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* Was braucht man wirklich ?
* So genau weifl das keiner !l (PET, BPHARM, BfS)
- GMIHO |

- Wann braucht man das alles ?
» Gestern

- Wer soll das alles machen ? Und was will er
dafir haben ?

Das kann man nicht mehr selbst machen

Eine Finanzkalkulation/ein Businessplan
muss her $
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1. CRO (contracted research organisation)

Leistungen

-Studienplanung (Protokoll, Prifplan, investigator
brochure, Fallzahlkalkulation)

-Behordenmeldung

-Monotoring einschlieflich initiation and closing visit
-Data Managment (CRF auf Papier oder elektronisch)
-SAE Managment

-Statistik und Auswertung

-Qualitdtssicherung
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Kostenfaktoren:

1. CRO (contracted research organisation)

- Angebote extrem schwer vergleichbar
- grofle Unterschiede im Preis

- sehr professionell / big business

- hdufig keine Unterscheidung zwischen

industrieller Zulassungsstudie und
Therapieoptimierungsstudie
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Kostenfaktoren:

1. CRO (contracted research organisation)

GroBenordnung:

mehrere 100 000 bis > 1 Mio €
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1. CRO (contracted research organisation)

Posten mit grofen Preisdifferenzen:

Behordenmeldungen

Monitoring: Cost / visit

Studienplanung

SAE Managment

Statistik/Auswertung

B x (10 000-48 000 €)

3 X (660-1615 €)

gar nix bis > 50 000 € bei

hochst unterschiedlichen
Leistungen

3 X

3,5 X (20000 - 70 000 €)
A
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Kostenfaktoren:

2. Der Sponsor (Uni, Fakultdt, Industrie, andere)

- nur ,Deligierer” ?
- Unabhdngigkeit ?

- Beratung ?
- Vertragsverhandlungen/-abschlisse ?
- Beitrag zur Qualitatssicherung ?

Und was kost's ?

- Overhead ?
- Gebiihr/Rechnung ?
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Kostenfaktoren:

3. Dezentrale Dokumentation

Zeit der Feierabend-Dokumentation ist vorbei
Professionelle Dokumentare obligatorisch
auch das kostet viel Geld -

Industrie .macht die Preise kaputt®
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Kostenfaktoren:

4. Projektmanager

- Studienarzt, study nurse, CRO-Mitarbeiter

- Problem bei der Planung:

.mindestens XX % der Arbeitszeit flir die
Studie"
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Kostenfaktoren:

5. Reisekosten

Vorgeschriebene Studientreffen mit
Schulungen, Anwesenheitspflicht der PI's

Reisekosten fiir die Monitore
(im Angebot nie drinll kaum kalkulierbar)
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Kostenfaktoren:

6. Patientenversicherung
Wenige Anbieter mit Monopolstellung

Sonderkontrakte des Sponsors (Uni-
rahmenvertrag ? etc.)
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Kostenfaktoren:

7. Studienmedikation

- Muss die gestellt werden ?
- Wer bezahlt die ?

- Frihzeitige Regelung mit der Pharmaindustrie
anstreben

- Attraktiv fir teilnehmende Zentren
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Kostenfaktoren:

8. Zahl der Patienten und Zahl der Zentren

- Patientenzahl beeinflusst praktisch jeden Kostenfaktor
- Jedes zusdtzliche Zentrum verursacht enorme Kosten

» Ausldndische Zentren |l

* Darum sollte beides maglichst frihzeitig feststehen, um

eine realistische Kostenkalkulation machen zu konnen
(schwierig Il
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Kostenfaktoren:

9. MEHRWERTSTEUER |

19% auf fast alle Posten drauf
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Finanzierung
- Quellen: bekannt
- Eigene Erfahrung:
Weder Stiftungen noch Industrie
waren Uber die Groflenordnungen

verwundert |l

Mischfinanzierung |
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Zusammenfassung

-klinische Studien sind extrem teuer geworden !
(i.d.R. viele 100 000 £€)

-Exakte Ausgestaltung der Regularien hdufig nicht klar, was die
Kalkulation enorm erschwert

-der Qualitdtsanspruch und damit der Aufwand an Arbeitszeit ist
enorm

- Einbeziehung professioneller Organisationen unumgadnglich
- Businessplan muss frihzeitig erstellt werden

- Genau Fallzahlabschdtzung und Abschdtzung der Zentrenzahl
zu frihest moglichen Zeitpunkt

- Vergleich von Angeboten und Leistungen lohnt sich extrem
- Checkliste
- Gute Beratung



