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1. Praambel

Die nachfolgend beschriebenen SOPs sollen als wichtige Instrumente zur Qualitéts-
sicherung der Studienarbeit der AIO verstanden werden. Die Koordination und
Organisation der Erstellung und Prufung der SOPs erfolgt durch ein Gremium, dem die
Mitglieder des Vorstands sowie der Leitgruppensprecher angehdéren. Die Implementierung
erfolgt durch den Vorstand der AIO.

Das Gremium tagt mindestens einmal jahrlich, praferentiell jeweils wé&hrend des
Herbstkongresses. Die Organisation der Treffen gehort zum Aufgabenbereich der AlO-
Geschaftsstelle

Anderungen/Erganzungen der SOPs erfolgen durch Mehrheitsbeschluss des oben
genannten Gremiums. Eine Zustimmung durch die Mitglieder der AlO ist nicht erforderlich.
Anderungsantrage missen mindestens vier Wochen vor dem jahrlichen Treffen allen
Mitgliedern des Gremiums in schriftlicher Form vorliegen. Auf Antrag der Mehrheit der
Arbeitsgruppenleiter kbnnen durch den Vorsitzenden der AlO auRerplanméafige Sitzungen
einberufen werden.
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2. Begutachtungsverfahren fur Studien

2.1 Zielsetzung

Zielsetzung der AIlO ist die Durchfuhrung Klinischer Studien. Durch die hier festgelegte
Standardisierung soll die Qualitat der Durchfiihrung gesichert werden.

Diese Standardarbeitsanweisung (SOP) regelt die organisatorischen Ablaufe bei der
Begutachtung von Protokollen klinischer Studien in der Onkologie, fur die die Qualitats-
merkmale

- AlO-Studie
- AlO-assoziierte Studie
- AlO-Joint-Studie

beantragt wurden.

2.2 Registrierung von Studienprotokollen

Die Antragstellung erfolgt mittels des beigefligten Antragsformulars (Anlage 1) an die AlO-
Geschéftsstelle.

Eingehende Antrage werden von der AIO-Geschéftsstelle entgegengenommen und
registriert. Voraussetzung fur die Registrierung ist die vorherige Diskussion des
Studienkonzeptes in der Leitgruppe und der Arbeitsgruppe, die anschlieRende
Ubermittlung des schriftlichen positiven Votums der Leitgruppe an die AIO-Geschaftsstelle
sowie die Vorlage einer Synopse. Der Vorstand ist Uber geplante Studienprojekte durch
die AlO-Geschéftsstelle zu informieren.

Dazu erhélt die eingereichte Studie ein Chiffre, welches aus einer Buchstabenkombination
fur das entsprechende Organ (Beispiel: KRK fir Kolorektales Karzinom, etc ...) und einer
innerhalb jeder Organgruppe fortlaufenden Nummer (Beispiel: KRK 0107 - die erste Studie
des Jahres 2007 der Arbeitsgruppe Kolorektales Karzinom) besteht. Wird die Studie von
mehreren Arbeitsgruppen durchgefihrt, wird ein weiteres Kirzel angehangt und die Studie
wird nummerngebend der fuhrenden Arbeitsgruppe zugeordnet (z.B. KRK 0107/QolL)

Solange sich die Studie in der Planungsphase befindet bzw. nicht aktiviert wurde, wird dies
durch Anhangen von XX markiert, z.B. KRK 0107/XX. Bei regularer Aktivierung der
Studie wird dieser ,XX“-Code entfernt.

Der Studienleiter und der Sprecher der Arbeitsgruppe erhélt eine schriftliche Bestatigung
Uber den Eingang seines Antrages und die Registriernummer, und/oder eine Liste
eventuell noch fehlender Anlagen.

Fur AlO-assoziierte Studien wird anstelle einer Registriernummer eine
Bearbeitungsnummer vergeben. (z.B. AIO-KRK-0107/ass

AlO-Joint-Studien erhalten ebenfalls eine Bearbeitungsnummer (z.B.-AlO-KRK-0107/jt)
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Sollten schwerwiegende Bedenken vorliegen, die gegen die Durchfiihrung einer Studie
unter dem AlO-Label sprechen, wird der Vorstand diese den Leitgruppensprechern der
federfiUhrenden Arbeitsgruppe mitteilen und diskutieren. Das Recht zur endgultigen
Annahme oder Ablehnung eines Studienkonzeptes als AlO-Studie obliegt dem Vorstand.
Bei der Entscheidung des Vorstands ist mal3geblich, ob die Studie in die aktuelle
Studienlandschaft der AIO passt und ob Design und Fragestellung grundséatzlich
akzeptabel sind.

2.3 Gebuhren

Es fallen keine Gebihren an.

2.4 AIlO-Studien, AlO-assoziierte Studien, AlO-Joint-Studien

Als AIO-Studie gilt eine Studie, die von einer Arbeitsgruppe der AlO als Studie der Gruppe
initiiert und entwickelt worden ist, und die durch die AlO-Geschéaftsstelle organisatorische
Unterstitzung erhélt und falls gewtinscht, tber die AlO-Studien-gGmbH als Sponsor
durchgefuhrt werden kann. Die Studienidee muss zuvor in der zustandigen Arbeitsgruppe
diskutiert, durch die Leitgruppe genehmigt und als in die aktuelle Studienlage passend
bewertet worden sein. Zur Einleitung des Verfahrens zur Anerkennung als AlO-Studie ist
die Vorlage einer Studiensynopse ausreichend.

Als AlO-assoziierte Studie gilt eine Studie, die federfiihrend von einer anderen
Studiengruppe oder als kooperative Studie innerhalb einer interdisziplinaren
Arbeitsgruppe mit Beteiligung einer AlO-Arbeitsgruppe durchgefuhrt wird und an der sich
die AIO mit Studienzentren beteiligt. Diesbezlgliche Antrage werden in die zustandigen
Arbeitsgruppen eingebracht. Uber die Anerkennung entscheidet die Leitgruppe nach
Rucksprache der Leitgruppensprecher mit dem Vorstand. Die AlO-Geschéftsstelle wird
Uber die Entscheidung schriftlich informiert und nimmt die Studie in das Studienregister
bzw. das Studienhandbuch der AlO nach Vergabe einer Bearbeitungsnummer auf.

Weitere/Erganzende SOPs zu AlO-Studien und AlO-assoziierten Studien:

-, Studienentwicklung“ vom 31.01.2018

- ,Akademische Studien (mit AIO-Nr.) in Abgrenzung zu Auftragsstudien (durch z.B. die
pharmazeutische Industrie)* vom 22.04.2021

- . Sponsorenschaft im Kontext der Forschungsférderung durch pharmazeutische
Unternehmen® vom 31.01.2018

Einer AlO-Labelvergabe fir AIlO-Joint-Studien fir geplante und bereits laufende,
pharmagesponserte Studien kann zugestimmt werden, wenn die nachfolgenden Kriterien
relevant erfullt sind. IITs fallen nicht unter diese Regelung.

1. Auswabhl der Zentren durch die AIO (in Deutschland) unter Einbindung der thematisch
zustandigen Leitgruppe bzw. Arbeitsgruppe

2. Berucksichtigung im Steering Committee

3. Finanzielle Unterstiitzung eines eigenen Begleitprogramms mit separater
Publikationsmdglichkeit
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https://www.aio-portal.de/tl_files/aio/sop/AIO-SOP%20Studienentwicklung_Version%201.0%20-%2023.03.2017.pdf
https://www.aio-portal.de/tl_files/aio/sop/AIO_SOP%20Akademische%20Studien%20in%20Abgrenzung%20zu%20Auftragsstudien%20_Version_1.0.pdf
https://www.aio-portal.de/tl_files/aio/sop/AIO_SOP%20Akademische%20Studien%20in%20Abgrenzung%20zu%20Auftragsstudien%20_Version_1.0.pdf
https://www.aio-portal.de/tl_files/aio/sop/AIO_SOP%20Sponsorschaft%20im%20Kontext%20der%20Forschungsfoerderung_Version%201.0.pdf
https://www.aio-portal.de/tl_files/aio/sop/AIO_SOP%20Sponsorschaft%20im%20Kontext%20der%20Forschungsfoerderung_Version%201.0.pdf
https://www.aio-portal.de/tl_files/aio/sop/AIO_SOP%20Sponsorschaft%20im%20Kontext%20der%20Forschungsfoerderung_Version%201.0.pdf

o Molekulare und Translationale Onkologie

o Lebensqualitatserfassung und PRO

o Supportive Therapie

o Geriatrische Onkologie
4. Mehrheitliche Zustimmung in der AG/LG
5. Einbindung in die Wahl des Vertragsforschungsunternehmens (CRO)
6. Berlcksichtigung im Data Safety Monitoring Board

Die finale Entscheidung Uber die Vergabe des AlO-Labels fir eine AlO-Joint-Studie (auf
Antrag eines forschenden Pharmaunternehmens) obliegt nach relevanter Erflllung der
vorgenannten Kriterien der zustandige Leitgruppe mit formaler Zustimmung durch den AlO-
Vorstand. Das durch die Pharmaunternehmen eingebrachte Studienkonzept soll
auBerdem in der thematisch zustandigen Arbeitsgruppe diskutiert und als passend in die
aktuelle Studienlage bewertet worden sein. Die Antragsstellung erfolgt formal mittels des
Studienantragsformulars und der Einreichung des Studienkurzprotokolls tber die AIO-
Geschéftsstelle.

2.5 Formale Anforderungen

Die AlO-Geschaftsstelle pruft, ob das Studienprotokoll folgende formale Anforderungen
erfallt:

e FUrdie Registrierung einer Studie als AlO-Studie,. als AlO-assoziierte Studie oder AlO-
Joint-Studie ist die Vorlage einer Synopse erforderlich. Aus dieser muss hervorgehen:

- Studientitel

- Benennung der Kategorie: AlO-Studie oder AlO-assoziierte Studie
- Art der Studie

- Verantwortlicher Studienleiter (LKP)

- Sponsor

- Ansprechpartner / Kontaktperson

- Mitglieder des Protokollkomitees

- Studienziele

- Zielparameter

- geplante Patientenzahl / Anzahl Zentren

- Geplanter Rekrutierungsbeginn, geplantes Rekrutierungsende, geplantes
Studienende

- Werden (weitere) Zentren benttigt?

- Ein- und Ausschlusskriterien

- Therapieschema

- Tumorevaluierung

- Rationale

- Statistik Datum des Protokolls, ggf. Versionsnummer
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Sobald die Studie als AlO-Studie,. als AlO-assoziierte Studie oder als AlO-Joint-Studie
registriert ist, erfolgt eine Verdoffentlichung im Studienhandbuch der AIO sowie auf der
Homepage der AIO als Studie in Vorbereitung.

Die Studie wird als aktiv gelistet, sobald die formalen Voraussetzungen (Ethikvotum,
PEI, BfArM etc.) erfullt sind.

Zum Zeitpunkt der Aktivierung der Studie muss das vollstandige Protokoll und seine
Anhéange in elektronischer Form bei der AlIO-Geschéftsstelle vorliegen sowie eine Liste
der an der Entwicklung des Protokolls beteiligten Kliniken/Wissenschatftler.

2.6 Offentlichkeitswirksame Darstellung

Die Studie wird im Newsletter der AlO sowie der AIO-Webseite angezeigt.

2.7 Verpflichtungen des verantwortlichen Studienleiters

Der Studienleiter muss in Abstimmung mit der der jeweiligen Leitgruppe

dem AIO-Vorstand Uber die AlO-Geschaftsstelle regelmafig (zweimal jahrlich, oder
auf Anfrage) Uber den Fortschritt der Studie (Rekrutierungsstand) informieren,
jegliche Unterbrechung der Studie sowie einen evtl. méglichen Studienabbruch dem
AlO-Vorstand Uber die AlO-Geschéftsstelle sofort mitteilen,

dem AIO-Vorstand Uber die AlIO-Geschéftsstelle eine Kopie der Publikation bzw. der
Publikationen als elektronische Datei zur Verfligung zu stellen.

Erganzende SOPs:

- ,Studienentwicklung® unter Punkt 3 ,Definition eines

Studienleiters® vom 31.01.2018)

- ,Grundvoraussetzungen fur die Benennung eines LKPs in AIO-Studien Rechte und
Pflichten des LKPs in AlO-Studien“ vom 31.01.2021

- ,Prifer und Prifzentrum® vom 23.03.2018

2.8 Aufbewahrung der Studien- und Begutachtungsunterlagen

Alle eingereichten Unterlagen sowie eingegangene Publikationen werden in der AIO-
Geschaftsstelle unter der Protokollnummer entsprechend der jeweils gultigen rechtlichen
Vorgaben archiviert.
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3. Publikations- und Autorenregelung

3.1. Publikationspflicht

Die Ergebnisse jeder klinischen Studie sollen zeithah nach Ende der Datenerhebung in
wissenschaftlichen Zeitschriften mit peer-review System verdoffentlicht werden. Dabei sind
sowohl positive als auch negative Ergebnisse zu veroffentlichen, um einen ,publication
bias’ zu vermeiden. Die wissenschaftlichen Fragestellungen und statistischen Methoden
sind im Prufplan und im Detail im statistischen Analysenplan festgelegt.

3.2. Aufgaben und Rechte

Dem wissenschaftlichen Leiter (LKP) obliegt die Federfuhrung bei der Erstellung und
Bewertung von Publikationen (Vortrage, wissenschaftliche Abstracts und
Vollpublikationen). Er leitet die Publikationsplanung und agiert als Ansprechpartner fur die
teilnehmenden Zentren sowie den Auftraggeber (Sponsor). Er ist fir die angemessene
Berlcksichtigung der teilnehmenden Zentren bei der Autoren- und Co-Autorenschaft
verantwortlich. In der Entscheidung Uber die Autorenreihenfolge ist es empfehlenswert,
besondere Faktoren und Leistungen, z.B. eine Uberdurchschnittliche Rekrutierung, zu
bertcksichtigen. Nach Moglichkeit sollte die Autorenregelung bereits im Studienprotokoll
festgelegt werden.

3.3. Reviewprozesse

Der wissenschaftliche Leiter stellt sicher, dass alle Autoren und auch, wenn vertraglich
vereinbart der Sponsor / Geldgeber die Publikation zeitnah zum Review bekommt und
seine Kommentare abgeben kann. Auf vertragliche Pflichten mit dem Sponsor ist
besonders zu achten.

Bei Erstellen von Publikationsmanuskripten ist die Einhaltung der Richtlinien fur die
Erstellung von wissenschaftlichen Publikationsmanuskripten, insbesondere der
Empfehlungen der CONSORT-Gruppe fir die Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer
Studien (http://www.consort-statement.org) sowie der Anforderungen des International
Committee of Medical Journal Editors ICMJE (www.icmje.org) an einzureichende
biomedizinische Manuskripte, zu beachten.

3.4. Autorenschaften

Als Autoren einer wissenschaftlichen Originalverdffentlichung qualifizieren sich alle
diejenigen, die mindestens eines der nachfolgenden Kriterien erftllen:

a) zur Konzeption der Studie wesentlich beigetragen haben

b) zur Patientenrekrutierung wesentlich beigetragen haben

c) zur Erarbeitung, Analyse und Interpretation der Daten wesentlich beigetragen
haben

d) zur Erstellung oder kritischen Uberarbeitung des Manuskripts selbst wesentlich
beitragen

Die Anzahl der Autoren ist bei vielen medizinischen Zeitschriften begrenzt. Daher tragt der
LKP die Verantwortung fir die Diskussion und sorgféltige Auswahl der Autoren.
Voraussetzung fur die Nennung als Autor ist die vollumfangliche Zustimmung zur
Veroffentlichung.

Alle Autoren sollen die Abstracts zwei Wochen vor der Deadline zur Stellungnahme
Ubersandt bekommen. Anderungswiinsche sollen innerhalb von 1 Woche ge&auRert
werden. Die Erstprasentation erfolgt in der Regel durch den wissenschaftlichen Leiter
(LKP). Er kann dieses Recht an Mitautoren abtreten. Fur Prasentationen auf
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nachfolgenden Kongressen soll eine prospektive Listung der Vortragenden erstellt
werden.

3.5. Beteiligung der Studienzentren

Bei der Publikation von Studienergebnissen sollen moglichst viele der beteiligten
Studienzentren beriicksichtigt werden.

3.6. Ermittlung der Reihenfolge der Autoren
Folgende Kriterien sollen Bericksichtigung finden:

- Substanzielle Beitrage zur Konzeption oder des Designs der Arbeit,
- Rekrutierung pro Zentrum

Es wird empfohlen, in Abhangigkeit von der StudiengroRe ein Punktesystem zu
implementieren, um die Reihenfolge der Autoren nachvollziehbarer festlegen zu kénnen
(Beispiel: Erstellung des Protokolls / Manuskripts / Coordinating Investigator 40 Pkt.,
Rekrutierung pro Patient pro Zentrum 5 Pkt., je nach Studiengro3e). Abweichend kann
auch eine alphabetische Reihenfolge vereinbart werden. Sind mehrere Publikationen
geplant, sollten Autoren, die bisher ,nicht zum Zug kamen“ besonders berlcksichtigt
werden.

Es wird empfohlen, dass beteiligte Studiengruppen (,Collaborators®), kooperierende
Gruppen je nach substantiellen Beitrag zur Konzeption, Design der Arbeit oder nach
Beteiligung von Studienzentren auf einer Publikation zu nennen.

Es wird empfohlen, dass die Mitglieder der rekrutierenden Studiengruppe im Sinne einer
Gruppenzuordnung in der Publikation Berlcksichtigung finden (“ for the AIO-KRK.. Study

group).
3.7. Publikationsfreiheit

Vertragliche Einschrédnkungen der Publikationsfreiheit zugunsten des Sponsors /
Geldgebers sind zuldssig, damit dieser mogliche Patente sichern oder vertrauliche
Informationen schitzen kann. Dazu kénnen auch Klauseln gehéren, die eine Publikation
fur eine begrenzte Zeit zuriickhalten, um z.B. Patentfragen zu klaren.

3.8. Formales

Die Schirmherrschaft der AIO muss in allen Vero6ffentlichungen sowie bei der Prasentation
der Daten auf nationalen und internationalen Kongressen klar und mdglichst unter
Verwendung des AlO-Logos kenntlich gemacht werden. Es muss erkennbar sein, dass es
sich um eine AIO-Studie oder AlO-assoziierte Studie handelt.

Die Nennung von weiteren Unterstitzern (Sponsor, Geldgeber) folgt der vertraglichen
Vereinbarung mit diesen.
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4. Data Safety Monitoring Board

Die Notwendigkeit der Berufung eines DSMB ist fur die geplante Studie wéahrend der

Planungsphase gemeinsam mit Fachleuten, z.B. LKP oder Protokollkomitee entsprechend der
gultigen GCP-Anforderungen abzuwagen.
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5. Translationale Forschung und Tumorbanken

Die Translationale Forschung wird als vorrangiges Anliegen der Studienarbeit der AIO
betrachtet. Die AIO fordert ausdricklich die Einrichtung von Tumorbanken im Rahmen
klinischer Studien. Uber die AlO-Studien-gGmbH kénnen Muster fiir die Patienteneinwilligung
zur Gewinnung und Verwertung von Blutproben und Tumormaterial bezogen werden, die in
die jeweiligen Patienteninformationen integriert werden kénnen.

Ein Sockelbetrag fiir die Versendung und Lagerung der Proben muss in der Kostenkalkulation
der AlO-Studie enthalten sein.

Die Sammlung der Proben, die Kodierung und die Weitergabe klinischer Daten erfolgt GCP-
konform. Uber die Verwendung der gesammelten Proben entscheidet ein Gremium, welches
sich zusammensetzt aus dem Leiter der klinischen Studie, dem Sprecher der jeweiligen
Arbeitsgruppe und dem Leiter und der Leitgruppe der Arbeitsgruppe ,Translationale
Forschung®.. Bei Bedarf kann dieses Gremium drei weitere durch entsprechende Expertise
ausgewiesene Mitglieder der AlIO benennen, die in beratender Funktion tatig werden kénnen.
Ein endgultiges Votum darf nicht ohne Zustimmung des Studienleiters und des
Arbeitsgruppenleiters erfolgen.

Die Entscheidung erfolgt durch Mehrheitsbeschluss.

5.1. Vorgehen zur Einbindung von TF-Projekten in AIO Studien
(Studien der AlO-Studien GmbH)

a) Mit Einreichung der Studiensynopse/des Studienprotokolls sollte bereits das translationale
Begleitprogramm der Studie parallel geplant werden. Zunéchst wird durch die
Studienleitung (LKP) ein Hauptverantwortlicher fiir das TF-Begleitprogramm benannt (TF-
Koordinator, mittels LKP Formblatt - Anlage 2). Parallel wird ein verantwortliches Institut
fur Pathologie benannt und entschieden, ob flr das Studienprojekt eine
Referenzpathologie bendtigt wird. Im Bedarfsfall kann eine externe Expertise eingeholt
werden.

b) Der Verantwortliche flr das TF-Begleitprogramm der Studie (TF Koordinator) verschickt
per Rundmail in der Arbeitsgruppe TF sowie in der jeweiligen Organgruppe die
Aufforderung, Projekte fur die Studie einzureichen. Hierzu sollte bereits die Synopse der
klinischen Studie weitgehend stehen. Es wird eine Frist gesetzt fur die Einreichung von
Projekten (z.B. 30 Tage). Die Projekte sollten nach einem vorgegebenen Format beantragt
werden. (Anlage 3) Obligat ist die Einbindung eines Biostatistikers. Die Projekte bedirfen
einer externen Finanzierung. Die Projektleiter der TF-Projekte sollen eine Erklarung zur
externen Finanzierung ihres Projektes einreichen.

c) Das Entscheidungsgremium, das Uber die Projekte befindet, setzt sich zusammen aus:
Leiter der Kklinischen Studie, dem TF-Verantwortlichen, dem fur die Studie
verantwortlichen Pathologen, dem Sprecher der jeweiligen Arbeitsgruppe, dem
Sprecher und der Leitgruppe der Arbeitsgruppe ,Translationale Forschung®. Die
Entscheidung erfolgt im Mail-Umlaufverfahren.

d) Sobald die Projekte feststehen, werden die Projektleiter dartber informiert und
gebeten, genaue Angaben Uber die bendtigten Gewebe- und Blutproben zu machen
(Menge, Art, Notwendigkeit der Kiihlung etc.).
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e) Der TF-Koordinator fuhrt die Projekte zusammen und arbeitet die Projekte mit den

f)

notwendigen Probenabnahmen in das Studienprotokoll ein. Ziel ist es, das TF-
Begleitprogramm bereits fur die erste Ethikeinreichung fertig gestellt zu haben. Die
beiden Projekte klinische Studie und translationales Begleitprogramm sollen
gemeinsam bei der zustdndigen Ethikkommission eingereicht werden, um Kosten zu
sparen. Durch zwei verschiedene/getrennte Einverstandniserklarungen soll es dem
Patienten jedoch ermoglicht werden, die Teilnahme am TF-Teil abzulehnen und
dennoch an der klinischen Studie teilzunehmen. Die Probensammlung, der
Probenversand und die Archivierung ist Teil des Studienbudgets.

Falls keine oder nur wenige Begleitprojekte genannt werden, soll fur jede Studie ein
Standardprobenset asserviert und archiviert werden (Paraffingewebeblock mit HE
Schnitt digital, vorzugsweise inkl. Normalgewebe, 5ml EDTA-Blut, 10ml Serum vor der
ersten Gabe der Therapie und vor dem zweiten Zyklus). Auch diese Probengewinnung
und Asservierung soll Teil des Studienbudgets sein. Im Ethikantrag und in der
Patienteneinverstandniserklarung wird das Begleitprogramm dann offen formuliert.
Dies wird von den meisten EKs akzeptiert. Falls die zustandige EK nicht einverstanden
ist, ist es Aufgabe des TF-Koordinators in Kooperation mit dem LKP, das
Begleitprojekt/die ICs so zu modifizieren, dass die EK zustimmt.

g) Teilnehmende Studienzentren: Gemeinsam mit der Anfrage der AlO an die Mitglieder,

ob Interesse zur Teilnahme an der klinischen Studie besteht, werden die Zentren
befragt, welche Infrastruktur vorgehalten wird, die fir die Probengewinnung und den
Probenversand im Rahmen des TF Begleitprogramms notwendig ist (z.B. -80°C /-
20°C, nur Paraffingewebe)
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6. AIlO-Studien-gGmbH

Unterstitzung durch die AlO-Studien-gGmbH

Die AlO-Studien-gGmbH wurde zum Zwecke der Planung und Umsetzung von Klinischen
Studien auf dem Gebiet der internistischen Onkologie mit dem Ziel der Férderung,
Koordination und Ausfilhrung wissenschaftlicher Untersuchungen sowie zur Forderung
von Qualitatsverbesserungsmaflinahmen in der Internistischen Onkologie gegrindet.

Zentraler Gegenstand der Tatigkeit der AlO-Studien-gGmbH ist es, Prufarzten, die die
AlO-Studien-gGmbH als Sponsor wuinschen, bei der Planung, Vorbereitung und
Durchfiihrung der klinischen Studienprojekte eine umfassende und kompetente
Unterstitzung zu bieten.

e Hilfe bei Forderantragen (BMBF, Krebshilfe etc.)

e Erstellung eines Kostenplanes

e Erstellung eines Projektplanes

AlO-Studien-gGmbH als Sponsor

Bei AlO-Studien kann die AlO-Studien-gGmbH als legaler Sponsor im Sinne von 8§ 4 Abs.
24 Arzneimittelgesetzt (AMG) bzw. 8 3 Abs. 23 des Medizinproduktegesetzes zur
Durchfuihrung klinischer Studien von jeder Studien- oder Arbeitsgruppe in Anspruch
genommen werden.

Die Antragstellung erfolgt durch ein formloses Anschreiben des Studienleiters an die
Geschaftsfuhrung der AIO-Studien-gGmbH. Der Vorstand der AlIO wird durch die AlO-
Studien-gGmbH Uber den Antrag informiert. Sollten schwerwiegende Bedenken vorliegen,
die gegen die Durchfiihrung einer Studie unter der Sponsorschatft der AlIO-Studien-gGmbH
sprechen, wird der Vorstand gemeinsam mit der Geschéftsfihrung der AIO-Studien-
gGmbH diese mit dem Studienleiter und den Leitgruppensprechern der federfihrenden
Arbeitsgruppe mitteilen und diskutieren.

Der Antrag sollte schon nach Erstellung der Synopse vor Prifplanerstellung und vor der
Einwerbung der finanziellen Unterstitzung erfolgen.
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Anlagen

1) Studienantrag
2) Implementierung der Translationalen Forschung in Studienprojekte
3) Projektbeschreibung und Antrag fur Translationale Forschungsprojekte
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