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Gesamtleistungsrechnung bei klinischen Prifungen
(Empfehlungen Stand 05.05.2025)

Ziel: Transparente, vollstandige und leistungsbezogene Vergutung aller studienbedingten

Mehrkosten
Grundprinzipien
05/ 2025 « Leistungs-/Gegenleistungsprinzip
Aktualisierte « Vollstandige Abbildung aller studienspezifischen Leistungen

. « Einpreisung der Gemeinkosten
%emefm;lame « Keine Doppelabrechnung von Standardleistungen
mptehiung « Berlicksichtigung realistischer Personalkostenkalkulation
(unter Abzug von Urlaub, Krankheit etc.)

2 Grundlage fur faire und nachvollziehbare Vertragsverhandlungen zwischen Priifzentrum
und Sponsor

@ KKS Netzwerl

Koordinierungszentren fr Kiinische Studien

V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

19.03.2026
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Koordinierungszentren fiir Kiinische Studien

Harmonisierung der Aufwande von Tatigkeiten des
Prufzentrums in klinischen Studien der Auftragsforschung

Gegenwartige Herausforderungen und Erwartungen an
Lésungsmaflnahmen

Sponsor
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Harmonisierung der Kostenkalkulation

4 CRO » Sponsor

Externe/lnterne Anforderungen:

Etablierung eines einheitlichen Rahmens in Bezug auf die
Terminologie/Begrifflichkeit

Rahmen der Zeitaufwande flr unterschiedliche Items/Prozeduren zur
Kalkulation von studienbedingten Mehrkosten im Priifzentrum.

Haufig unterschatzte Leistungen, die nicht im Studienprotokoll stehen,
sollen adressiert werden.

@ KKS Net

Koordinierungszentren fr Klinische Studien
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Harmonisierung der Kostenkalkulation

wp CRO 4 Sponsor

Herausforderungen

Unterschiedliche Kalkulationsansatze je nach Sponsor, CRO z.B.
Industrie Tools, Studienplaner, unterschiedliche Excel-L6sungen

Intransparente Kostenstrukturen, pauschale Gebiihren sowie die
Einpreisung nicht patientenbezogener Leistungen in die
Visitenhonorare

Fehlende Standardisierung von Leistungen und Aufwanden
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Harmonisierung der Kostenkalkulation

4 CRO » Sponsor

Erwartungen / Wiinsche
Effizienzsteigerung - Reduzierung von redundanten Prozessen und
Minimierung von Fehlerquellen durch klare Standards.

Einsparungen durch optimierte Ressourcennutzung und
reduzierte Verwaltungskosten.

Reduktion von Verhandlungsaufwand und Missverstadndnissen zwischen
Sponsor & Prifzentrum

Schnellere Budgetverhandlungen = schnellere Vertragsfinalisierung

@ KKS Netzwer

Koordinierungszentren fr Klinische Studien
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Harmonisierung der Kostenkalkulation

Prafzentrum wp 4 Sponsor

Externe/lnterne Anforderungen:

Zeitnahe Erstellung von Budgets fur klinische Prifungen fur Sponsoren
Erstellung von belastbaren Feasibilities (Machbarkeitsprifungen) fir
Projekte

Welche Priifzentren nehmen teil?

Wie viele Patienten pro Priifzentrum sind moglich?
Erstellung von Timelines
Wann kann welches Prifzentrum starten?

Idealerweise Einhaltung von vorgegebenen Budgets flur das Projekt
Erflllung aller Erwartungshaltungen von Prifzentren und Sponsoren
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@ KKS Net

Harmonisierung der Kostenkalkulation
Prufzentrum wp 4 Sponsor

Herausforderungen:
Am Start eines Projektes meist sehr limitierte Informationen verfigbar
Realisierungswahrscheinlichkeiten bei Anfragen oft unklar
Durch sehr unterschiedliche Kostenmodelle auf allen Seiten, langwierige
Verhandlungen und grof3er Aufwand beim Abgleich von Aufwand und
Kosten
Durch nicht vergutete Aufwande (Feasibility), oft ,Schnellschisse® und
falsche Einschatzung von z.B. Rekrutierungspotential
Durch fehlende Transparenz in Bezug auf tatsachliche Aufwande im
Verlauf des Projektes Entstehung von Frust und Abfall der Performance
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Harmonisierung der Kostenkalkulation
Prafzentrum wp 4 Sponsor

Erwartungen / Wiinsche:
Idealerweise Erarbeitung einer gemeinsamen ,Sprache* fur alle
Beteiligten, um von Beginn bis Ende des Projektes fiir Transparenz zu
sorgen
Durch gemeinsame Sprache in Bezug auf Kosten und Aufwénde volle
Konzentration und Motivation auf die gemeinsame erfolgreiche
Durchfiihrung des Projektes zu ermdéglichen
Slow is smooth, smooth is fast !
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Harmonisierung der Kostenkalkulation
Prufzentrum wp CRO 4

Externe/lnterne Anforderungen:

Keine gesetzlichen Anhaltspunkte fir Vergltungshoéhe
Industrieverbande-Kodices: FSA-Kodex / AKG Verhaltenskodex
Fair Market Value

Unterschiedliche (komplexe) Studienleistungen und Anforderungen

Kriterien fiir eine angemessene Vergltung:
Erforderlicher Zeit- und Dokumentationsaufwand fiir die durchzufiihrenden
Studienleistungen
Marktlbliche Vergltung fir vergleichbare Tétigkeiten (auch regional unterschiedlich)
Qualifikation des Arztes/Studienpersonals, der/das die Leistungen erbringt
Wert der Leistungen des Arztes fiir den Sponsor
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Harmonisierung der Kostenkalkulation
Prifzentrum wp CRO 4

Herausforderungen:

Unterschiede im Verstandnis des studienspezifischen Aufwands
Uneinheitliche Kosten-Positionen (kein standardisierter Rahmen)
Verschiedene Kalkulationsgrundlagen (Grants Manager, Excel Tools,
etc.)

Vergleiche mit anderen Sponsoren/CROs
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Harmonisierung der Kostenkalkulation
Prufzentrum wp CRO 4

Erwartungen / Wiinsche:

Zlgige und ressourcenschonende Budgetverhandlungen durch
gemeinsames Verstandnis und Nachvollziehbarkeit flir den (notwendigen)
Zeit- und Dokumentationsaufwand fir die Studienleistungen

‘ schnellerer Studienstart : Starkung des
Studienstandorts
‘ mehr Studienteilnehmer Deutschland
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Warum Aufwande und keine Preistabelle? (1)

Das Ziel -
ist nicht ein neuer Preislisten-Katalog, sondern ein einheitliches, nachvollziehbares
Leistungs- und Aufwandsmodell, das von allen Seiten akzeptiert wird.

Der Ausgangspunkt -
sind reale Prozesse im Prifzentrum. Wir haben eine vollstandige Téatigkeitsliste
entlang des Studienlebenszyklus erarbeitet.

V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

KKS ’\\.Fil ZWer l

Koordinierungszentren fir Klinische Studien

16

19.03.2026



Warum Aufwande und keine Preistabelle? (2)

Aufwande sind skalierbar & zukunftsfahig

Ein Aufwandsmodell kann:
«in Tools integriert werden
«automatisiert kalkuliert werden

«auf neue Studiendesigns angepasst werden
*Dynamisch an Realitaten anpassen

Preistabellen kénnen das nicht.

Aufwéande schaffen Transparenz

Mit Aufwanden sieht man:
*Wo Zeit ,versteckt” ist

Aufwénde sind leistungsgetrieben
Preise im Studienbudget hangen primér ab
von:

Standort, Tarifstruktur, Marktmacht,
Rahmenvertrage, Qualifizierung

Preise sind Verhandlungsergebnisse.
Aufwénde sind Realitéat.
Nur wenn wir die Realitat harmonisieren,

*Welche Leistungen in Visitenpauschalen untergehen  werden Preise fair und vergleichbar.
*Welche Studien unrealistisch geplant sind

*Mdglichkeit des Controllings

KKS

Koordinierungszentren fr Klinische Studien

Preise sind standort- und marktgetrieben —
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Kostenkalkulation Rahmenbedingungen
‘ )
Ifeln Vqrygrtrag « Kommt es vor Vertragsunterzeichnung zu einem Abbruch
far FeaS|b|I|ty und der Studie, verstéandigen sich die Parteien auf die Zahlung o
Site-Qualification-Visit der bis dahin erfolgten Leistungen oder der Start-up-fee c
. =}
C
e L
o
usatzaufwande: « Zusatzliche Aufwande die im direkten Zusammenhang mit -+
A der Priif tsteh d tattet (0]
Offnungsklausel in Vertrag er Priifung entstehen, werden erstattet. _87
\ S
m
( [0}
undensatzberechnun « Beispielhafte Berechnungsgrundlage im Positionspapier T
m : 9 vereinbart. G_)
aus P03|tlonspap|er  Realen Gehaltsstrukturen des Priifstandorts (£
\_ C
o
( %
. « Bisher sehr heterogene Nomenklatur: Studienmanagement-
StUdY'Mamtenance'Fee Fee/Ongoing Costs/Administration-Fee L
.

KKS
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KKS Netzwerk

Kategorisierung nach Komplexitat

Bei den patientenbezogenen Items erfolgt die Kategorisierung pro Item

Bei den nicht-patientenbezogenen Items erfolgt die Kategorisierung fiir die
gesamte Studie.

( N - \
Kategorie | Komplexitat
niedrig
N\ J
( N ; <

Komplexitat

Kategorie Il mittel

, omplexita
| Kategorie Ill ) hoch
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Standardisierte Kostenpositionen

Aufwénde zur Gesamtleistungsrechnung einer klinischen Studie im Priifzentrum

Nicht-Patientenbezogene Aufwinde \
f Einmalige \ /Kontinuierliche\ K Events \

Prozeduren Liste Events

9 Eligibility Assessment/
Check of in/exclusion
criteria

10Registrierung
Randomisation

11 Blood drawing/handling
12 12 Lead ECG;

13 Vital signs

14 Height, body weight

15 Urine collection

16 Urine pregnancy test at
site

17 ePRO/eDiary training
for the patient

18 éPRO / eDiary (auf
device ebene)

19 Self Administered
survey/questionnaire

20 Interviewer, physician
administered
Scoores/questionnaires

KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fir Klinische Studien

TOP 20 Aktivitaten Aktivitaten

1 Informed consent
2 Medical History/ Surgical + Asessments of * Vertragsamend-
histon ) « Start-up-Fee Study-
3 Previous medication genotus éivEerse Maintenance-Fee . 'raner:t Koll "
4 Concomitant medication vents (SAEs) o @ E rotokollamend-
5 Asessments of Adverse *  Reconsent ose-out-Fee ment
g\'sf"s (AESE‘ + Unschedule Visit * Monitorvisits

emographics . Fors 5 . . :
7 Complete physical Training/Anweisu Archivierungsfee Remote
eamination! ng des Patienten Monitoring
8 Symptom- + Folgen SAE + Ubernahme der
directed/abbreviated « Screening Inspektionsge-
Physical Examination Failures e

+ Aufwand fiir Site
bei Inspektionen

+ Aufwand fiir Site
bei Audits

AN L /
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Prozeduren Liste
TOP 20

1 Informed consent
2 Medical History/ Surgical history
3 Previous medication

4 Concomitant medication

5 Asessmentsof Adverse Events
(AEs)

6 Demographics

7 Complete physical examination
8 Symptom-directed/abbreviated
Physical Examination

9 Eligibility Assessment/ Check of
infexclusion criteria
10Registrierung Randomisation
11 Blood drawing/handiing

12 12 Lead ECG;

13 Vital signs

14 Height, body weight

15 Urine collection

16 Urine pregnancy testat site.

17 ePRO/eDiary training for the
patient

18 6PRO eDiary (auf device
ebene)

19 Self Administered
survey/questionnaire

20 Interviewer, physician
administered
Scoores/questionnaires

KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

Patientenbezogene Aufwande

Zeitaufwinde in min leCRF
TOP 20 IMEM List (Prozedur inkl. Dokumention  |Dokumentation
Standardprozeduren Kategorie Quelidaten)
Patient-Costs Bl =l = :{WWWQV
R
e e ——
Vil [ welare Aokt o8 Sobmtnde oder
(— e
omeieses demdeson srpwmmarione
i pts e bt Faorisrngi
Nogeschicne
W (mittel) 0 i
v lkomplexe Vorgeschichte, 1. 6. 2.line Onkopatienten,
Wbompiet [onrpsipen, Dottt
‘anpien
T
Previous medication 3 {mittel)
P T
eitach] eitaer
i Zeitaufwadnde in min eCRF
(Prozedur inkl. Dokumention |Dokumentation
Quelldaten)
Pl Sl SC SC
Aufwand fir
Dokumentation eCRF
V M A Vfa Die forschenden
icher - Pharma-Unternehmen

Bundesverband Medizin
Aufragsinstitute

21

Events

Asessments of
Serious Adverse
Events (SAEs)
Reconsent
Unschedule Visit
Training/Anweisu
ng des Patienten
Folgen SAE
Screening
Failures

KKS Netzwerk

Koordinierungszentren filr Klinische Studien

Patientenbezogene Aufwande

Unschedule Visit

Folgen SAE
Screening Failures

Events

Serious Adverse Events (SAEs)
Erneute Einwilligung

Training/Anweisung des Patienten

Die Abrechnung erfolgt pro abrechenbarem Event. ]

vV M

A

Bundesverband Medizinischer

Aufragsinstitute
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Nicht-Patientenbezogene Aufwande
Einmalige Fees

Nicht-Patienten-

bezogene
Aufwénde = Feasibillity/Pre-Study-Visit
= Projektkoordination (Site Manager)
Einmalige = Lokale Prozesse aufsetzen
Fees = Dokumente / Zertifikate
. Start-up-Fee = Einarbeitung in die klinische Priifung
= |nitiilerungsvisit

» Close-out-Fee

Spezifisches (€)CRF- und Priifplantraining

« Archivier- Einarbeitung in studienrelevante Systeme

ungsfee

Ausarbeitung des Protokolls

Kalibrierung/Eichung von Geréaten

Vorbereitung der Priifpréaparate-Handhabung im Zentrum

Start-up-Fee (Prozessen bis zur Initierung/Site Aktivierung)

-
\\ ) Close-out-Fee
* Close-out-Visit

\

Projektkoordination / Organisation / Kommunikation / Absprache /Administration

b
Archivierungsfee
=  Archivierung (Sachaufwande)

g (Personalaufwande)

= Vorbereitung der Studienunterlagen und des ISF zur Archivierung

N

KKS Netzwerk VoM oA

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien Sundesserband idiznischer

agsinstitute

vfa.
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Nicht-Patientenbezoaene Aufwande

Zeitaufwénde in min

E Einmalige Aktivithten P R
X ategorie cispielhafte Beschreibun
Non-Patient-Costs G 2 &

Pl sl sC
1 {einfach) 7 7 Absprache
N Feasibillity/Pre-Study-Visit i (mittel)
1 (einfach) i ! [ Absprache /.
Projektkoordination (Site Manager) il {mittel) _|visitenkoordination

I(einfach] |Review Boards, Validierung, Tools, Apps, Budgetkalkulation,
Vertragspratung inkl. Datenschutzorifung und gaf. Beratung

|Lokale Prozesse aufsetzen
i1 {mittel] |zugang und Menitare zu
I (einfach} .
brw. g sp Formulare und
11 (mittel;
Dokumente / Zertifikate mittel) bei der
Behorden

it (komplex)

I{einfach] _|Synopsis, Prufplan, Patientenaufklarung (Infarmed Consent),
s Brochure, weitere
in die 3 W{mittel) studienspezifesche Trainings, 2. B. im Rahmen eines Prifertreffens

o StartUpFee
2ur
Initilerung/Site-

i (komplex) | ™ P! el

o Activation
I(einfach} _|Prufer und Mitglieder der Prufgruppe inkl. der erforderlichen

initiierungsvisit i (mittel] _|unterlagen (z. 8. SDLL, Del-Log, Trainigs-Log)

T(einfach] 2. 8. eCRF-Training, IXRS (IVRS/IWRS ~IVRS = Interactive Voice

JcRE- und P ¥ 4:@ bave, \ system),
inarbeitung in studienrelevan me. 1l (mittel) N ik
Einarbeitungin studienrelevante Systeme. Verfahren mit Ragiologie), in der Regel vor Einschiuss
1l (komplex) |go. o ion patient
I (einfach) _|Erstellung von s ) fur die

& [ Ausarbeitung des Protokolls i (mittel)

1{einfach] _|Zubereitung, Drug Accountability, Transport
i (mittel)

Zentrum

-

1einfach) _|wenn geforder - Aufwand muss

I (mittel) _|kein Richtwert

Verfugung gestelite

I{einfach) _[Ruckversand oder

/
/ Absprache 1 mitte)
- vertrag)
I (@infach) _|Prufer und ggt. Mitglieder der Profgruppe
Close-out vist i mittel)

KKS Netzwerk VoM oA

Koordinierungszentren fir Klinische Studien Bundeserand edinischer

vfa.
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Nicht-Patientenbezogene Aufwande
Kontinuierliche Aktivitaten

Nicht-Patienten- mntinuierliche Aktivitaten \

bezogene .
Aufwinde = Arztliche Aufwande
= Rekrutierung
= Projektkoordination / Organisation / Kommunikation / Absprache /
Kontinuierliche Admlnlst-rat-mn .
Aktivititen = Drug logistic on site
= Review der Studienkriterien / Anderungen
Study-Maintenance-

e 1Y )

[Abrechnung erfolgt in vereinbarten Zyklen

Beispiel Kat. Ill - monatlich; Kat. Il - quartalsweise; Kat. | - halbjahrlich

-/

—

@ KKS Net

Koordinierungszentren fr Klinische Studien

V fa Die forschenden
- Pharma-Unternehmen

25

Nicht-Patientenbezogene Aufwande
Events
Nicht-Patienten-

bezogene
Aufwénde

Events

« Vertrags-
amendment

« Protokoll-
amendment

* Monitorbesuche

* Remote
Monitoring

« Ubernahme der [
Inspektions-
gebuhren

« Aufwand fiir Site
bei Inspektionen

« Aufwand fiir Site

\ bei Audits )

Events

Vertragsamendment
Protokollamendment
Monitorbesuche

Remote Monitoring

Ubernahme der Inspektionsgebiihren
Aufwand fir Site bei Inspektionen
Aufwand fir Site bei Audits

Die Abrechnung erfolgt pro abrechenbarem Event. ]
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Visionen
. Harmonisifrung
Seit 06/2025 _ der Aufwinde
AG MVK - UAG3: AUSbHCK Budgetitems
Harmonisierung der 10.03.2026 Core Items Lists mit
Aufwande von Symposium  2€itlichen Aufwanden in
Tatigkeiten in klinischen den 3 Kategorien
Studien fir ermitteln ;Iarrxgnisi:rung
Auftragsforschung er Abrechnung
KKS Netzwerk yla.jeindeis,
27
Unser Ziel

=
. Universitat

i~¢m~ -

y Wy, =
KKS Netzwerk w V[a Die forschenden

Koordinierungszentren fir Kiinische Studien Pharma-Unternehmen
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