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Dieser Leitfaden erlautert die Anforderungen fir die Erstellung von beurteilungsfahigen Projektskiz-
zen. Er erganzt die am 26. Juli 2024 im Bundesanzeiger veroffentlichte o. g. Forderrichtlinie

(https://www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/17217.php). Ubergeordnet gelten alle in der Foérder-

richtlinie genannten Punkte. Dies betrifft insbesondere auch die Erlduterungen zu den Projektskiz-
zen unter 7.2.1. Der Leitfaden dient der Prazisierung und Unterstiitzung. Er soll offene Fragen im

Vorfeld der Einreichung klaren.

Projektskizzen, die den Vorgaben der Forderrichtlinie und des folgenden Leitfadens nicht

entsprechen, konnen ohne weitere Prufung abgelehnt werden.

Es wird dringend empfohlen, zur Beratung mit dem DLR Projekttréger Kontakt aufzunehmen. An-

sprechpersonen sind:

Frau Dr. Sina Radke, Telefon: 0228-3821 1705
Frau Dr. Heike Kaasch, Telefon: 0228-3821 2369

E-Mail: practice-research-networks@dlr.de

Verfahren

Die nach diesem Leitfaden erstellten Projektskizzen werden unter Beteiligung eines externen inter-
nationalen Begutachtungsgremiums bewertet (siehe auch Punkt 7.2.1 der Forderrichtlinie). Es findet

nur dieser eine fachliche Begutachtungsschritt statt.

Im Fall einer positiven Bewertung der Projektskizze werden Sie in einem zweiten Verfahrensschritt
aufgefordert, einen férmlichen Férderantrag vorzulegen, der bewertet und geprift wird (siehe Punkt
7.2.2 der Forderrichtlinie).
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Vorgaben fiir die Projektskizzen

Im Sinne der Vergleichbarkeit aller eingereichten Skizzen sind die Formatvorgaben des Leitfadens
verbindlich einzuhalten. Bitte verwenden Sie unbedingt die jeweilige, aktuelle Formatvorlage des
DLR Projekttragers, die darin vorgegebene Gliederung ist verbindlich:

https://projekttraeger.dir.de/media/gesundheit/template/Template PBRN Study.docx

https://projekttraeger.dir.de/media/gesundheit/template/Template PBRN Coordination.docx

Die vollstandigen Unterlagen sind elektronisch Uber ,Easy Online* (https://foerderpor-
tal.bund.de/easyonline/reflink.jsf?m=GK1FOPRAX&b=GK FOPRAX SKI&t=SKIl) einzureichen.

Bitte folgen Sie dazu den Anweisungen des Portals; Hinweise dazu finden Sie auf Seite 5 dieses

Leitfadens. Die verbindliche Einreichung der Unterlagen muss bis spatestens zum 30. Oktober 2024,
elektronisch erfolgt sein. Entscheidend fir die Fristwahrung ist die auf elektronischem Wege im In-
ternet-Portal verbindlich eingereichte Projektskizze (eine elektronisch lesbare pdf-Datei, kein Scan,
eingereicht Uber easy-Online). Zusendungen per E-Mail oder Fax werden nicht berticksichtigt. Aus
der Vorlage der Projektskizze bzw. des Forderantrags kann kein Rechtsanspruch auf Férderung

abgeleitet werden.

Die Projektskizze ist in englischer Sprache nach den Vorgaben des Leitfadens (DIN-A4-Format,
Arial 11 Punkt, 1,5-zeilig, Rander jeweils mindestens 2,0 cm) abzufassen. Der Umfang des Antrags
darf 25 Seiten (fur die Punkte 1-12 fir Studien-Antrage-bzw. 1-9 fir Antrage flr die Koordinierungs-
stelle), zzgl. der unter ,Appendix“ genannten Anlagen, nicht liberschreiten. Die Projektskizze soll
alle Informationen beinhalten, die flr ein sachgerechtes Urteil erforderlich sind und muss aus sich
heraus, ohne Lektlre der zitierten Literatur, verstandlich sein. Sie muss dementsprechend eine Be-

urteilung ohne weitere Informationen/Recherche zulassen.

Ferner istim Rahmen der Einreichung eine deutsche laienverstandliche Zusammenfassung des An-
trags einzugeben (Umfang maximal 2 Seiten, s. Appendix Punkt 2). Die laienverstandliche Zusam-
menfassung muss klar und fir ein breites Publikum leicht verstandlich sein. Wissenschaftliche Fach-
begriffe und Abkurzungen sind zu vermeiden. Diese Zusammenfassung kann bei der Begutachtung
der Projektskizze durch Patientenvertreterinnen und -vertreter genutzt werden. Deshalb sind hierin
die Ziele, das Design, die erwarteten Ergebnisse und das Potenzial der Ergebnisse fir die Umset-
zung Uber das Forschungsfeld hinaus zusammenzufassen. Bitte gehen Sie auch darauf ein, wie die

Interessen von Patientinnen und Patienten im geplanten Projekt bertcksichtigt werden.

Von Anlagen zusitzlich zu den unten genannten ist abzusehen - diese werden im Begutach-
tungsverfahren unberucksichtigt bleiben, d. h. sie werden ohne weitere Abstimmung mit den Antrag-
stellern geldscht. Auch bei den Anlagen ist die jeweils angegebene Seitenzahl als Obergrenze zu

verstehen, die nicht Uberschritten werden darf.
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Als Hilfestellung fiir die Antragstellung ist die vorgegebene Antragsgliederung bereits in Englisch
formuliert. Die Ausgestaltung muss der aufgeflihrten Antragsgliederung (,Template_ PBRN_Study"
bzw. ,Template_ PBRN_Coordination®) entsprechen. Bitte nutzen Sie unbedingt die Mustervor-
lage. Die vorhandenen Eintragungen in kursiver Schrift sind als Hinweise fiir die Erstellung der
Projektskizzen gedacht und sind vor dem Einreichen zu |6schen. Bitte nehmen Sie zu jedem

Punkt Stellung; sollte ein Punkt nicht zutreffen, kommentieren Sie dies entsprechend.

Eine Papierversion der Projektskizze muss nicht eingereicht werden.

Im Anhang der Mustervorlage fur Studien (Appendix Punkt 4) befindet sich eine Vorlage fir das, in
der Forderrichtlinie genannte, Unterschriftenblatt, mit dem die Stringenz und Aussagekraft der Stu-
dienstatistik durch eine Person mit Expertise im Bereich der Biometrie/Biostatistik zu belegen ist.

Fir das Begutachtungsverfahren ist eine eingescannte Unterschrift ausreichend.

Allgemeine Hinweise

Im Rahmen der nachfolgenden Hinweise sind bei der Planung und Einreichung aller Projektskizzen

und ausflhrlichen Vorhabenbeschreibungen zu beachten:

Merkblatter und Richtlinien des BMBF

Neben diesem Leitfaden gelten die entsprechenden Merkblatter und Richtlinien des BMBF, soweit

in diesem Leitfaden nicht ausdrucklich andere Regelungen getroffen werden. Weiterfuhrende Links

fur die Antragstellung finden Sie auf den Internetseiten des BMBF (www.foerderportal.bund.de). Die

dort veroffentlichten Anforderungen/Informationen werden regelmaig aktualisiert.

Wissenschaftliche Standards und Arbeitshilfen

Die Antragstellenden sind verpflichtet, nationale und internationale Standards zur Qualitatssicherung
der klinischen Forschung zu berticksichtigen und einzuhalten. Hierzu sind die nachfolgenden Doku-

mente in der jeweils geltenden Fassung zu berucksichtigen:

Deklaration von Helsinki,

ICH-Leitlinie zur Guten Klinischen Praxis (ICH-GCP),

EU-Richtlinie 2005/28/EG und EU-Verordnungen Nr. 536/2014 und Nr. 2017/745,

CONSORT-, STARD-, und GRIPP2-Statements.

Bei Projektskizzen fur klinische Studien zu digitalen Gesundheitsanwendungen sind zusatzlich die
in §§ 3 bis 6a DIGAV genannten Anforderungen zu bericksichtigen. Klinische Studien zu digitalen
Gesundheitsanwendungen sollten so konzipiert sein, dass sie bei erfolgreichem Nachweis des po-

sitiven Versorgungseffekts entsprechend § 33a des Finften Buches Sozialgesetzbuch vom

Page 3 of 5


http://www.foerderportal.bund.de/

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte in das Verzeichnis fir Digitale Gesundheitsan-
wendungen aufgenommen und damit in die Gesundheitsversorgung gelangen kénnen. Zudem wird
fur solche Studien empfohlen, dass die Antragstellenden bereits vor Antragstellung ein Kick-off Mee-
ting beim Innovationsbiro des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte durchgefiihrt
haben. Zu Beginn der Laufzeit des Vorhabens ist eine frihe wissenschaftliche bzw. verfahrenstech-
nische Beratung einzuholen. Zusatzlich wird empfohlen, friihzeitig akademische Technologie-Trans-
fer-Einheiten und/oder Patentkoordinationen einzubeziehen, um die fur die spateren Verwertungs-
moglichkeiten der Ergebnisse erforderlichen Schritte moglichst schon bei der Planung der Studie in

den Blick zu nehmen.

Zudem sind fur alle klinischen Studien die ,Grundsatze und Verantwortlichkeiten bei der Durchfuh-

rung klinischer Studien“ des BMBF verpflichtend zu beachten:

http://www.dIr.de/pt/Portaldata/45/Resources/Dokumente/GF/Grundsaetze Verantwortlichkei-

ten Klinische Studien.pdf.

Es wird empfohlen, die Arbeitshilfen der TMF (Technologie- und Methodenplattform fir die vernetzte

medizinische Forschung e.V.) zu verwenden, z. B. zu Datenschutz oder Patienteneinwilligung.

Partizipation

Eine aktive Einbindung von betroffenen Patientinnen und Patienten, ihren (pflegenden) Angehérigen
sowie weiteren relevanten Personen wie z. B. Nutzenden und/oder Erbringenden medizinischer
Dienstleistungen kann die Relevanz und Qualitat von Forschung erhdhen (,Zielgruppenbeteiligung®).
Dabei ist eine angemessene Berlcksichtigung der Diversitat der Zielgruppen erforderlich unter Be-
achtung der Heterogenitat der Gesellschaft, z. B. in Bezug auf Gender, Alter, Bildung, kultureller
Hintergrund. Die Klarung der wesentlichen Nutzer, Nutzerinnen und anderen Zielgruppen ist Teil der

Konzeption einer Projektskizze.

Durch die Gestaltung von teilnehmerfreundlichen Forschungsbedingungen und die gemeinschaftli-
che Entwicklung von laienverstandlichen Dokumenten kann moglicherweise die Effektivitat der For-
schung und die Bereitschaft zur Einwilligung in die Datennutzung erhéht werden. Auch die Daten-
analyse kann von einer Beteiligung von Patientinnen und Patienten profitieren. Beispielsweise kon-
nen Fehlinterpretationen moglicherweise vermieden oder weitere relevante Zusammenhange oder
Themen identifiziert werden. Nicht zuletzt kann die Einbindung von Betroffenen bei der Dissemina-
tion der Ergebnisse die Kommunikation an relevante Zielgruppen unterstitzen und dabei helfen,
verstandliche und wirkungsvolle Botschaften zu senden. Belange der Patienten und Patientinnen
sowie Interessensgruppen kdnnen in alle Ebenen der geplanten Arbeiten einbezogen werden, z. B.
zur Unterstitzung bei der Entwicklung und Durchfiihrung von Projekten oder patientenzentrierten
Instrumenten, Beratung bei der Prioritatensetzung, Beteiligung an Beratungsgruppen, als Mitglied

einer Steuerungsgruppe und der Verbreitung von Forschungsergebnissen.
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Easy Online — Hinweise zum Internetportal

Uber den Link https://foerderportal.bund.de/easyonline/re-

flink.jsf?m=GK1FOPRAX&b=GK FOPRAX SKI&t=SKIl kénnen Sie Ihr Formular zur Einreichung

lhrer Skizze erstellen:

easy-Online - Elektronisches Formularsystem fiir Antrige, Angebote und Skizzen

Karndaten

Bearbeitungshimweise

Fiillen Sia bitte mindestens die Pflichifelder (gekennzeichnat mit * baw farbig hinterlegt) aus und driicken “aktualisieren™ um ein Formular anzulegen und die welleren Formularbereiche bearbeiten zu konnen

Bitta achten Sia bai der Datensingaba auf den Maldungsberaich im unteran Bareich des Fensters. Hier werdan Ihnen Fahlar, Hinweise und ggf. nach ausaufiilends Datenfeldsr angezeigt

Zuordnung des geplanten Vorhabens
%01 Emofanges der Skizze® Bundesministerium fur Badung und Forschung

Fordermatinahme Forschungspraxen
Forderbarsich Klinische Forschung in Forschungspraxan-Netowerken in der Algemeinmedizin
Formulartyp® Skl
Kennung des Verfahrans” Projekiskizze
Planlautzeit
Planiaufzeit fiir das im Folgenden beschrisbane Vorhaben
et yoo” " 202 bia” =

Datenschutzerkiarung

Erklarung” Sowet in der Skizze personenbezogens Daten von Beschaftigten des/der Einreichers/in oder sonstigen natirichen Persone

singeholt

Bitte entnehmen Sie diesem Hinwsisblatt (Link) nahere i
Bezug auf die Verarbaltung der personenbezoganen Datien haben

Einreichung der Skizee
Folgende Angaben sind auszufillen, wenn Sie e Skizze endgullig einceichen mochien
Datun ces Einveichens 21.05.2024 53 g

zur Ubersicht | aktualisieran

(V00) Vorhabenbeschreibung

n enthalten sind wurden diese entsprechend den Datenschutzhimweisen informiert und deren Einverstandnis.

dazu. welche Daten zu welchem Zweck und auf weicher Grundlage erhoben werden. wie Sie die verantwortliche Stelle und die/den Datenschutzbeaufiragtein kontaktieren kennen und weiche Rechte Sie in

Nach Eingabe der geplante Projektlaufzeit, der Bestatigung der Datenschutzerklarung und der Nen-

nung des Ortes kénnen Sie in den oberen Reitern (Ubersicht, Basisdaten, Vorhabenbeteiligte und

Gesamtfinanzierung) navigieren.

Uber den Reiter ,Ubersicht* kdnnen Sie zentral alle auszufillenden Abschnitte der drei relevanten

Reiter Uberblicken und ansteuern. Die Details der Projektkoordination und Projektpartner werden im

Reiter ,Vorhabenbeteiligte“ eingetragen. Im Reiter ,Gesamtfinanzierung® wird die Finanzplanung pro

Partner eingetragen.

Bitte beachten Sie, dass nach 60 Minuten ohne Benutzeraktion die Sitzung aus Sicherheitsgriinden

automatisch beendet wird und lhre Formulardaten dabei vom Server geloscht werden. Sie sollten

Ihre Sitzung daher regelmaRig lokal speichern (lber den entsprechenden Menupunkt ,Speichern

(XML)* in der linken Leiste).
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