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Praambel

Die Durchfuhrung klinischer Studien unterliegt haufig zeitlichem Druck. Um eine klinische Priifung
mdglichst friihzeitig beginnen zu kénnen, sollten auch die zugrundeliegenden Vertrage zwischen
den Beteiligten schnell und einfach, aber inhaltlich umfassend abgeschlossen werden kénnen. Vor
diesem Hintergrund erscheint es als hilfreich, wenn die potenziellen Vertragspartner in ihren je-
weiligen Verhandlungen tber Empfehlungen verfligen, die stetig wiederkehrende Kostenpositio-
nen zur ndheren Bestimmung der Vergltung beispielhaft benennt. Vertreter des Medizinischen
Fakultatentags (MFT), des Verbandes der Universitatsklinika Deutschlands (VUD), der Koordinie-
rungszentren fur Klinische Studien (KKS-Netzwerk) und des Verbandes forschender Arzneimittel-
hersteller (vfa) hatten diesbeziiglich in 2017 erstmalig Empfehlungen zur Erstellung einer solchen
Gesamtleistungsrechnung erarbeitet. In 2025 konnte die nachfolgende Uberarbeitete Dokument-
version unter Mitwirkung des Bundesverbands der Pharmazeutischen Industrie (BPI) sowie des
Bundesverbands der Medizinischen Auftragsinstitute (BVMA) verdffentlicht werden.

Anwendungshinweise

Diese Empfehlungen kénnen aus kartellrechtlichen Griinden keine bindende Wirkung entfalten,
sollen aber fir Mitglieder der Verfasser und sonstige Dritte eine gemeinsam verabschiedete Ori-
entierungshilfe fir Vertragsverhandlungen zur Durchfiihrung klinischer Prifungen darstellen. Die
Empfehlungen umfassen Aufgaben, die im Rahmen der Durchfihrung einer klinischen Priifung
projektabhéngig zu erbringen sein kdnnen und die nicht, oder nur unzureichend, durch entspre-
chende Leistungsverzeichnisse abgebildet sind.

Unter Einbeziehung des jeweiligen Studienprotokolls und der Empfehlungen soll somit eine um-
fassende, auf dem Prinzip Leistung/Gegenleistung basierende Verglitung aller direkten studien-
bedingten Kosten in einer Gesamtleistungsrechnung ermoglicht werden. Die Empfehlungen sind
erganzend zu den im Studienprotokoll aufgefihrten Leistungen / Tatigkeiten zu sehen.

Gemeinkosten und moglicherweise weitere, betrieblich bedingte Kosten fir die Durchfiihrung von
Klinischen Prifungen sollen in der jeweiligen Gesamtleistungsrechnung bericksichtigt werden.
Die standortspezifischen Gemeinkosten (z. B. anteilige Kosten fur Strom, Raumkosten, Geréte-
nutzung etc.) sollen dabei eingepreist werden. In diesem Falle wiirde ein prozentualer Aufschlag
(sogenannter ,,Overhead®) dem oben genannten Prinzip Leistung/Gegenleistung zuwiderlaufen.

Die Berechnung von Personalkosten fiir zeitabhangige Tatigkeiten kann durch Multiplikation des
Zeitaufwandes fur den studienbedingten Mehraufwand, des individuellen Stundensatzes sowie
des Anteiles standortspezifischer Gemeinkosten erfolgen. Bei der Berechnung des individuellen


http://www.kks-netzwerk.de/

Stundensatzes sind abzugsfahige Tage wie fir Urlaub, Krankheit, Fortbildung u.a. zu beriicksich-

tigen.!

Bitte beachten Sie weiterhin:

An den verschiedenen aufgefiihrten Aktivitaten kénnen verschiedene Mitglieder einer Prif-
gruppe — auch gleichzeitig — beteiligt sein.

Tatigkeiten VOR Abschluss eines schriftlichen Vertrages sind nicht von diesen Empfehlun-
gen erfasst. Fir diese Tatigkeiten kann eine zusatzliche Vergltung in einem gesonderten
schriftlichen Vertrag vereinbart werden (z. B. bei gesondertem Screening der Patientenpo-
pulation im Rahmen von aufwéandigen Feasibility Aktivitaten).

Die in den Empfehlungen aufgefuhrten Tatigkeiten/Aufgaben sind jeweils studienspezifisch
auf ihre Relevanz fur die jeweilige klinische Prifung hin zu prifen. Eine Verglitung auf
Basis der Gesamtleistungsrechnung erfolgt nach dem Leistungs-/Gegenleistungsprinzip.

Auf Basis der Gesamtleistungsrechnung wird eine Gesamtvergutung fur ein klinisches Stu-
dienprojekt vorgeschlagen. Diese Gesamtvergutung schlie3t auch die studienbedingten
Leistungen aller Teilleistungserbringer, z. B. der Radiologie oder Apotheken, mit ein.
Ebenso schliel3t es z.B. den administrativen Aufwand fir die Abrechnung der Reisekosten-
der Patienten oder &hnliches ein. Die Reisekosten sind dann ohne Gemeinkostenzuschlag
anzusetzen. Dieser Vorschlag bildet die Basis flr die Vertragsverhandlung.

Kosten, die von anderen Kostentragern (z. B. Leistung der GKV) erstattet werden — z. B.
Kosten aus der Standardtherapie/-diagnostik — kdnnen nicht nochmals mit Bezug auf eine
klinische Prifung geltend gemacht werden.

! Beispielhafte Berechnungsgrundlage: 163 Arbeitstage bzw. 1304 Stunden bei 261 Arbeitstagen (5-Tage-Woche mit
40 Stunden Arbeitszeit) abzliglich von Urlaubstagen (30 Tage), durchschnittl. Krankheitstagen (20 Tage), Feiertagen
(10 Tage), Tagen fiir Fortbildungen (8 Tage) und sonstiges (30 Tage). Je nach geltendem Tarifbereich etc. kdnnen die
Zahlen variieren.
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EINMALIGE AKTIVITATEN BEI VORBEREITUNG, INITHERUNG UND STUDIENABSCHLUSS

|.  Tatigkeiten/Leistungen NACH schriftlichem Vertrag der Studienteilnahme und
VOR Einschluss des ersten Patienten

- Projektkoordination / Organisation / Kommunikation / Absprache / Administration

- Dokumente / Zertifikate

O

Einholen essenzieller Dokumente (Formulare, Unterschriften)

- Studienspezifisches Training / Einarbeitung in die klinische Prifung

O

Einarbeitung in die klinische Prifung (Synopsis, Prufplan, Patientenaufklarung (Infor-
med Consent), Investigator’s Brochure, weitere Dokumente; durch Prifer und Mitglie-
der der Priufgruppe / des Studienteams wie z. B. Study Nurse, Studienkoordinator, fir
Personal der Apotheke, der Radiologie);

Teilnahme an Prifertreffen bzw. Webmeeting (Prifer und ggf. Mitglieder der Prf-
gruppe);

Teilnahme an Initiierungsvisit (Prifer und Mitglieder der Prufgruppe, ggfs. inkl. betei-
ligter Bereiche);

Spezifisches CRF- und Prifplantraining (z. B. eCRF-Training, IXRS (IVRS/IWRS —
IVRS = Interactive Voice Response System bzw. IWRS = Interactive Web Response
System), EKG-Proben und Ubertragung, Training fiir Ubertragung bei bildgebenden
Verfahren mit Radiologie), in der Regel vor Einschluss des ersten Patienten;

Sofern andere studienspezifische oder generell erfolgte Trainings (z.B. Grundlagen-
und Aufbaukurse fur Prifer, Auffrischungs- und Update-Kurse; Trainings auf Syste-
men, z.B. Rater Trainings) fur die spezifische klinische Prifung vom Auftragge-
ber/Sponsor nicht anerkannt werden, sind diese separat zu kalkulieren.

- Implementierung

O

O O O O

o

Anpassungen bzw. Erstellung spezifischer Formulare und Mitwirkung bei der Bearbei-
tung von Rickfragen seitens Ethik-Kommissionen, Behdrden und weiterer zentraler
Stellen (beispielsweise bei Prifstellenqualifikationen);

Arbeitsblatter (Worksheets) fur die Studienassistenz, etc.;

Lokale Prozesse aufsetzen (Review Boards, Validierung, Tools, etc.);

Lokale Studienregistrierung zur Verbesserung der Patientenrekrutierung;
Vorbereitung der Prifpraparate-Handhabung (Zubereitung, Drug Accountability,
Transport);

Spezifisches Setup fiir Teilleistungserbringer (Apotheken, Radiologie, etc.);

Zugang der Monitore zu elektronischen Systemen in den Einrichtungen; Kalibrie-
rung/Eichung von studienspezifisch genutzten medizinischen Geraten, wenn vom
Auftraggeber/Sponsor explizit eingefordert.

[I.  Aktivitaten bei Beendigung der klinischen Prifung

- Projektkoordination / Organisation / Kommunikation / Absprache / Administration

O

Ruckversand oder Vernichtung von nicht zu archivierendem studienspezifischem Ma-
terial (gegebenenfalls ein gesonderter Vertrag);

Teilnahme an Close-out Visit (Prufer und ggf. Mitglieder der Prifgruppe);

Archivierung inkl. Vorbereitung der Studienunterlagen und des ISF (fur klinische Pri-
fungen nach Arzneimittelgesetz Aufbewahrungsfrist 25 Jahre; Beauftragung Archiv,
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Etikettierung, Organisation, Transport, etc.; ggf. Digitalisierung und digitale Archivie-
rung).

PATIENTEN-BASIERTE AKTIVITATEN FUR DIE GEPLANTEN BESUCHE IM RAHMEN DER KLINI-
SCHEN PRUFUNG GEMASS PRUFPLAN

Nur studienspezifische medizinische Leistungen, die Uber die Regelversorgung hinausgehen
(sogenannter studienbedingter Mehraufwand), werden bei der Gesamtleistungsrechnung bertick-

sichtigt.

- Projektkoordination / Organisation / Kommunikation / Absprache / Administration

O

@)

Kommunikation der Studienassistenz (Study Nurse) mit den Patienten (Studienbe-
sprechung, Termine, Organisation);
Abrechnung von Patientenaufwandsentschadigungen (z. B. Fahrtkosten).

- Rekrutierung / Studieneinschluss

O

o
o

Patientenaufklarung und Dokumentation in adaquatem Umfang mit Zeit fir Riuckfra-
gen, Nachgesprache, ggf. zusatzliche pharmakogenetische Aufklarung;

Erhebung und Dokumentation des gegenwartigen Gesundheitszustandes einschl.
Anamnese, korperlicher Untersuchung und Erhebung der Begleitmedikation (mit An-
gabe von Indikation und Zuordnung zu dokumentierten Erkrankungen bzw. Sympto-
men);

Umfangreicher Prozess der Prifung der Ein- und Ausschlusskriterien;
Randomisierung.

- Untersuchungen / Dokumentation im Studienverlauf

O

Untersuchung des Patienten (z. B. Bewertung des Verlaufs, Entscheidungen zur Be-
handlung, Bearbeitung von Nachfragen; Untersuchungen);

Arztliche Bewertung jedes aufgetretenen AE auf Schweregrad und Zusammenhang mit
der Prifung;

Dokumentation / Berichten von SAES;

Dokumentation von Verénderungen in der Begleitmedikation mit Angabe von Indikation
und Zuordnung zu dokumentierten Erkrankungen bzw. Symptomen;
Befundbewertung von Teilleistungserbringern/Vendoren (z. B. Staging, (Biopsie), Pa-
thologie);

Dokumentation der Untersuchungsergebnisse und Sicherheitsbeurteilungen in der Pa-
tientenakte;

Arztliche Beratung und Riicksprache des Prifers mit weiteren Priifarzten und behan-
delnden Arzten des Patienten, die nicht zur Priifgruppe gehoren.

- Training/Anweisung des Patienten

O

O

Training zur Prifsubstanz mit dem Patienten (Instruktion zur Einnahme der Prifsub-
stanz);

Unterstitzung bzw. Erlauterung von beispielsweise Fragebdgen / Patiententagebu-
chern (auch elektronischen Patiententagebtichern (eDiarys) oder andere digitale Erhe-
bungsinstrumente (z.B. fir PROS));

Beratung/Hinweise zur Studienteilnahme (Verhitung, Begleitmedikation, Nahrungsein-
schrankungen, etc.).
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Datenmanagement im Prufzentrum
o Fristgerechte Dokumentation und Querymanagement der Untersuchungsergebnisse
und Sicherheitsbeurteilungen im Dokumentationsbogen (CRF);
o Ggf. Import und Uberpriifung von Daten aus digitalen Erfassungsgeraten.

Review der Studienkriterien / Anderung der Studienunterlagen
o Anderungen / Anpassungen des Sponsors, die im Verlauf der klinischen Studie eine
Nachdokumentation bzw. Zusatzaufwand erfordern, z.B. Patientenaufklarung bei ICD-
Anderungen bei Protocol Amendments und neuen Nebenwirkungen

Handhabung der Proben (Patientenbasiert)
o Aufbereitung und Versand von Proben, Erstellung der notwendigen Dokumentation

Handhabung der Prifpraparate (Patientenbasiert)
o Aufbereitung / Ausgabe der Prifpraparate

KONTINUIERLICHE AKTIVITATEN — UBERGEORDNET (NICHT DIE EINZELNEN PATIENTEN BE-

TREFFEND)
Es wird eine Vergutung Uber regelmalRige (z.B. quartalsweise) Zahlungen empfohlen.

Rekrutierung

o Suche nach bzw. Identifizierung von potenziellen Studienteilnehmern (z. B. Durchse-
hen von bestehenden Daten in Patientenakten auf Ubereinstimmung mit Basisaus-
wabhlkriterien, Erstellung von Abfragen aus Klinikinformationssystem (KIS), Arztinfor-
mationssystem (AIS), Studienvorstellung in Abteilungsbesprechungen oder Tu-
morboards),

o Klarung der Ein- und Ausschlusskriterien nach der Empfehlung zum Einschluss;

o Information des Sponsors zu Griinden fir Nichteinschluss (bspw. bei erhdhter Scree-
ning Failure Rate);

o Informationskampagnen, Anzeigenschaltung, Présentationen, z. B. bei Investigator
meetings, etc.

Projektkoordination / Organisation / Kommunikation / Absprache / Administration

o Allgemeine Aufgaben des Studienkoordinators (Bspw. Trouble shooting, Umgang mit
Protokollverletzungen);

o Telefonkonferenzen / Webmeetings, telefonisches Monitoring (Remote Monitoring);

o Delegation von Aufgaben an das Priifzentrum oder Zusatzaufwand auf Anforderung
des Sponsors (z.B. durch Leihgeréte);

o Koordination interner Teilleistungserbringer (z.B. Lokales Labor, Radiologie, Apo-
theke, Pathologie, etc.) inklusive Aufbewahrung und Weiterleitung der Information /
Aktualisierung von Zertifikaten (z. B. Ringversuchszertifikate) — sofern diese studien-
spezifisch beigebracht werden missen;

o Klaren von Ablaufen und Finanzen mit externen Dritten (z. B. Vermittlung von Patien-
ten, etc.);

o Allgemeine Bewertung von Nebenwirkungen / Zuarbeit zu CIOMS-Reports / Unter-
richtung der Prufgruppe, SUSAR Kenntnisnahme und Ablage;

o Lokale Organisation (Update der Informationen fur das Studienteam, evitl. lokales Stu-
dienregister — sofern vom Sponsor beauftragt, Pflege des Investigator Site File);

o Aufgaben im Rahmen der Patient:innenbeteiligung.
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- Handhabung der Proben (zentral)
o Koordination Probenlagerung und -versand (Labormanual, Probenlagerung, Tempe-
raturkontrolle, etc.)

- Handhabung der Prifpraparate (zentral)
o Materialmanagement (Kontrolle Verfalldaten, Nachbestellung, Tracking, Lagerung,
Temperaturkontrolle, ,dry run®, etc.) (i. d. R. durch Teilleistungserbringer)

- Monitoring, Audits, Inspektionen (Ausnahme: aufgrund eines Compliance-Versto3es
des Prifzentrums [,,for cause®])

o Vor- und Nachbereitung der Monitorbesuche (inkl. Prifer und Mitglieder der Priif-
gruppe und evtl. weitere beteiligte Einrichtungen) sowie Begleitung des Monitorbe-
suchs (abhangig von Monitorfrequenz);

o Audits?;

o Gebuhren? fur studienspezifische Inspektionen (bei Bedarf tiber eine Nachvergiitung
abzubilden).

- Review der Studienkriterien / Anderungen (schwer vorhersehbar, aber mit zu bedenken)

o Prozedere Amendments (z.B. Aktualisierung der Dokumente, ggf. neue Patientenin-
formationen);

o Einholen essenzieller Dokumente bei Anderung im Studienteam/Erweiterung, sofern
dies auf Aufforderung des Auftraggebers/Sponsors erfolgt;

o Review von Ein- und Ausschlusskriterien auf Anforderung des Sponsors;

o Veranderter Dokumentations- und Arbeitsaufwand im Rahmen der klinischen Prifung
durch Amendments?.

2 Falls diese Kosten nicht bereits im Rahmen der Gesamtleistungsrechnung beriicksichtigt wurden, kann
gegebenenfalls eine gesonderte Vereinbarung zwischen den individuellen Vertragsparteien getroffen wer-
den. Es ist Sache der Vertragsparteien, die Regelung dieser Kosten im Einzelfall in gesetzlich zulassiger
Weise (Problematik von Doppelzahlungen) zu verhandeln.
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