das BZKF 

auch bei anderen Förderinstitutionen eingereicht werden, können nicht berücksichtigt 

werden. 

https://antraege.bzkf.de/
https://antraege.bzkf.de/

