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BEAUFTRAGT VOM

% Bundesministerium
fir Bildung
und Forschung
DLR Projekttrager

Leitfaden fir die Erstellung von Forderantragen zur
»Richtlinie zur Forderung von Projekten zum Thema
Reduzierung des Gender Data Gap in der klinischen Forschung*

Modul 2:
Post-hoc-Analysen von Daten aus klinischen Studien

Dieser Leitfaden stellt die Anforderungen fiir die Erstellung von beurteilungsfahigen Forderantra-
gen dar. Er erganzt die im Bundesanzeiger veroffentlichte oben genannte Forderrichtlinie
(https://www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/17888.php). Er soll offene Fragen im Vorfeld der
Einreichung klaren.

Forderantrage, die den Vorgaben der Forderrichtlinie und des folgenden Leitfadens nicht
entsprechen, kbnnen ohne weitere Prifung abgelehnt werden.

Es wird dringend empfohlen, zur Beratung mit dem DLR Projekttradger Kontakt aufzunehmen.
Ansprechpartnerinnen sind:

Frau Dr. Eva Muller-Fries

Frau Dr. Dorothea Bayer-Kusch

Frau Dr. Elise Radtke

Telefon: 0228-3821 2800; E-Mail gender-data-gap@dir.de

Doppeleinreichungen in anderen Férdermaflinahmen sind nicht zulassig und fihren zum
Ausschluss aus dem Verfahren.

Bitte beachten Sie: Fur Modul 1 (Systematische Ubersichtsarbeiten), Modul 3 (Forschungspart-
nerschaften) und Modul 4 (Summer Schools) sind die Anforderungen an die jeweiligen Férderan-
trage in separaten Leitfaden-Dokumenten beschrieben.

Inhaltliche Vorgaben fur die Forderantrage

Geférdert werden kdnnen explorative Post-hoc-Analysen von Datenséatzen bereits durchgefihrter
klinischer Studien mit Blick auf mogliche geschlechtersensible Aspekte der untersuchten Thera-
pie. Diese Analysen kénnen hypothesengenerierend sein und Ansatzpunkte fur zukinftige Klini-
sche Forschung liefern, etwa wenn es Hinweise auf eine mogliche unterschiedliche Wirksamkeit
der untersuchten Therapie fur die Geschlechter gibt. Die zugrundeliegende klinische Studie muss
konfirmatorisch ausgelegt sein, d. h. auf den Wirksamkeitsnachweis der untersuchten Therapie
abzielen. Es kénnen Post-hoc-Analysen zu klinischen Studien mit originarer Férderung durch das
BMBF oder die Deutsche Forschungsgemeinschaft gefordert werden.


https://www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/17888.php
mailto:klinische-studien@dlr.de
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Post-hoc-Analysen kénnen in der Regel fir einen Zeitraum von bis zu sechs Monaten gefordert
werden.

Formale Vorgaben fur die Férderantrage in Modul 2

Ein Forderantrag fir Post-hoc-Analysen besteht aus drei Teilen:

(1) Antrag auf Zuwendung auf Ausgabenbasis bzw. auf Kostenbasis
(2) Begutachtungsfahige Projektskizze / deutsche Vorhabenbeschreibung
(3) Ressourcenbezogener Arbeitsplan

Bitte beachten Sie die folgenden Erlauterungen zu den einzelnen Antragsteilen:

1)

)

©)

Antrag auf Zuwendung auf Ausgabenbasis (AZA(P)) / Antrag auf Zuwendung auf Kos-
tenbasis (AZK)

Bitte beachten Sie bei der Antragstellung zwingend die Richtlinie fir Zuwendungsantrage auf
Ausgabenbasis (http://s.dIr.de/foerderportalAZA-P) bzw. auf Kostenbasis (http://s.dIr.de/foer-
derportalAZK). Der Férderantrag ist zusammen mit der begutachtungsfahigen Projektskizze /
deutschen Vorhabenbeschreibung sowie dem ressourcenbezogenen Arbeitsplan zunéchst
elektronisch einzureichen unter

https://foerderportal.ound.de/easyonline/reflink.ijsf?m=GN1GENDER-
DATAGAP&b=GN-GENDERDATAGAPM?2 oder http://s.dlr.de/GenderDataGapModul?2

Das Thema auf der ersten Seite des AZA/AZAP/AZK muss folgender Systematik folgen:

ACRONYM - kurzer Titel (Beispiel: STRONG — Post-hoc-Analyse zu Geschlechtsaspekten
in der Therapie von Erkrankung xy)

Die Kurzfassung der Vorhabenbeschreibung (Felder zu VOO ff) im AZA/AZAP/AZK, Seite 5
wird im Internet veréffentlicht. Die Kurzfassung sollte daher fir Laien verstandlich sein. Ver-
wenden Sie keine Abkirzungen, Aufzéhlungen oder Fachworter, sondern ausschlielZlich ge-
laufige Begriffe. Diese durfen keine Stichworte oder Spiegelstriche enthalten sein, sondern
nur ausformulierte Satze.

Bitte beschreiben Sie im Feld V07a den Arbeitsplan nur kurz. In Feld V08 soll die zeitliche
Perspektive benannt werden, z.B.: ,Kurzfristig nach Projektende werden die Ergebnisse ...
Mittelfristig werden... Langfristig erfolgt die ..."

Begutachtungsfahige Projektskizze / deutsche Vorhabenbeschreibung

Die begutachtungsfahige Projektskizze / deutsche Vorhabenbeschreibung muss anhand der
im Leitfaden beschriebenen Vorgaben erstellt werden. Die begutachtungsfahige Projektski-
zze | deutsche Vorhabenbeschreibung muss zwingend eine unterschriebene Bestétigung
beinhalten, dass die Daten der Grundstudie fur die geplanten Post-hoc-Analysen zur Verfu-
gung stehen. Im Sinne der Vergleichbarkeit aller eingereichten Férderantréage sind die For-
matvorgaben des Leitfadens verbindlich einzuhalten. Bitte verwenden Sie unbedingt die ak-
tuelle Formatvorlage des DLR Projekttragers. Die darin vorgegebene Gliederung ist verbind-
lich:

https://projekttraeger.dir.de/media/gesundheit/GF/Template_Modul_2_ Post-hoc-Analyse dt VHB.docx

Ressourcenbezogener Arbeitsplan

Zusatzlich zu den inhaltlichen Ausfiihrungen muss ein ressourcenbezogener Arbeitsplan
vorgelegt werden. Dieser die Verteilung der beantragten Personenmonate in Pos. 0812,
0817 bzw. 0822 des Formantrags Uber die Laufzeit des Projektes darstellen. Bitte nutzen
Sie hierfur die folgende Vorlage:

https://projekttraeger.dir.de/media/gesundheit/ GF/Ressourcenbezogener_Arbeitsplan.xlsx



http://s.dlr.de/foerderportalAZA-P
http://s.dlr.de/foerderportalAZK
http://s.dlr.de/foerderportalAZK
https://foerderportal.bund.de/easyonline/reflink.jsf?m=GN1GENDERDATAGAP&b=GN-GENDERDATAGAPM2
https://foerderportal.bund.de/easyonline/reflink.jsf?m=GN1GENDERDATAGAP&b=GN-GENDERDATAGAPM2
http://s.dlr.de/GenderDataGapModul2
https://projekttraeger.dlr.de/media/gesundheit/GF/Template_Modul_2_Post-hoc-Analyse_dt_VHB.docx
https://projekttraeger.dlr.de/media/gesundheit/GF/Ressourcenbezogener_Arbeitsplan.xlsx
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Der Forderantrag aus 0.g. drei Teilen ist zunachst elektronisch tUber o.g. Portal einzu-
reichen. Das rechtsverbindlich unterschriebe Druckexemplar des Antrags muss dem
DLR Projekttrager spatestens bis ein Monat nach Antragsfrist zugesendet werden an:

DLR Projekttrager
- Gesundheit -
Ruth Leier

Heinrich-Konen-Stral3e 1
53227 Bonn

Zuwendungsfahige Ausgaben

Gefordert werden in dieser Forderrichtlinie in der Regel Einzelvorhaben.

Es kénnen insgesamt bis zu 50.000 € (inkl. ggf. Projektpauschale) pauschal beantragt werden.
Hierlber kdnnen finanziert werden:

e Personalstellen (nach TVOD/TV-L E13, insgesamt bis zu 6 Vollzeit-Personenmonate);
e Beschaftigungsentgelte fir Studentische Hilfskrafte fir bis zu 240 Stunden;
o Mittel fir Open Access Publikationen.

Die Mittel werden pauschal bewilligt, die Zuwendung steht unter dem Vorbehalt der Zuwendungs-
fahigkeit aller im Verwendungsnachweis aufgeflihrten Positionen nach Abschluss des Vorha-
bens. Dazu sind die Mittel unter Position 0841 (Weitere Sachausgaben 1) des Gesamtfinanzie-
rungsplans zu beantragen bzw. unter der Position 0850 (Sonstige unmittelbare Vorhabenkosten)
der Gesamtvorkalkulation und die Position ,Pauschale“ zu benennen. In diesem Fall wird die
Zuwendung unter dem Vorbehalt stehen, dass die in dieser Richtlinie genannten Bestimmungen
eingehalten werden. Des Weiteren wird sie unter dem Vorbehalt der Zuwendungsféahigkeit aller
im Verwendungsnachweis aufgefiihrten Paositionen nach Abschluss des Vorhabens stehen.

Auf die Vorlage eines Zwischennachweises wird verzichtet. Die Vorlagefrist fir den Verwen-
dungsnachweis wird auf 3 Monate verkdrzt.

Sollte ein Mehrbedarf gegentiber den oben aufgeflihrten Positionen bestehen ist eine pauschale
Bewilligung nicht méglich und jede Position im AZA(P)/AZK bedarf einer eingehenden Begriin-
dung und Aufschlisselung.

Entscheidungsverfahren

Eingegangene Antrage werden unter Beteiligung von Gutachterinnen und Gutachtern mit bio-
metrischer Expertise anhand der in der Forderrichtlinie genannten Kriterien evaluiert.

Mustervorlagen & Erlauterungen

Nachfolgend bzw. untenstehend finden sich weitere Erlauterungen fir eine Kurzdarstellungen der
geplanten Post-hoc-Analysen in Modul 2:

Erlduterungen fur Kurzdarstellungen der Vorhaben in Modul 2

Bitte erstellen Sie mit diesen Erlauterungen und den nachfolgenden Mustervorlagen den vollstan-
digen Forderantrag in Modul 2:

(1) Antrag auf Zuwendung auf Ausgabenbasis bzw. auf Kostenbasis: Einzureichen
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elektronisch Uber

https://foerderportal.bund.de/easyonline/reflink.jsf?m=GN1GENDER-
DATAGAP&b=GN-GENDERDATAGAPM?2 oder http://s.dlr.de/GenderDataGapModul?2

In der Anlage zum Antrag auf Zuwendung auf Ausgabenbasis bzw. auf Kostenbasis sind in o0.g.
Portal die folgenden, anhand der vorgegebenen Mustervorlagen erstellten Dokumente, einzu-
reichen:

(2) Begutachtungsfahige Projektskizze / deutsche Vorhabenbeschreibung:
https://projekttraeger.dir.de/media/gesundheit/GF/Template_Modul 2 Post-hoc-Analyse dt VHB.docx

(3) Ressourcenbezogener Arbeitsplan:
https://projekttraeger.dir.de/media/gesundheit/GF/Ressourcenbezogener Arbeitsplan.xlsx

Checkliste fur die Antragstellung

Erforderliche Unterlagen: Priifen:

Druckexemplar des Antrags auf Zuwendung auf Ausgabenbasis bzw. Kostenbasis
rechtsverbindlich unterschrieben

Vorhabentitel (AZA/AZAP/AZK, Seite 1) in deutscher Sprache ]

Erlauterungen zum Finanzierungsplan in easy AZA/AZAP/AZK in deutscher Sprache,
NUR wenn von o0.g. Vorgaben fur zuwendungsfahige Ausgaben abgewichen wird

Vorlage personenbezogener Daten bei Beantragung von namentlich bereits bekanntem ]
Personal, sofern von 0.g. Vorgaben fir zuwendungsféahige Ausgaben abgewichen wird

Deutsche Vorhabenbeschreibung gemafr der vorgegebenen Gliederung und Inhalte m]
Bestéatigung uber Verfugbarkeit der Daten aus der Grundstudie als Anlage zur Deut- m]
schen Vorhabenbeschreibung gemall dem vorgegebenen Muster

Unterschrift Biometrie zur geplanten Post-hoc Analyse m]
Ressourcenbezogener Arbeitsplan gemal des vorgegebenen Musters m]
Optionale Unterlagen: Priifen:
Dienstwegexemplar* Uber das zustandige Landesministerium (gilt nur fir Hochschulen) m]
Angebote (Gerate, Auftragsvergaben) m]
Bonitatsunterlagen m]

(nur wenn Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft einen Antrag stellen)

KMU-Erklarung (nur wenn Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft einen Antrag stellen) i

*nicht erforderlich in: Baden-Wirttemberg, Bayern, Berlin, Brandenburg, Bremen, Hessen, Nie-
dersachsen, Nordrhein-Westfalen, Rheinland-Pfalz. Sonderregelung Saarland: Dienstwegver-
zicht nur fir die Universitat des Saarlandes, jedoch nur, wenn der Antrag tUber die Grundausstat-
tung hinaus keine weitere finanzielle Eigenbeteiligung der Universitét vorsieht - also nur bei Voll-
finanzierung der zusétzlichen Ausgaben, Sonderregelung Schleswig-Holstein: Dienstwegverzicht
bei Fachhochschulen.



https://foerderportal.bund.de/easyonline/reflink.jsf?m=GN1GENDERDATAGAP&b=GN-GENDERDATAGAPM2
https://foerderportal.bund.de/easyonline/reflink.jsf?m=GN1GENDERDATAGAP&b=GN-GENDERDATAGAPM2
http://s.dlr.de/GenderDataGapModul2
https://projekttraeger.dlr.de/media/gesundheit/GF/Template_Modul_2_Post-hoc-Analyse_dt_VHB.docx
https://projekttraeger.dlr.de/media/gesundheit/GF/Ressourcenbezogener_Arbeitsplan.xlsx
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Erlauterungen fur Kurzdarstellungen der Vorhaben in Modul 2 (Post-hoc-Analysen)

Projektskizze — Post-hoc-Analysen

Bitte verfassen Sie lhren Antrag in deutscher Sprache. Die Beschreibung darf — ohne Anlagen
— maximal 6 Seiten umfassen (DIN A4, einzeilig, 11 Punkt Arial). Die Seitenvorgabe umfasst
die Literaturangaben. Bitte machen Sie zu jedem Gliederungspunkt Angaben. Diese Beschrei-
bung wird begutachtet und dient gleichzeitig als deutsche Vorhabenbeschreibung, die zusam-
men mit dem Formantrag zur Férderung vorgelegt werden muss.

Bitte verwenden Sie Abkirzungen nur in MaRRen und auf3erdem nur géngige Abkirzungen.
Eine Liste der Abkirzungen (max. ¥z Seite) muss im Appendix eingefligt werden. Unabhangig
davon mussen alle Abkirzungen bei der ersten Verwendung eingefiihrt werden.

Bitte beachten Sie: Ihr hochgeladenes PDF-Dokument muss den eigentlichen Antrag und alle
verpflichtenden Appendices enthalten (weitere Informationen zu Anhangen finden Sie im ent-
sprechenden Abschnitt unten). Die Unterschrift der Antragstellerin / des Antragstellers sowie
der Biometrikerin bzw. des Biometrikers auf dem Unterschriftenblatt (Appendix 4) ist verpflich-
tend.

1. ZUSAMMENFASSUNG

ANTRAGSTELLERIN / |Bitte benennen Sie eine Person

ANTRAGSTELLER _ _

e Vorname, Nachname, akademischer Titel

e |nstitution und Abteilung (vollstandiger Name)

e Postadresse

e Telefonnummer

e E-Mail-Adresse
TITEL & AKRONYM Praziser Titel und Akronym des Projekts (max. 140 Zeichen), nach folgen-
DES PROJEKTS der Systematik: AKRONYM — praziser Titel z.B. STRONG - Post-hoc-Ana-

lyse zu Geschlechtsaspekten in der Therapie von Erkrankung xy
ERKRANKUNG Die zu untersuchende Erkrankung (z. B. Asthma, Herzinfarkt, Depression)
GRUNDSTUDIE Informationen zur Grundstudie, zu deren Daten die Post-hoc-Analysen

durchgefuhrt werden:

e Titel der Grundstudie

e Forderer (BMBF oder DFG) und Forderkennzeichen

e Registernummer der Studie

e Verhaltnis der Geschlechter unter den rekrutierten Patientinnen und Pa-
tienten in der Grundstudie

ZIELE DES PROJEKTS | Beschreiben Sie, welche primaren Forschungsfrage zu geschlechtersen-
siblen Aspekte der untersuchten Therapie mit den vorgeschlagenen Post-
hoc-Analysen zu Daten der Grundstudie bearbeitet werden.

DAUER DES PRO- in Monaten (in der Regel max. 6 Monate)
JEKTS

BEANTRAGTE MITTEL | Es k6énnen in der Regel pauschal max. 50.000 € beantragt werden
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2. LAIENVERSTANDLICHE VORHABENBESCHREIBUNG

Bitte fassen Sie das geplante Projekt kurz zusammen. Erlautern Sie die wichtigsten Ziele und
Methoden (max. 1.600 Zeichen). Die Kurzfassung sollte fur Laien verstéandlich sein und kann
gleichlautend zum Text auf Seite 5 des AZA/AZAP/AZK sein. Verwenden Sie keine Abkirzun-
gen, Aufzéhlungen oder Fachworter, sondern ausschlief3lich gelaufige Begriffe.

3. RELEVANZ UND ZIELE DES PROJEKTS

3.1 Relevanz der geplanten Post-hoc-Analysen

Welche medizinische Erkrankung soll mit den geplanten Analysen adressiert werden? Sind
die Geschlechter unterschiedlich von dieser Erkrankung betroffen? Welche Fragestellung zu
geschlechtersensiblen Aspekte der untersuchten Therapie wird mit den vorgeschlagenen
Post-hoc-Analysen bearbeitet?

3.2 Gesamtziele der Post-hoc-Analysen
Das Ziel der geplanten Arbeiten ist mit Angaben zur Verwertung der Ergebnisse kurz zu um-
reilRen. Welche Ziele werden mit Post-hoc-Analysen verfolgt?

3.3 Notwendigkeit der geplanten Post-hoc-Analysen

Wie bedeutsam sind die vorgeschlagenen Post-hoc-Analysen im Hinblick auf potenzielle Aus-
wirkungen auf eine geschlechtersensible Behandlung und die die Linderung der Krankheits-
last?

3.4 Bezug des Vorhabens zu den férderpolitischen Zielen

Es ist anzugeben, zu welchen Zielen das Vorhaben einen Beitrag leisten soll (z. B. unter An-
gabe des Schwerpunkts in der Forderrichtlinie; insb. Analyse vorhandener Daten zu ge-
schlechtersensiblen Therapien verschiedener Erkrankungen, Erkenntnisgewinn zu geschlech-
tersensiblen Aspekten bereits untersuchter Therapien).

3.5 Wissenschaftliche und/oder technische Arbeitsziele des Vorhabens

Hier sind die mit dem Vorhaben angestrebten wissenschaftlichen und/oder technischen Ar-
beitsziele zu nennen (z. B. Analyse vorhandener Daten zu geschlechtersensiblen Therapien
verschiedener Erkrankungen).

4. STAND DER WISSENSCHAFT UND TECHNIK; BISHERIGE ARBEITEN

4.1 Evidenz & Stand der Wissenschaft und Technik

Der Stand von Wissenschaft und Technik auf den vom Vorhaben beriihrten Arbeitsgebieten
ist durch aktuelle Informationsrecherche zu ermitteln. Beschreiben Sie den aktuellen Wissens-
stand und erlautern Sie den Forschungsbedarf. Ordnen Sie die geplanten Analysen in vorhan-
dene Evidenz ein. Welche Wissenslicken sollen durch die vorliegenden Arbeiten geschlossen
werden? Gibt es Hinweise, dass die Geschlechter unterschiedlich von der untersuchten Er-
krankung betroffen sind oder die untersuchte Therapie unterschiedlich wirksam ist? Wo rele-
vant, sollten friihere Studien, die das Vorhandensein oder Fehlen von Unterschieden zwischen
den Geschlechtern belegen, dargestellt werden. Fehlen solche Studien, ist zu erlautern, wa-
rum Unterschiede in der Wirksamkeit der Therapie erwartet werden oder nicht.

Bitte bestatigen Sie Folgendes, sofern zutreffend:

»,Den Stand von Wissenschaft und Technik auf den von diesem Vorhaben beriihrte Arbeitsge-
bieten haben wir durch aktuelle Informationsrecherchen ermittelt. Nach unserem Kenntnis-
stand ist das Vorhaben nicht bereits Gegenstand anderweitiger Forschungen / Entwicklungen
/ Untersuchungen / Patente und es stehen der Vorhabendurchfiihrung und einer spéateren Er-
gebnisverwertung keinerlei Schutzrechte und Schutzrechtsanmeldungen entgegen.“

4.2 Darstellung der Grundstudie
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Bitte stellen Sie die Studie dar, deren Daten nun Post-hoc ausgewertet werden sollen. Was
waren die Ziele dieser Studie und welche Fragestellung wurde untersucht?

Untersuchte Intervention: Welche experimentelle und welche Kontroll-Interventionen (mit
welcher Dauer) wurden untersucht? Bitte machen Sie Angaben zur Dosierung, Art und Hau-
figkeit der Anwendung der Interventionen.

Studienpopulation: Beschreiben Sie auRerdem die untersuchte Population. Welche Ein- und
Ausschlusskriterien wurden angewendet und wie viele Patientinnen und Patienten wurden
eingeschlossen? Wurden die Patientinnen und Patienten gemaf der Pravalenz unter den Er-
krankten eingeschlossen?

Endpunkte: Welche primaren und sekundaren Endpunkte wurden wie erhoben?

4.3 Bisherige Arbeiten der Antragstellerin / des Antragstellers

Welche eigenen Vorarbeiten wurden von der Antragstellerin / dem Antragsteller im adressier-
ten Themengebiet erbracht? Welche Kompetenzen im Bereich der klinischen Forschung lie-
gen vor? Bitte legen Sie in Appendix 2 einen einseitigen Lebenslauf inkl. des Nachweises der
wissenschaftlichen Exzellenz anhand von maximal finf ausgewéhlten Publikationen vor. Die
Vorlage in Appendix 2 ist hierfir verpflichtend zu nutzen.

5. AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG DES ARBEITSPLANS

5.1 Statistische Analysen

Was ist die vorgeschlagene Strategie fir die geschlechtersensible Post-hoc-Analyse der aus
der Klinischen Studie vorhandenen Daten? Wie werden die geschlechtsspezifischen Effekte
geschatzt (bspw. im Regressionsmodell mit Interaktionseffekten) geschatzt? Wie sollen die
primaren und sekundére Endpunkte ausgewertet werden?

5.2  Vorhabenbezogener Ressourcenplan / Arbeitsplan

Im Arbeitsplan ist der Arbeitsumfang der einzelnen Arbeitspakete im Einzelnen darzustellen.
Welche Arbeitspakete mit welchem Inhalt sollen im Vorhaben bearbeitet werden? Stellen Sie
aulR3erdem die Verteilung der beantragten Personenmonate in Pos. 0812, 0817 bzw. 0822 des
Formantrags Uber die Laufzeit des Projektes im ressourcenbezogenen Arbeitsplan dar. Die
Nutzung der Excel-Vorlage ist hierflr verpflichtend.

5.3 Meilensteinplanung

Beschreiben Sie bitte den zeitlichen Ablauf des Vorhabens mit 0.g. Arbeitspakete und konkre-
ten, abprufbaren Meilensteinen. Bitte stellen Sie diesen in einem Balkenplan mit Zeitachse
dar.

‘ 6. GEPLANTE ERGEBNISVERWERTUNG / VERWERTUNGSPLAN

Machen Sie Angaben zur geplanten Verwertung der Ergebnisse aus den Post-hoc-Analysen,
auch Uber mdgliche Publikationen hinaus. Stellen Sie zu jedem Aspekt auch den Zeithorizont
dar (kurz-, mittel- bzw. langerfristig).

6.1  Wirtschaftliche Erfolgsaussichten
Es soll dargestellt werden, welche wirtschaftlichen Erfolgsaussichten — falls zutreffend - im
Falle positiver Ergebnisse kurz-, mittel- bzw. langerfristig bestehen.

6.2  Wissenschaftliche und / oder technische Erfolgsaussichten

Stellen Sie unabhangig von den wirtschaftlichen Erfolgsaussichten die wissenschaftlichen
und / oder technischen Erfolgsaussichten mit Zeithorizont (kurz-, mittel-, langerfristig) darge-
stellt werden; u.a., wie die geplanten Ergebnisse in anderer Weise (z. B. fur offentliche Aufga-
ben, Datenbanken, Netzwerke, Transferstellen etc.) genutzt werden kénnen. Gehen Sie de-
tailliert darauf ein, wie die Ergebnisse verwertet und veroffentlicht werden. Welche Schritte
sind geplant, um die Vorhabenergebnisse einer méglichst breiten Anwendergruppe zur Verfi-
gung zu stellen?
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6.3  Wissenschaftliche und wirtschaftliche Anschlussfahigkeit

Bitte stellen Sie dar, wie der Transfer der geplanten Ergebnisse in die klinische Forschung
passieren soll. Welche Fragestellungen oder wissenschaftliche Arbeiten kénnten an das ge-
plante Vorhaben ankntipfen? Ist eine Kooperation von Wissenschaft und Wirtschaft denkbar?

7. ARBEITSTEILUNG / ZUSAMMENARBEIT MIT DRITTEN

Bitte nennen Sie weitere Partner mit der jeweiligen Expertise, die wesentlich zu den geplanten
Post-hoc-Analysen beitragen. Die Einbindung einer Person mit biostatistischer Expertise ist
verpflichtend und muss mit der Unterschrift dieser Person bestatigt werden.

Beschreiben Sie, ob ggf. weitere Partner (ggf. auf nationaler / internationaler Ebene?) im wis-
senschaftsublichen Sinne beteiligt werden und mit welchen Aufgaben.

8. NOTWENDIGKEIT DER ZUWENDUNG

Es ist darzustellen, warum die Zuwendung zur Realisierung des Vorhabens notwendig ist. Bitte
bestétigen Sie — sofern zutreffend:

L,Bezliglich der Notwendigkeit der Zuwendung wird bestétigt, dass fur die Durchfiihrung des
Vorhabens keine anderen Mittel, insbesondere Landes-, EU- oder Drittmittel zur Verfiigung
stehen. Die Bundesmittel werden fiir die Durchfiihrung des Vorhabens zwingen bendtigt.“

9. FINANZIERUNGSPLAN

Bitte erstellen Sie den Finanzierungsplan unter Bertcksichtigung der Vorgaben der férderfa-
higen Ausgaben in diesem Leitfaden.

Es kénnen insgesamt bis zu 50.000 € (inkl. ggf. Projektpauschale) pauschal ohne weitere Be-
grindung der einzelnen Finanzpositionen im AZA(P)/AZK beantragt werden. Hierliber kdnnen
finanziert werden:

. Personalstellen (nach TVOD/TV-L E13, insgesamt bis zu 6 Vollzeit-Personenmo-
nate),

° Beschaftigungsentgelte fiir Studentische Hilfskrafte fir bis zu 240 Stunden und

° Mittel fir Open Access Publikationen.

Sollte ein Mehrbedarf bestehen ist eine pauschale Bewilligung nicht moglich und jede Posi-
tion im AZA(P)/AZK bedarf einer eingehenden Begriindung und Aufschliisselung.

Bitte stellen Sie in jedem Falle in der untenstehenden Tabelle die Finanzplanung lhres Vor-
habens dar.

WICHTIG: bitte achten Sie darauf, dass die hier beantragten Finanzen mit den im Formantrag
im elektronischen Antragssystem easy-Online beantragten Finanzen tbereinstimmen.

Vollzeit-Per- Beschreibung / Erlauterungen Beantragte Mittel
sonenmonate (€)

Personal
Wissenschaftlich
Stud. Hilfskrafte

Publikationen -

Total (ohne Pro-
jektpauschale)

Projektpauschale
(i.d.R. 20%)




Seite 9 von 11

Total (inkl. Pro-
jektpauschale)

10. REFERENZEN

Verwenden Sie fir Ihre Referenzen Sie bitte mindestens 9 Punkt Arial und einen Zitierstil, der den vollstandigen
Titel der Publikation enthalt (&hnlich dem Vancouver-Stil; weitere Informationen: Internationales Komitee der Medi-
cal Journal Editors. Uniform Requirements for Manuscripts submitted to Biomedical Journals. NEJM 1997;336:309-

15).

Bitte verwenden Sie diese Zitierweise fur das gesamte Dokument.

APPENDIX

APPENDIX 1: AB

KURZUNGSVERZEICHNIS (VERPFLICHTEND)

APPENDIX 2: CVS DER HAUPTAKTEURE (VERPFLICHTEND)

Flgen Sie anhand der Vorlage die tabellarischen Lebenslaufe der wichtigsten Akteure des Teams fir

die Post-hoc-Analyse

ein. Jeder Lebenslauf darf maximal zwei Seiten umfassen.

Persdnliche Daten

Name

rigkeit

Derzeitige Institution/Zugeho-

Derzeitige Position

CID

Optional: Identifikatoren/OR-

Erwerbstatigkeit

Rolle

Organisation / Institution

Zeitraum

Zum Beispiel: As-
sistant Professor

Bitte geben Sie eine tabellarische Auflistung der Stationen
lhrer beruflichen Laufbahn an (die jingste am Anfang). Zum
Beispiel: Universitatsklinikum zum gesunden Patienten, Ab-
teilung fir Gesundheit, Bonn, DE

01.2018 — 03.2023

Ausbildung

Abschluss

Organisation

Zeitraum

Zum Beispiel: Dr. rer. Nat./ | Bitte geben Sie eine tabellarische Auflistung der
Dr.med. (Ophthamologie) | Stationen Ihrer akademischen Laufbahn an (die

letzte zu Beginn). Bitte geben Sie fur jede Sta-
tion/Position den entsprechenden Zeitraum an.
Zum Beispiel: Universitat der GroRartigkeit, Bonn,
DE

01.2015 - 02.2019

Weiterbildung / ergédnzende Karriereinformationen (optional, Freitextfeld)
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Details

Hier kdnnen Sie weitere Karrierestufen oder fir lhren Projektantrag relevante Informationen eintragen,
wenn Sie der Meinung sind, dass diese Informationen fiir die angemessene Uberpriifung und Bewertung
Ihrer akademischen Leistungen von Bedeutung sein kénnen. So kénnen Sie freiwillig erganzende Anga-
ben zu lhrem beruflichen Werdegang oder zu besonderen persdnlichen Umstadnden machen (z. B. Fehl-
zeiten aufgrund von Kinderbetreuungspflichten, Mutterschutz, Pflege von Angehérigen/Karriereverzoge-
rungen aufgrund von ,akademischer Erstgeneration®, Pflicht- oder Freiwilligendiensten, Spracherwerb,
Migrations- oder Integrationsphasen).

Grol3e Errungenschaft (optional, Freitextfeld)

Errungenschaft

Sie kdnnen eine lhrer wichtigsten Leistungen in Ihrer Karriere beschreiben. Dabei kann es sich um lhren
bisher wichtigsten wissenschaftlichen Beitrag handeln, der nicht in direktem Zusammenhang mit lhrer
aktuellen Bewerbung stehen muss. Bitte geben Sie keine Ersatzindikatoren wie Ihren h-Index, Zitations-
metriken usw. an. lhre Errungenschaft kann sich beispielsweise auf Wissensgewinn und Innovation, Pa-
tente, Software, Aktivitaten zur Einbeziehung von Patienten und der Offentlichkeit, die Unterstiitzung
und/oder Forderung von Nachwuchsforschern oder Kollegen oder die Auswirkung lhrer Leistungen/Akti-
vitaten auf die Gesellschaft oder auf die Geschaftspolitik beziehen.

Liste relevanter Publikationen

Referenz (Inklusive des gesamten . .
Jahr . ( g Rolle im Projekt
Titels)
Bitte nennen Sie die Publikation z.B. Sachverstandiger fir Inhalte/Review-Autor,
hier. Biostatistiker, Experte fiir Datensuche

APPENDIX 3: BESTATIGUNG GRUNDSTUDIE (VERPFLICHTEND)

Bestatigung der verantwortlichen Priferin bzw. des verantwortlichen Priifers (Principal Inves-
tigator) der Grundstudie dartber, dass die Daten fiir die geplanten Post-hoc-Analysen zur Ver-
fugung gestellt werden. Bitte fillen Sie hierfir das nachfolgende Muster aus und lassen es —
sofern Sie es nicht selbst sind — von der verantwortlichen Pruferin bzw. dem verantwortlichen
Prifer der Studie unterschreiben, auf deren Daten Sie fiir die geplanten Post-hoc-Analysen
zurtckgreifen.

BESTATIGUNG UBER VERFUGBARKEIT DER DATEN AUS DER GRUNDSTUDIE

Titel der Studie

Registernummer der Studie (& Register)

Forderer und Forderkennzeichen

Name der verantwortlichen Priferin / des
verantwortlichen Priifers

Umfang der Stichprobe (gesamt und auf- | N Gesamt = (davon n= .... Frauen)
geteilt nach Geschlechtern)

Hiermit bestéatige ich, dass die im Antrag gemachten Angaben zur Grundstudie (Ab-
satz 4.2) korrekt sind. Des Weiteren bestatige ich, dass die Daten der 0.g. klinischen
Studie fur die geplanten Post-hoc-Analysen zur Verfigung stehen und die
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Projektleiterin bzw. der Projektleiter die Ergebnisse der Post-hoc-Analysen uneinge-
schrankt verwerten kann.

Datum / Unterschrift 1

APPENDIX 4: UNTERSCHRIFTENBLATT (VERPFLICHTEND)

INFORMATIONEN ZU POST-HOC-ANALYSEN

Antragstellerin / Antragsteller Bitte benennen Sie eine Person

e Vorname, Nachname, akademischer Titel

e Institution und Abteilung (vollstandiger Name)
e Postadresse

e Telefonnummer

E-Mail-Adresse

Beteiligte Biometrikerin / betei- |e Vorname, Nachname, akademischer Titel
ligter Biometriker e Institution und Abteilung (vollstandiger Name)

Titel des Projekts Préaziser Titel und Akronym des Projekts (max. 140 Zeichen), nach
folgender Systematik: AKRONYM — praziser Titel z.B. STRONG —
Post-hoc-Analyse zu Geschlechtsaspekten in der Therapie von Er-
krankung xy

Ich bestatige die Kenntnis und — nach meinem aktuellen Wissenstand - die Richtigkeit
der Angaben im formlosen Antrag zur oben genannten Post-hoc-Analysen.

Datum, Unterschrift Projektleiter/in Datum, Unterschrift Biometriker/in

! Dieses Dokument muss zwingend von der verantwortlichen Priferin / dem verantwortlichen Prifer
der Grundstudie im Original unterschrieben werden.




