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Uberarbeitete Empfehlungen zur
Gesamtleistungsrechnung bei klinischen Priifungen
sollen helfen, den Start von klinischen Priifungen zu
beschleunigen

Berlin. Am 05. Mai 2025 haben finf mit dem klinischen Studienwesen
in Deutschland befasste Organisationen eine neue Fassung der
~Gemeinsamen Empfehlungen zur Erstellung einer
Gesamtleistungsrechnung der Verglitung bei der Durchfiihrung einer
klinischen Prifung in einem Priifzentrum™ online verdffentlicht. Diese
sind als unverbindliche Orientierung und Ausgangspunkt fiir die
konkrete Erstellung einer Gesamtleistungsrechnung bei klinischen
Prifungen zwischen allen an einer Studie beteiligten Institutionen in
Deutschland gedacht. Diese Empfehlungen kénnen erganzend zu den
Mustervertragsklauseln wesentlich dazu beitragen, den Start einer
klinischen Prifung spirbar zu beschleunigen — ganz im Sinne der
Pharmastrategie der Bundesregierung. Herausgeber sind (wie auch
bei den Mustervertragsklauseln) die Deutsche Hochschulmedizin, das
KKS-Netzwerk, der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen
(vfa), der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI)
sowie der Bundesverband der Medizinischen Auftragsinstitute
(BVMA).

Bereits Ende 2017 hatten drei der Organisationen erstmals solche
~Gemeinsamen Empfehlungen® veroéffentlicht. Die neue, nun von
einer Verbandeplattform bestehend aus flinf Organisationen
getragene Fassung ist an aktuelle Entwicklungen und Themen
angepasst. Auch in Zukunft soll es wiederkehrend Updates geben, die
auf neue Entwicklungen in der klinischen Forschung reagieren.
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Bevor eine klinische Prifung mit Arzneimitteln starten kann, missen

der Studiensponsor und die mitwirkungsbereiten Priifzentren
(Kliniken oder Arztpraxen) sowie ggf. weitere Partner meist
umfangreiche Vertragsverhandlungen fiihren. Neben den Spezifika
der geplanten klinischen Priifung, zu denen bereits von den
beteiligten Verbdanden Mustervertragsklauseln vorliegen, sind dabei
auch viele wiederkehrende Kostenpositionen zu berlicksichtigen. Die
gemeinsamen Empfehlungen zeigen auf, wie unter Einbeziehung des
jeweiligen Studienprotokolls und der Empfehlungen eine umfassende,
auf dem Prinzip , Leistung/Gegenleistung" basierende Vergltung aller
direkten studienbedingten Kosten mittels einer
Gesamtleistungsrechnung unterstiitzt werden kann. Die
gemeinsamen Empfehlungen gehen dabei besonders auf Aufgaben
ein, die bei der Durchfiihrung einer klinischen Prifung
moglicherweise zu erflillen sind, aber nicht oder nur unzureichend
durch entsprechende Leistungsverzeichnisse (wie die
Gebiihrenordnung fiir Arzte) abgebildet werden.

Download

Die ,Gemeinsamen Empfehlungen zur Erstellung einer
Gesamtleistungsrechnung der Vergitung bei der Durchfiihrung einer
klinischen Priifung in einem Priifzentrum®™ kdnnen an folgenden
Stellen in Deutsch und Englisch heruntergeladen werden:

= www.kks-netzwerk.de/studiensupport/nationaler-
studiensupport/kostenkalkulation/

= www.deutsche-hochschulmedizin.de/presse/mitteilung/
Empfehlungen zur Erstellung einer Gesamtleistungsrechnung
bei klinischen Prifungen sollen den Start von klinischen
Prifungen beschleunigen

= www.bpi.de/alle-themen/klinische-forschung

= www.bvma.de/news-events/

= www.vfa.de/empfehlungen-gesamtleistungsrechnung
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Tel. +49 30 27909-123

presse@bpi.de

Bundesverband Medizinischer Auftragsinstitute (BVMA)
Martin Krauss
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Tel. +49 89 893119-188

martin.krauss@bvma.de
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Dr. Rolf Hémke

Forschungssprecher

Tel. +49 30 20604-204

r.hoemke@vfa.de
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