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1 Zusammenfassung

Beschreibung der Regelungsliicke (§ 42d AMG)

Mit dem Medizinforschungsgesetz (MFG) wurden am 30. Oktober 2024 bundeseinheitliche Standard-
vertragsklauseln (§ 42d AMG) eingefiihrt. Sie regeln erstmals zentrale Aspekte klinischer Priifungen
wie Haftung, Datenschutz, Publikation und geistiges Eigentum. Ziel ist die Beschleunigung langwieriger
Vertragsverhandlungen, Entbirokratisierung von Zulassungsprozessen und die Schaffung rechtlicher
Planungssicherheit.

Die entscheidende Regelungsliicke: Die neu eingefiihrten Mustervertragsklauseln klammern finanzi-
elle Aspekte vollstéandig aus. Die Verglitung des Studienaufwands (d.h. Kosten der studienspezifischen
Untersuchungen und Diagnostik, Personalaufwand, Dokumentation, Gemeinkostenzuschldage, Auf-
wandsentschadigung fir Teilnehmende, etc.) sind ausdricklich nicht Bestandteil der Standardisie-
rung. Vorhandene branchenspezifische Vorlagen bieten lediglich Orientierungswerte ohne verbindli-
che Bepreisung. Diese Vorlagen enthalten samtliche im Studienverlauf zu taxierende Arbeitsschritte
sowie grundlegende Regelungen der Kostenermittlung. Eine exakte Bepreisung ist jedoch nicht vor-
handen. Durch das Fehlen dieser hoch relevanten Aspekte bleibt die Budgetkalkulation vollsténdig
individualisierten Verhandlungen berlassen, was regelmafig zu Intransparenz fihrt, zusatzliche Ad-
ministrationskosten erzeugt und den Studienstart erneut verzogert. Die Folgen sind anhand unter-
schiedlicher Analysen und Indikatoren klar belegbar: Vertragsverhandlungen in Deutschland dauern
mit 128—-298 Tagen erheblich langer und es zeichnet sich ein Riickgang der jahrlichen Studienstarts ab.

Internationaler Landervergleich

Die Berticksichtigung unterschiedlicher Lander ermdglicht es, sowohl erfolgreiche Verglitungsansatze
als auch bestehende Liicken zu identifizieren und daraus praktikable Losungen fiir ein adaptiertes,
konsensfahiges Vergltungskonzept abzuleiten. Die Auswahl der Lander erfolgte bewusst, um ein mog-
lichst heterogenes Bild hinsichtlich regulatorischer Rahmenbedingungen, Finanzierungsmoglichkeiten
und Vergutungsstrukturen.

Lander wie das Vereinigte Kénigreich und Deutschland, sind fiihrend in der Durchfiihrung akademi-
scher Studien und weisen laut aktueller Metaanalysen relevante Unterschiede in den Kostenstruktu-
ren und der Finanzierung auf, insbesondere im Bereich der Investigator-initiated Trials (lITs) (Griess-
bach et al., 2024). In Frankreich wurden ethische und praktische Aspekte der Vergltung von Stu-
dienteilnehmer:innen intensiv diskutiert und in den vergangenen Jahren in Form nationaler Gesetzge-
bung spezifische Herausforderungen identifiziert und Losungsansatze umgesetzt (Dualé et al., 2016;
Peyro-Saint-Paul et al., 2023). Ldnder wie Spanien haben ebenso regulatorische Anpassungen vorge-
nommen, um die Attraktivitat fiir klinische Forschung zu erhéhen, insbesondere im Kontext der EU-
Verordnung 536/2014. Zudem zeigen sie unterschiedliche Trends bei der Anzahl und Art der durchge-
flhrten Studien (Di Tonno et al., 2022; Fuhrmann et al., 2023).

Das Vereinigte Konigreich, Spanien und Frankreich verfligen lber etablierte, teilweise zentralisierte
Verglitungssysteme, die Kosten, Evidenz und Innovationsgrad transparent und systematisch ber{ick-
sichtigen. Der Fokus auf diese Lander erfolgte aufgrund ihrer zentralen Rolle im europdischen Markt
fr klinische Studien, der hohen regulatorischen und finanziellen Heterogenitidt sowie der Relevanz
ihrer Vergilitungsmodelle.

Ein Vergleich mit anderen europaischen Landern zeigt, dass die Liicke in Deutschland kein Struktur-
zwang, sondern das Resultat fehlender gesetzlicher Festlegung ist.

e Frankreich setzt mit der Convention Unique auf ein verpflichtendes Vertrags- und Budgetmo-
dell. Kosten werden in Fixkosten und patientenbezogene Mehrkosten getrennt,
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Verhandlungszeiten sind gesetzlich limitiert (45 bzw. 15 Tage), und alle Zentren nutzen iden-
tische Vertragsmuster.

e Spanien verlangt pro Studie einen einheitlichen Finanzplan, der von Ethikkommissionen
(CEIm) gepriift wird. Darin sind samtliche Prifkosten, Teilnehmer:innenentschadigungen und
standortspezifische Zuschlage enthalten; nicht genehmigte Zusatzforderungen sind ausge-
schlossen.

e Das Vereinigte Kénigreich nutzt verpflichtende Modellvertrage (mCTA), das NIHR Interactive
Costing Tool und den zentralen National Contract Value Review (NCVR). Dies hat die Vertrags-
laufzeiten im NHS nachweislich um Gber 100 Tage reduziert und die Attraktivitat fur interna-
tionale Sponsoren erhoht.

Diese Modelle belegen, dass die finanzielle Standardisierung von Verglitungsstrukturen und Pro-
zessanpassungen zentrale Effizienzgewinne erzielen kénnen: kiirzere Vertragszyklen, hohere Transpa-
renz und breitere Einbindung von Studienzentren.

Implikationen fiir Deutschland

Das neue Vergitungsmodell kann die bestehende Regelungsliicke des MFG schlielen, indem es die
mit § 42d AMG eingefiihrte rechtliche Standardisierung um eine bundesweit einheitliche finanzielle
Struktur erganzt. Diese sollte auf einem verbindlichen Mustervertrag mit standardisierten Anhangen
sowie einem interaktiven Kalkulationstool basieren. Kern ist ein transparentes, FMV-basierte Kosten-
tabellen mit fixierten Stundensatzen und Pauschalen, das Nachforderungen ausschliet und durch ei-
nen nationalen Vertragswert-Review fir alle Standorte verbindlich wird. Ein Kalkulationstool, das vor
Verhandlungsstart verbindliche, transparente und schiedsstellenfahige Tarife bereitstellt, kann dhn-
lich wie die StandVKIV den Engpass der langwierigen Vertrags- und Finanzierungsverhandlungen auf-
|6sen. Erganzt durch klare Fristen, KPIs und optionale Qualitdtsanreize soll das Modell die Time-to-
Contract und Time-to-First-Patient-In erheblich verkiirzen, die Beteiligung nicht-universitarer Zentren
sichern und die internationale Wettbewerbsfahigkeit starken, ohne dass regulatorische Anforderun-
gen aufgeweicht werden.
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2 Einleitung und Hintergrund

Mit dem am 30. Oktober 2024 in Kraft getretenen Medizinforschungsgesetz (MFG) will der Gesetzge-
ber den Standort Deutschland fir klinische Studien starken, nachdem dieser in den vergangenen Jah-
ren durch komplexe Genehmigungsverfahren, lange Vorlaufzeiten und hohe indirekte Kosten an in-
ternationaler Attraktivitat verloren hat. Wahrend Lander wie Frankreich, Spanien oder das Vereinigte
Konigreich durch zentralisierte Verfahren, klare Vertragsstandards und gezielte Férderprogramme
schnellere Studienstarts erreichten, leidet Deutschland weiterhin unter langwierigen Verhandlungen
und administrativen Hirden. Das MFG fuhrt nun u. a. beschleunigte Genehmigungsverfahren, ein ge-
meinsames Antragsportal sowie die rechtliche Absicherung dezentraler Studiendesigns ein. Ein Kern-
punkt ist die Einfihrung bundeseinheitlicher Standardvertragsklauseln (§ 42d AMG), die rechtliche
und organisatorische Rahmenbedingungen fir klinische Prifungen vereinheitlichen und so Verhand-
lungen zu Haftung, Datenschutz oder Publikationen verkirzen sollen.

Allerdings bleiben finanzielle Aspekte ausdricklich unreguliert: Weder die Vergiitung von Prifarzten,
Study Nurses oder Studienteilnehmenden noch Gemeinkosten oder Zusatzaufwendungen fir Diag-
nostik sind normativ vorgegeben. Vorhandene branchenspezifische Vorlagen dienen lediglich als Ori-
entierung, ohne verbindliche Bepreisung. Dadurch bleibt die Budgetkalkulation individualisierten Ver-
handlungen Uberlassen, was zu Intransparenz, hoheren Administrationskosten und erneuten Verz6-
gerungen fihrt — und damit die beabsichtigte Beschleunigungswirkung erheblich mindert.

Parallel setzt der Gesetzgeber mit der neuen Fiinf-Prozent-Regelung (§ 130b SGB V) einen makrodko-
nomischen Anreiz: Werden mindestens flinf Prozent der Teilnehmenden einer zulassungsrelevanten
Studie in Deutschland rekrutiert, erhalten Hersteller Vorteile im AMNOG-Verfahren, einschlieRlich ei-
ner zeitlich festgeschriebenen Preisobergrenze. Damit entsteht ein Dualismus: Einerseits detaillierte
rechtliche Standardisierung ohne finanzielle Regelungen, andererseits ein starker ékonomischer
Standortanreiz. Diese Liicke birgt das Risiko, dass Standortvorteile durch fortbestehende Budgetver-
handlungen Gber Honorare und Kosten teilweise neutralisiert werden.

Vor diesem Hintergrund nimmt das vorliegende Gutachten die fehlende finanzielle Standardisierung
in den Mustervertragsklauseln als wesentliche Systemliicke in den Blick. Es analysiert zum einen die
empirischen Auswirkungen dieser Leerstelle auf Vertragslaufzeiten und Studienstarts und beleuchtet
zum anderen internationale Vergleichsmodelle — etwa das britische Model Clinical Trial Agreement
oder den spanischen Modelo de Contrato. Aufbauend darauf werden rechtliche und betriebswirt-
schaftliche Optionen entwickelt, wie ein bundeseinheitliches, transparentes Verglitungsschema aus-
gestaltet sein kann, das den tatsachlichen Aufwand und die Verantwortung der beteiligten Akteure
bericksichtigt, ohne die Vertragsfreiheit unverhaltnismaRig einzuschranken. Ziel ist es, konkrete
Handlungsempfehlungen zu formulieren, mit denen der Gesetzgeber oder der Verordnungsgeber die
Kohédrenz des MFG starken, die Time-to-Study weiter verkirzen und die internationale Wettbewerbs-
fahigkeit des deutschen Forschungsstandorts nachhaltig sichern kann.

Gutachten zur Vergltungsstruktur klinischer Studien in
Deutschland Stand: 07.01.2026

Seite 9 /50



3 Zielstellungen des gutachterlichen Konzepts

3.1 Ubergeordnete Zielsetzung

Ubergeordnetes Ziel dieser Arbeit ist die Entwicklung eines gutachterlich fundierten, konsensfihigen
Verglitungskonzepts fiir die Beteiligten klinischer Studien, das auf den Regelungsrahmen des MFG
aufbaut und praktikable Losungsansatze fiir bestehende Vergiitungsliicken bietet.

3.2 Spezifische Ziele

3.2.1 Problembeschreibung & internationaler Vergleich

Beschreibung der Regelungsliicke (§ 42d AMG)

Ziel ist die Erstellung eines prazisen Dokumentationsmoduls, in dem dargelegt wird, welche Vergi-
tungsaspekte (z.B. Vergitung flr Studienuntersuchungen, Zeitaufwand von Prifarzt:innen, Studien-
personal, Entschadigung Proband:innen) derzeit gesetzlich nicht reguliert sind.

Strukturierte Analyse internationaler Vergiitungsmodelle am Beispiel Spanien, Frankreich und
dem Vereinigten Konigreich

Ziel ist die vergleichende Darstellung bestehender Verglitungssysteme in Spanien, Frankreich und
dem Vereinigten Konigreich.

Vergleichender Uberblick

Ziel ist die differenzierte Bewertung, welche Praktiken aus den untersuchten Landern in das deut-
sche Umfeld adaptierbar waren — unter Bericksichtigung rechtlicher, organisatorischer und ethi-
scher Rahmenbedingungen. Berichtete Auswirkungen der jeweiligen landesspezifischen Regelungen
bezogen auf Zulassungsdauern, Verhandlungszeitrdume und Studienstarts sollen im Uberblick darge-
stellt werden.

3.2.2 Best Practice und Konzepterstellung

Konzeption und iterative Anpassung einer Skizze fiir ein Vergiitungsmodell auf Basis der internati-
onalen Analyse

Ziel ist die Entwicklung einer konzeptionellen Skizze fiir ein modular ausgestaltetes Best Practice-
Modell in Deutschland auf Basis der analysierten Regularien aus Spanien, Frankreich und UK.

Rechtliche Priifung des Modellentwurfs (Kartell- und Vergaberecht)
Ziel ist die Analyse der rechtlichen Konformitat des Entwurfs (z. B. hinsichtlich Preisabsprachen, EU-
Vorgaben, Compliance) und die Erstellung eines Priifberichts mit Handlungsempfehlungen.

Entwicklung und Darstellung von Varianten des Modellansatzes

Es erfolgt eine detaillierte Ausarbeitung eines inhaltlich und rechtlich tragfahigen Best Practice-Mo-
dells fur Deutschland einschlieRBlich differenzierter Beschreibung und gesonderter Analyse strittiger
Kernelemente, jedoch ohne exakte Bepreisung einzelner Aufwéande.
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4 Problembeschreibung & internationaler Vergleich

4.1 Beschreibung der Regelungsliicke (§ 42d AMG)

Im Folgenden soll dargelegt werden, welche Verglitungsaspekte (z.B. Verglitung fir Studienuntersu-
chungen, Zeitaufwand von Priifarzt:innen, Studienpersonal, Entschadigung Proband:innen) derzeit ge-
setzlich nicht reguliert sind. In einer spateren Folgenabschatzung (siehe 4.2.5.1) erfolgt eine Darstel-
lung moglicher Auswirkungen auf studienplanerische Aspekte mit besonderem Fokus auf Aspekte der
Verglitungsmodalitdten. Hierzu zdhlen Verhandlungszeiten, uneinheitliche Honorarpraxen und Stu-
dienstarts.

Das Medizinforschungsgesetz (MFG), das am 30. Oktober 2024 in Kraft trat, reagiert auf den spiirbaren
Verlust an internationaler Wettbewerbsfahigkeit, den Deutschland im Bereich klinischer Priifungen in
den letzten Jahren erlitten hat.

Deutschland zdhlte zu Beginn der 2010er-Jahre zu den filhrenden europdischen Rekrutierungsstan-
dorten fir klinische Studien, wie mehrere Analysen zeigen: Laut der SAT-EU-Studie wurde Deutschland
2012/2013 von Fachleuten aus Industrie und akademischen Einheiten als einer der attraktivsten und
besten Markte fur klinische Studien in Europa bewertet (Gehring et al., 2013). Auch internationale
Vergleiche bestatigen, dass Deutschland im Zeitraum 2011-2013 zu den fiunf Landern weltweit mit
den meisten klinischen Studien gehorte, neben den USA, Frankreich, Kanada und GroRbritannien (Je-
ong et al., 2017). Trotz eines leichten Riickgangs der Antragszahlen blieb Deutschland in absoluten
Zahlen ein zentraler Standort fiir klinische Studien in Europa (Dombernowsky et al., 2017; Hartmann,
2012).

Mit Beginn der 2010er-Jahre verlor Deutschland jedoch seine fiihrende Rolle als europaischer Rekru-
tierungsstandort fir klinische Studien vor allem aufgrund zunehmender regulatorischer und administ-
rativer Hirden, die durch die EU Clinical Trials Directive 2001/20/EC und deren nationale Umsetzung
entstanden. Diese fiihrten zu aufwendigeren Genehmigungsverfahren, erhdhter Blirokratie, langeren
Vorlaufzeiten und héheren indirekten Kosten, insbesondere fiir akademisch initiierte Studien, was die
Attraktivitdt Deutschlands fir Sponsoren und Forscher deutlich minderte (Berdel, 2022; Dom-
bernowsky et al., 2017; Gehring et al., 2013; Hartmann, 2012; Henn & Ruppert, 2023; Wachenhausen
& Peters, 2023). Lander wie Frankreich, Spanien und das Vereinigte Koénigreich konnten sich durch
gezielte Mallnahmen besser positionieren: Spanien und Italien profitierten von nationalen Férderpro-
grammen und einer gezielten Unterstiitzung akademischer Studien, wahrend Frankreich und das Ver-
einigte Konigreich durch beschleunigte und zentralisierte Genehmigungsprozesse, die Priorisierung
von Studien (z.B. im Rahmen der COVID-19-Pandemie) und eine bessere Vernetzung von Studienzen-
tren die Startzeiten und Rekrutierungseffizienz signifikant verbesserten (Di Tonno et al., 2022;
Dombernowsky et al., 2017; Gehring et al., 2013; Hartmann, 2012; van Hout et al., 2025). Besonders
die schnelle und einheitliche Ethik- und Behérdenbewertung sowie die Reduktion von Vertragsver-
handlungen und administrativen Hiirden gelten als entscheidende Erfolgsfaktoren dieser Lander
(Gehring et al., 2013; van Hout et al., 2025).

Diese Verzoégerungen gefahrden die pharmazeutische Forschung am Standort Deutschland und verzo-
gern zudem den Zugang der Bevolkerung zu neuen, innovativen Arzneimitteln. Die EU hat mit der
Clinical Trials Regulation (CTR) die Harmonisierung von Studienanmeldungen vorangetrieben, aber
eine vollstéandige Umsetzung aller Mitgliedsstaaten steht noch aus.

Mit dem MFG verfolgt der Gesetzgeber das Ziel, die Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten in Deutschland zu verbessern, indem die langen Verfahrensdau-
ern fur klinische Priifungen verkirzt werden. Zu diesem Zweck werden Genehmigungs- und Zulas-
sungsverfahren beschleunigt, unter anderem durch die Einflihrung eines gemeinsamen Portals fiir die
Einreichung aller arzneimittel-, medizinprodukte- und strahlenschutzrechtlichen Antrage. Zudem wird
eine neu geschaffene Zentrale Koordinierungsstelle im Bundesinstitut flir Arzneimittel und
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Medizinprodukte (BfArM) die Zusammenarbeit mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) biindeln. Dartber
hinaus wurden die Fristen flir mononationale Priifungen verkirzt, und digitale beziehungsweise de-
zentrale Studiendesigns, wie Remote-Monitoring oder elektronische Einwilligung, wurden rechtlich
abgesichert.

Ein besonders wichtiger Bestandteil des MFG ist die Einfiihrung bundeseinheitlicher Standardvertrags-
klauseln, die erstmals in § 42d AMG geregelt werden. Ein zentrales Ziel dieser Klauseln ist es, sowohl
die rechtlichen Rahmenbedingungen fir klinische Prifungen zu standardisieren als auch die langwie-
rigen Verhandlungsdauern zwischen Sponsoren und Priifzentren erheblich zu verkiirzen. Die Klauseln
betreffen die Rechte und Pflichten von Sponsoren und Prifzentren bei der Durchfiihrung klinischer
Prifungen. Der Verordnungsgeber erhilt die Ermachtigung, rechtsverbindliche Mustervertrage zu
Haftungsfragen, geistigem Eigentum, Datenschutz-Compliance und Publikationspflichten zu erlassen.
Der Gesetzgeber greift dabei explizit auf konsolidierte Vorarbeiten in Form von Mustervertragsklau-
seln der Hochschulmedizin, des KKS-Netzwerks und der Industrie zuriick, normiert diese jedoch erst-
mals mit Rechtswirkung ((KKS-Netzwerk) et al., 2023).

Mit der gemeinsamen Erarbeitung praxistauglicher Mustervertragsklauseln durch den vfa, die Deut-
sche Hochschulmedizin (DHM) und das KKS-Netzwerk, unterstiitzt von BPI und BVMA, wurde belegt,
dass auch unterhalb gesetzlicher Regelungen tragfahige Einigungen erzielt werden kdnnen. Die auf
breiter Stakeholder-Basis abgestimmten Klauseln bieten bereits eine interessengerechte Grundlage
fiir Vertragsverhandlungen, einschlieRlich Regelungen zur Kosten- und Vergitungsstruktur in der Stu-
dienplanung.

Mit der inzwischen als Referentenentwurf vorliegenden ,Verordnung zur Vereinfachung der Durch-
fliihrung klinischer Priifungen” werden fortan verbindliche Mustertexte als Standardvertragsklauseln
festgelegt ((BMG), 2025). Die hiermit geschaffene Rechtssicherheit kann dazu beitragen, die Durch-
fliihrung klinischer Priifungen zu beschleunigen. Dies fordert einen schnelleren Studienbeginn in
Deutschland und verbessert den Zugang der Bevolkerung zu neuen Arzneimitteln und Behandlungs-
methoden.

Bemerkenswert ist jedoch, dass die Standardvertragsklauseln die finanziellen Aspekte durchgehend
ausklammern. Weder die Honorierung des Studienaufwands, noch der Gemeinkosten der Priifzen-
tren, die Aufwandsentschadigung fiir Teilnehmende oder Zusatzkosten fiir Diagnostik werden norma-
tiv vorgegeben. Dabei existieren auch hierfiir bereits Templates, wie z.B. die gemeinsam von den mal3-
geblichen Industrieverbdnden der pharmazeutischen Hersteller erstellten ,,Empfehlungen zur Erstel-
lung einer Gesamtleistungsrechnung der Vergiitung bei der Durchfiihrung einer klinischen Priifung in
einem Prifzentrum” (MFT et al., 2025). Diese Vorlagen enthalten sdmtliche im Studienverlauf zu ta-
xierende Arbeitsschritte sowie grundlegende Regelungen der Kostenermittlung. Eine exakte Beprei-
sung ist jedoch nicht vorhanden. Ein wesentlicher Grund dafiir diirften kartellrechtliche Bedenken
sein. Verbandsseitig abgestimmte Verglitungstabellen oder einheitliche Preisleitlinien kdonnen als un-
zuldssige abgestimmte Verhaltensweisen im Sinne von § 1 GWB/Art. 101 AEUV gewertet werden, wes-
halb Akteure konkrete Betrdge vermeiden. Gerade deshalb erscheint eine gesetzliche Klarstellung
sinnvoll—etwa durch hoheitlich kuratierte, kartellrechtsfeste Kostenkataloge bzw. Bandbreiten (inklu-
sive definierter Overhead-Satze, Aufwandsentschadigungen und diagnostikbezogener Zusatzkosten)
oder durch Safe-Harbor-Regeln fiir standardisierte Kalkulationsmodelle—um Rechtssicherheit, Trans-
parenz und zligige Vertragsabschliisse zu ermoglichen.

Durch das Fehlen dieser hoch relevanten Aspekte bleibt die Budgetkalkulation vollstandig individuali-
sierten Verhandlungen Uberlassen, was regelmaRig zu Intransparenz fiihrt, zusatzliche Administrati-
onskosten erzeugt und den Studienstart erneut verzogert. Die Beschleunigungswirkung, die § 42d
AMG eigentlich entfalten will, gerat dadurch in eine strukturelle Schieflage.

Demgegenliber setzt der Gesetzgeber mit der sogenannten Flinf-Prozent-Quote in § 130b SGB V einen

makrodkonomischen Investitions- und Forschungsanreiz: Weist ein Hersteller nach, dass wenigstens
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flinf Prozent der Teilnehmenden einer zulassungsrelevanten Studie an deutschen Prifstellen rekru-
tiert wurden, entfallt im anschlieRenden AMNOG-Verfahren mit der sogenannten ,Leitplankenrege-
lung” eine wesentliche Preisrestriktion. Der hierdurch potenziell hhere, vereinbarte Erstattungsbe-
trag ist fir einen Zeitraum von drei Jahren festgeschrieben und kann bei nachgewiesener aktiver For-
schungstatigkeit des pharmazeutischen Unternehmens in Deutschland auch tiber diesen Zeitraum hin-
aus beibehalten werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) stellt das Erreichen dieser
Schwelle seit dem 1. Januar 2025 fir jedes neue Arzneimittel verbindlich fest ((G-BA). 2025). Damit
wird ein deutlicher 6konomischer Spielraum eroffnet, der internationale Sponsoren motivieren soll,
die Durchfihrung der klinischen Prifungen nach Deutschland zu verlagern.

Die Koexistenz dieser beiden Regelungsansatze — einerseits detaillierte verfahrens- und inhaltsbezo-
gene Standardisierung ohne finanzielle Vorgaben, andererseits ein starker Preis- und Erstattungsan-
reiz — erzeugt einen regelungslogischen Dualismus. Auf makrodkonomischer Ebene wird versucht,
Deutschland als Studienstandort wieder attraktiver zu machen; auf mikrookonomischer Ebene ver-
bleiben jedoch genau jene Budgetverhandlungen ungeregelt, die in der Vergangenheit die groRten
Verzogerungen verursacht haben. Es besteht die Gefahr, dass der gewtinschte Standortgewinn durch
die FUnf-Prozent-Regelung durch ausufernde Verhandlungsphasen tiber Honorare, Gemeinkosten und
Probandenverglitungen teilweise oder ganz neutralisiert wird.

Im Rahmen des Medizinforschungsgesetzes (MFG) in Deutschland bestehen fiir die Planung und
Durchfiihrung klinischer Studien folgende Vergiitungsstrukturen: Die Verglitung umfasst in der Regel
Honorare fur Prifzentren, Prifarzte und beteiligte Institutionen, die auf Basis von Fallpauschalen, Auf-
wandspauschalen oder projektbezogenen Budgets vereinbart werden. Die Kalkulation orientiert sich
am tatsachlichen personellen, zeitlichen und infrastrukturellen Aufwand, einschlieBlich administrati-
ver und regulatorischer Anforderungen, wie sie durch die EU-Verordnung Nr. 536/2014 und die ent-
sprechenden Anpassungen im Arzneimittelgesetz (AMG) vorgegeben sind (Frech et al., 2023; Nickel
etal., 2017).

Fir die Bewertung und Genehmigung klinischer Studien erheben sowohl die Ethikkommissionen als
auch die Bundesoberbehoérden (z. B. BfArM, PEl) Gebiihren, deren Hohe gesetzlich geregelt ist und
sich nach dem Umfang und der Komplexitat des Priifvorhabens richtet (Frech et al., 2023; Graf von
Kielmansegg et al., 2019). Die Vergiitung der Ethikkommissionen ist in der Regel in den jeweiligen Ge-
blhrenordnungen der Lander festgelegt.

Bei akademisch-initiierten Studien (lITs) ist die Finanzierung haufig durch o6ffentliche Fordermittel,
Drittmittel oder institutionelle Eigenmittel gedeckt. Die Literatur betont, dass die gestiegenen regula-
torischen Anforderungen zu einem erhohten finanziellen und administrativen Aufwand fihren, was
insbesondere fir akademische Studien eine Herausforderung darstellt und eine starkere 6ffentliche
Forderung notwendig macht (Berdel, 2022; Dreier et al., 2005).

Zusatzlich werden fiir die Probanden in der Regel Aufwandsentschadigungen gezahlt, die sich am zeit-
lichen und personlichen Aufwand orientieren und keine unzuldssigen Anreize darstellen diirfen. Die
Festlegung erfolgt durch den Sponsor und wird von der Ethikkommission geprift (Peyro-Saint-Paul et
al., 2023).

In der Gesamtschau wird deutlich, dass das MFG zwar eine rechtliche Vereinheitlichung durch mehr
Planungssicherheit und Transparenz schafft, jedoch die finanzielle Dimension vollstandig ausklam-
mert. Dadurch bleiben gerade jene Budgetverhandlungen ungeregelt, die in der Vergangenheit die
grolten Verzogerungen verursacht haben und die intendierte Beschleunigungswirkung gefahrden.
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4.2  Strukturierte Analyse internationaler Verglitungsmodelle am Beispiel
Spanien, Frankreich und dem Vereinigten Konigreich

4.2.1 Ldndervergleich im Uberblick

Tabelle 1 Landerspezifischer Vergleich im Uberblick

Dimension Vereinigtes Konigreich (UK) Spanien Frankreich

Loi 2016 + Décret 2016-1538 + Ar-

Rechtsgrund-  National Directive on Commercial RD 1090/2015 (Umsetzung EU- | . .
rété : verpflichtende ,Convention

lage Contract Research Studies CTR); AEMPS/CEIm zustandig unique”
o . Kein nationales Muster; Ver- Einheitliches, nicht veranderbares
Verbindliche Modellvertrage, un- L . . .
Vertragsmuster . trage je Zentrum, Mindestdoku- Vertragsmuster (,,Convention uni-
verandert zu nutzen . e
mentation que”) fur alle Zentren
Pflicht zur Nutzung des NIHR Inter- _ = . Nationale ,cost grids“ mit Fixkos-
. . . Einheitlicher Finanzplan pro Stu- .
Kosten- active Costing Tool (iCT) + zentraler . . ten vs. patientenbezogenen
. . die, CEIm-gepriift; dezentral ver- . .
/Budgetmodell National Contract Value Review ) Mehrkosten; identische Struktur
handelte Zentrumstarife .
(NCVR) fur alle Zentren

NCVR verhandelt national; Stand-

Rolle Ethik/Be- orte schlieRen nur noch innerhalb

CElm prift Budget/Teilnehmer- CPP prift Ethik; Budget durch na-

hérden beim . entschadigung; AEMPS Gebiih- tionales Modell vorgegeben,
des national verhandelten Rah- . . o

Budget ren separat keine Preisautoritat des CPP
mens ab
Maximal standardisiert (Vertrdge, Einheitlicher Finanzplan + Gesetzlich verpflichtetes Ein-

Kurzfazit Kosten, zentrale Review) = starke CEIm-Rolle; sonst de- heitsmodell mit klarer Kosten-
schnelle Set-ups zentral, verhandlungsbasiert struktur und Fristen

4.2.2 Regelung der Preisbildung flir klinische Studien in Frankreich

4.2.2.1 Gesetzlicher Rahmen und Standardisierung mittels ,,Convention Unique”

Frankreich hat das Modell der ,Convention Unique” eingefiihrt, um klinische Studien zwischen
Sponsoren und Gesundheitseinrichtungen effizienter zu gestalten. Dieses verpflichtende Vertragsfor-
mular wurde durch das Gesundheitsmodernisierungsgesetz vom 26. Januar 2016, das Décret vom 16.
November 2016 sowie ein entsprechendes Arrété institutionalisiert und ist seitdem fiir alle durch die
Pharmaindustrie finanzierten klinischen Studien verbindlich (Toulouse et al., 2023; Toulouse et al.,
2020; Toulouse et al., 2018). Die landesweit standardisierten Mustervertrage (,,convention unique®)
beinhalten vorgeschriebene Anlagen und Kostentabellen (,,cost grids”), die rechtlich verankert sind
und die Vertragszeichnung beschleunigen sollen.

Das Ziel besteht darin, die Transaktionskosten zu senken und die Studieninitiierung durch verbindliche
Templates zu vereinheitlichen. Dabei darf dieser Vertrag formal nicht verandert werden. Er regelt klar,
dass jedes beteiligte Studienzentrum eine identische Vertragsform verwenden muss, wodurch Ver-
handlungsaufwande erheblich reduziert werden. Grundstruktur oder Pflichtklauseln des Vertrages
dirfen nicht verdandert werden, wohingegen in ausdriicklich genannten Rubriken (Anhange) zuldssige
Anpassungen moglich sind (CNCR et al.).

Im Detail bedeutet dies, dass neue Anhdnge nicht hinzugefiigt, jedoch dieselben Anhange mehrfach
beigefligt werden konnen (z. B. mehrere Annexe 4; Q2.1). Annex 1-3 sind nicht modifizierbar und nur
mit Daten zu befillen (Q2.2), wahrend Annex 4—6 optional sind und verwendet, angepasst oder
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weggelassen werden kénnen (Q1.5, Q2.2) ((CNCR), 2025a). Abbildung 1 ist eine Checkliste der Doku-
mente der Convention Unique zu entnehmen.

Vertragsfristen sind ebenfalls gesetzlich festgelegt: Das koordinierende Zentrum muss den Vertrag
binnen 45 Tagen nach Erhalt der Sponsor-Ubereinkunft unterzeichnen, die tibrigen Studienstandorte
haben weitere 15 Tage Zeit. Nach Unterzeichnung ist der Vertrag an den Conseil National de I'Ordre
des Médecins (Nationaler Arzterat) zur Information weiterzuleiten. Die franzésische Gesetzgebung
sieht vor, dass die Einhaltung der Fristen ein zentrales Element zur Steigerung der Attraktivitat des
Standorts Frankreich fiir internationale Studien ist. Die Nichteinhaltung der 45-Tage-Frist fir die "Con-
vention Unique" in Frankreich flhrt zu Verzégerungen beim Studienstart, rechtlichen Risiken fir das
Zentrum, moglichen Sanktionen durch Behdrden und einem Attraktivitatsverlust fir internationale
Studien. Wiederholte oder systematische Fristliberschreitungen konnen dazu fihren, dass das Zent-
rum von zukinftigen Studien ausgeschlossen wird oder seine Rolle als koordinierendes Zentrum ver-
liert {Bordet, 2015 #1028}.

4.2.2.2 Kostenstruktur: , Fixe Kosten” und ,,Mehrkosten”

Die ,,Convention Unique” unterscheidet im angewandten Template (/ocal operational model) grund-
satzlich zwei Kostenkategorien:

Fixe Kosten

Diese umfassen samtliche nicht direkt patientenbezogene Leistungen wie logistische Unterstiitzung,
administrativer Aufwand, Schulungen, Monitoring, das Ausfiillen elektronischer Fragebogen (eCRFs)
und sonstige klinikinterne Prozesse ((CNCR), 2025a).

Mehrkosten (,,Overcosts” bzw. Surcoiits)

Diese betreffen Leistungen im direkten Zusammenhang mit dem Management und/oder der medizi-
nischen Behandlung von Studienteilnehmenden, darunter Labordiagnostik, Arzneimittelhandling, Pro-
benversand oder -vernichtung sowie weitere medizinisch relevante Leistungen. Auch Surco(ts, die
auBerhalb des Zentrums entstehen (z. B. bei externen Laboren oder Dienstleistern), miissen dort
transparent aufgefiihrt werden — unabhéngig davon, ob sie Uiber das Zentrum refakturiert oder direkt
zwischen Sponsor und Dienstleister abgerechnet werden.

Diese klare Unterteilung dient der Rechtssicherheit und erleichtert die transparente Budgetierung kli-
nischer Studien. Eine Checklist des Verfahrens ist in Abbildung 1 zu Giberblicken.

Preisbildung und Zahlungsmodalititen

Die Vergutungsstruktur der Convention Unique trennt fixe und Mehrkosten (Annexe 2.1 Matrize; An-
nexe 2.2 Abrechnung) strikt von Contreparties (optional Annex 4), wobei Stundenséatze nicht modifi-
zierbar sind und alle Mehrkosten im Sinne der Transparenz zentrenilibergreifend identisch aufgefiihrt
werden miussen. Bei den Contreparties handelt es sich um finanzielle Gegenleistungen, die der
Sponsor zusatzlich zu den festgelegten Kosten und Mehrkosten an ein Studienzentrum oder eine dritte
Einrichtung (Structure tierce) zahlen kann. Sie sind nicht zur Deckung konkreter Kosten bestimmt, son-
dern stellen eine Honorierung fiir die erwartete Qualitat der Forschungsdaten dar. Eine Doppelvergi-
tung bereits kalkulierter Leistungen sowie eine Geltendmachung allgemeiner Zertifizierungskosten (z.
B. ISO-Zertifikate), die nicht studienspezifisch sind, ist nicht moglich ((CNCR), 2025b).
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Es besteht damit die Moglichkeit einer fakultativen qualitdtsbezogenen Bonuszahlung (,,Contrepar-
ties”). Dabei sind Hohe, Inhalt und Zeitpunkt der Zahlungen frei verhandelbar. Dies erfolgt auch durch
Nutzung mehrerer Anlagen 4, sofern verschiedene Empfanger vorgesehen sind ((CNCR), 2025a).

Check-list convention unique

Liens directs vers les réglementations par type de recherche

Médicament DMDIV DM RIPH1 RIPH2 _\\

Projet de recherche Protocole et Amendement(s) (si applicable)
|

Enregistrement n° EU CT n® EUDAMED n® ID-RCB

U 'a
Demande d'autorisation ey gﬂgtgtgerg;cigin Autorisation ANSM Information ANSM }

finclus dans le CTIS) SIRIPH2G - Mail de confirmation tirage au sort ou avis favorable

q MR 001 - Engagement du promoteur, sinon autorisation CNIL / Mentionné dans Article 11 bis.3 dans CU ‘

Siabsence de consentement
eclairé : MR 003 ou MR 004

Projet de convention unique (Word)
+ Annexe 1: liste et coordonnées des contacts + Annexe 3: RGPD
+ Centre coordonnateur : : Annexe 4 [optionnelle] : contreparties
o Annexes 2 et 2.1 (propositions, format Excel) ;'- Annexe 5 [optionnelle) : clauses de mise |
. Centres associés - : adisposition de matériel g
o Annexes 2 et 2.1 validées par le centre coordonnateur (format Excel) : + Annexe & (optionnelle) : clauses de mise |

; n . . . adisposition de ressources biclogigues |
o Version PDF (avec signature et/ou le tampon de la directiondu %5000 O D oy

centre coordonnateur) Nouveautés 2024
K DOSSIER RECEVABLE J/
*Si applicable
P——
+ Numéro Clinical Trial (N° CT.gov) « Liste des centres participant a I'étude .
+ Attestation ou demande d'assurance « Résumeé en frangais U n Ica n ce r
+ CRF ou eCRF + Document(s) d'information destiné au patient '
+ Questionnaires en francais .
. Manuel(s) de laboratoire(s)* + Courriers ou mails d'information (direction et
Manuel(s) d'imagerie* pharmacie)” c
. alé i 3 *
. Manuel(s) ou document(s) divers* Mandat de délégation du promoteur a la CRO C_y N R
Plus d'informations : QLI0 FAQ CU DGOS check-list convention unique v1.2 - 30/09/2024

Abbildung 1 Checklist Convention unique

4.2.2.3 Entwicklung und Aktualisierung der Templates

Der aktuelle Standardvertrag gilt seit 2022. Eine umfassende Revision besteht seit 10. April 2022, und
integriert datenschutzrechtliche Ergdnzungen, insbesondere in Form eines Annex 3 mit Vorgaben ge-
maR Artikel 28 der DSGVO (GDPR). Am 5. August 2024 wurden zwei aktualisierte Vorlagen fir klinische
Prifungen veroffentlicht, basierend auf der Regierungsverordnung vom 29. Juli 2024. Gleichzeitig er-
schien eine aktualisierte Q&A-Version.

In Frankreich gibt es keinen fest definierten Aktualisierungszyklus fur die Convention unique. Das Mus-
ter wird anlassbezogen per Ministerial-Arrété festgelegt bzw. angepasst—zuletzt durch das Arrété
vom 29. Juli 2024, welches das Modell von 2022 abgelést hat. Das Gesundheitsministerium setzt das
verbindliche Muster per Arrété (Art. R.1121-3-1 CSP: ,,convention type définie par arrété du ministre
chargé de la santé”) um, wihrend die DGOS die Anwendung per Note d’information/Instruction
(2024er DGOS-Instruktion zur Nutzung des neuen Modells) préazisiert. Das Gesundheitsministerium
(DGOS) stoRt die Aktualisierungen in Folge von fachlichem Feedback der Akteure oder

1 Journal officiel électronique authentifié n° 0184 du 03/08/2024
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Regelwerksianderungen, wie dem EU-CTR 536/2014. Die kiirzlich vorgenommenen Anderungen neh-
men u.a. Bezug auf zusatzliche Kostenfaktoren: Die aktualisierten Vorlagen enthalten angepasste
Preise. Zum einen wurden bestehende Forschungstatigkeiten teurer, zum anderen neue Positionen
erganzt. Diese betreffen u. a. den hheren Aufwand durch komplexere Forschungsdesigns und spezi-
fische regulatorische Anforderungen (z. B. Einholung der Einwilligung in sensiblen Fallen wie geneti-
scher Forschung, Meldung von Nebenwirkungen). Zudem werden weitere Prozessschritte des Studi-
enverlaufs bericksichtigt, etwa arztliche Zeit fiir Protokollanderungen, erneute Einwilligungen, Fach-
arztkonsultationen oder Sponsor-Schulungen (Ministére de la Santé, 2025).

4.2.2.4 Einflussnahme der Ethikkommission(en) auf Budgetierung

Die Rechtsgrundlage (CSP Art. L1121-16-1 und R1121-3-1 sowie Décret n°2016-1538) sieht vor, dass
die Convention Unique alle finanziellen Vereinbarungen lber eine nationale, standardisierte Budget-
vorlage regelt (,,... fixe les modalités de prise en charge des surcol(ts [...] selon un modele établi par
arrété ...“).

Eine Preisautoritat des CPP (Comité de Protection des Personnes, franzosische Ethikkommision) sieht
das FAQ der Convention Unique nicht vor. Das CPP prift ausschlielRlich wissenschaftlich-ethische As-
pekte und den Schutz der Proband:innen, nicht die Standortverglitung. Die Budgetierung erfolgt
standortiibergreifend nach der national vorgegebenen Annexe-2.1-Matrize mit festen Positionen und
Einheitssatzen. Standortspezifische Preisabweichungen sind grundsatzlich nicht vorgesehen (Ausnah-
men nur fur protokollbedingt zusatzliche Leistungen bzw. separat vereinbarte Gegenleistungen), so-
dass im Kern lediglich die Fallzahlen je Zentrum variieren.

Wie oben beschrieben, sind die Kostenkalkulationen und deren Kategorisierung gesetzlich geregelt.
Indirekt kann ein CPP-Votum Anderungen am Protokoll ausldsen; erst dadurch kénnen sich Arbeits-
aufwande andern, die dann im Annex 2.1 als (Sur)colts abgebildet werden ((CNCR), 2025a). In der
Praxis definiert die Ministerialanordnung (Arrété) ein nicht verhandelbares Budgetmodell, weshalb
das CPP keine direkte Prifungskompetenz zur Vergiitung hat — die Vergitung ist rechtlich normiert
und nicht Gegenstand der Ethikprifung.

4.2.2.5  Ausblick und Relevanz fiir die Finanzierungspraxis

Das franzosische Modell zeichnet sich durch seine hohe Standardisierung, rechtliche Verbindlichkeit
und Transparenz in der Kostenstruktur aus. Die Trennung in Fixkosten und patientenbezogene Over-
costs erlaubt klare Budgetierung. Durch verbindliche Templates und etablierte Fristen werden Effizi-
enz und Compliance zugleich sichergestellt. Zudem kdnnen die fakultativen qualitatsbezogenen Bo-
nuszahlungen (,Contreparties”), als gezielte Anreize fiir eine verbesserte Daten- und Studienqualitat
gesehen werden.

Dennoch bleibt der Koordinationsbedarf bei komplexen Studiendesigns weiterhin hoch — zusatzliche
Vereinbarungen aullerhalb der Convention Unique sind oft unvermeidlich. Fiir ein Gutachten zur Fi-
nanzierung klinischer Studien bietet dieses Modell eine robuste, praxisbewahrte Grundlage, insbeson-
dere hinsichtlich gesetzlicher Vorgaben, Budgettransparenz und regulatorischer Effizienz — ohne je-
doch den erforderlichen Spielraum fir projektspezifische Anpassungen zu vernachlassigen.
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4.2.3 Regelung der Preisbildung fiir klinische Studien in Spanien

4.2.3.1 Rechtlicher Rahmen und institutionelle Zustdndigkeiten

Die Durchfiihrung klinischer Studien in Spanien ist im Kern durch das Royal Decree (RD) 1090/2015
geregelt, welches die Anforderungen der europaischen Verordnung (EU) Nr. 536/2014 national um-
setzt und in zentralen Punkten konkretisiert. Zustandig fiir die regulatorische Bewertung ist die
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), die gemeinsam mit einem Co-
mité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) den Genehmigungsprozess steuert. Wah-
rend die AEMPS vor allem wissenschaftliche, regulatorische und sicherheitsrelevante Aspekte (Part I)
beurteilt, verantwortet das CEIm die ethische Priifung, die Bewertung standortspezifischer Aspekte
sowie die Beurteilung der finanziellen und vertraglichen Rahmenbedingungen (Part I1).

Flr Spanien stehen spezifische Informationen auf der Website der AEMPS zur Verfligung (AEMPS,
2025b). Ein zentrales Dokument, das als Leitfaden dient, um alle notwendigen Informationen und
Verfahren fir die Planung und Initiierung einer klinischen Studie bereitzustellen, ist das ,,Instruction
Document of the Spanish Agency of Medicines and Medical Devices for Conducting Clinical Trials in
Spain“ (AEMPS, 2023) sowie seine Anhdnge (AEMPS, 2025a), verfugbar auf der Website der AEMPS
(AEMPS, 2025c).

Fir den Start eines klinischen Priifzentrums miissen drei Bedingungen erfillt sein: ein positives Vo-
tum des CEIm, eine Genehmigung der AEMPS und ein unterzeichneter Vertrag mit der Priifzentrums-
einrichtung. Zusatzlich ist der Eintrag in das spanische Studienregister (REec) obligatorisch.

4.2.3.2 Finanzierungsgrundlagen und Budgetstruktur

Ein zentrales Element des spanischen Systems ist die Vorgabe eines einheitlichen Finanzplans pro
klinischer Studie, der dem CEIm zur Genehmigung vorzulegen ist. Dieser Finanzplan gilt fir alle betei-
ligten Prifzentren und stellt sicher, dass keine zusatzlichen, nicht genehmigten Forderungen durch
die Zentren entstehen. Abweichungen sind lediglich dann zuldssig, wenn sie auf offiziellen Gebihren
beruhen, die von nationalen oder regionalen Gesundheitsbehorden veroffentlicht wurden.

Der Finanzplan muss folgende Elemente enthalten:

e Kalkulation der Priifkosten: Dazu zdhlen Kosten pro Patient:in und pro Besuch sowie Zusatz-
tests, wobei der Sponsor zusichert, dass diese Vergiitung samtliche standortspezifischen
Aufwendungen deckt.

e Standortspezifische Zuschldge: Indirekte Kosten (Overheads), administrative Gebiihren oder
zusatzliche Tests kénnen variabel ausgewiesen werden, miissen aber im Budgetdokument
transparent benannt sein.

e Kostenfreiheit fiir Priifpraparate: Der Sponsor verpflichtet sich, Prifmedikamente und Hilfs-
medikamente kostenfrei bereitzustellen. In Spanien werden zusatzliche Versorgungsleistun-
gen im Rahmen klinischer Studien in der Regel vom Sponsor finanziert, wahrend die Stan-
dardtherapie weiterhin durch das offentliche Gesundheitssystem getragen wird - sofern die
Therapie Teil des reguldren Leistungskatalogs ist {Sanchez Martinez, 2022 #1074}. Dabei
existiert In Spanien kein bundeseinheitlicher Vergltungsparagraf; Routineleistungen verblei-
ben in der Regelversorgung (Zentrum), wahrend protokollspezifische Verfahren und Prifpra-
parate flr Teilnehmende unentgeltlich sein miissen und tGber den Studienvertrag (inkl. me-
moria econémica Unica) bzw. regionale ,precios publicos” abgerechnet werden {AEMPS,
2023 #1075}. Die konkrete Ausgestaltung erfolgt dezentral und vertraglich zwischen den
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beteiligten Parteien. Fir Teilnehmende darf keine Mehrbelastung entstehen, die tGber die
reguldre Routineversorgung hinausgeht.

e Teilnehmerentschadigung: Die Art, Hohe und Modalitdt der Kompensation von Studienteil-
nehmer:innen missen explizit ausgewiesen und durch den Sponsor abgesichert werden.
Dies ist ein besonders kritischer Prifpunkt des CEIm, da er unmittelbar mit der ethischen Be-
urteilung verbunden ist.

In der Praxis wird entweder ein einziges konsolidiertes Budgetdokument eingereicht, welches vari-
able Positionen fir unterschiedliche Standorte enthilt, oder es werden die Budgets der einzelnen
Priifzentren gesammelt vorgelegt. Der Sponsor bleibt fiir die einheitliche Kostenstruktur verantwort-
lich.

4.2.3.3 Vertragswesen und administrative Anforderungen

Ein standardisiertes Vertragsmuster existiert bislang nicht. Stattdessen werden unterschiedliche,
etablierte Modelle angewendet. Grundlage fiir die Vertragsverhandlungen ist jedoch eine klar defi-
nierte Mindestdokumentation, die zwischen AEMPS, CEIm und den Autonomen Gemeinschaften ab-
gestimmt wurde. Diese umfasst u. a. die Nachweise zur Eignung der Prifzentren und Prifarzte, Versi-
cherungsnachweise sowie den gepriiften Finanzplan.

Der Abschluss eines Vertrags zwischen Sponsor und Priifzentrum ist zwingende Voraussetzung, mit
Ausnahme von Investigator-initiated trials, bei denen der Priifer zugleich Sponsor ist. In diesem Fall
reicht ein schriftliches Einverstandnis der Einrichtungsleitung.

4.2.3.4 Gebiihrenmodelle und staatliche Abgaben
Im Gegensatz zu dem von der EU-Verordnung 536/2014 vorgesehenen Prinzip einer einheitlichen
Gebihr pro Mitgliedsstaat besteht in Spanien weiterhin ein duales Gebihrenmodell:

e Gebiihren an die AEMPS, deren Hohe im spanischen Arzneimittelgesetz (Legislative Royal
Decree 1/2015, Art. 123, Gruppe V) festgelegt ist.

e Gebiihren an das CEIm, deren Hohe in den jeweiligen amtlichen Mitteilungsblattern verof-
fentlicht wird und regional variieren kann.
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Group | - Medicines for human use +

Group Il - Clinical research =

Rate Description Amount

Evaluation of a clinical trial of a medicinal product for human use not
2.01 5.741,27 €
authorized in the EU

Evaluation of a clinical trial of a medicinal product for human use
2.02 361,07 €
authorized in the EU

Substantial modification of a clinical trial of a medicinal product for
2.03 1764,71 €
human use

Procedure for the qualification as an investigational medicinal product
2.04 ‘ - . ) 669,42 €
(IMP) of a veterinary medicinal product not autherized in Spain

2.05 Authaorization of a veterinary clinical trial (VCT) 502,07 €
2.06 Authorization of a veterinary post-authorization study (EPA) 502,07 €
2.07 Modification of an IMP/VCT/EPA 200,83 €

Group Ill - Pharmaceutical laboratories, manufacturers, importers or distributors of active ingredients and other

entities that carry out activities with drugs or active ingredients T
Group IV - Certifications and reports +
Group V - Sanitary products, cosmetics and personal care products +
Group VI - Veterinary medicines +

Abbildung 2 Liste der Geblhrenarten in Spanien (Stand: 28.06.2023)

Diese Gebiihren sind unabhangig voneinander zu entrichten und betreffen die Priifung von Erstgeneh-
migungen, wesentlichen Anderungen (Substantial Amendments) sowie bestimmte zusitzliche Verwal-
tungsakte. Ausnahmen bestehen lediglich fir Studien mit Arzneimitteln fir neuartige Therapien
(ATMPs), die von den Gebiihren befreit sind.

4.2.3.5 Versicherungs- und Haftungsregelungen

Spanisches Recht verpflichtet Sponsoren, eine Studienversicherung oder gleichwertige finanzielle Ab-
sicherung vorzuhalten. Musterzertifikate sind in den AEMPS-Instruktionen enthalten (Annex V und
VB). Bei Studien mit niedrigem Risikoprofil oder Investigator-initiated trials konnen vereinfachte Mo-
delle Anwendung finden.
Zusatzlich hat der Sponsor eine schriftliche Erklarung abzugeben, dass Teilnehmende keine zuséatzli-
chen Kosten tragen miussen. Dies ist Teil der vertraglichen und budgetaren Mindestanforderungen.

4.2.3.6  Berichtspflichten und laufende Finanzierungspflichten
Die Finanzierungspflichten des Sponsors enden nicht mit dem Vertragsabschluss. Vielmehr bestehen
umfangreiche Folgepflichten:

e Jahrlicher Fortschrittsbericht an AEMPS und CEIm, einschlielich Angaben zu Teilnehmer-
zahlen, Protokollverletzungen und ergriffenen KorrekturmafRnahmen.

o Veroffentlichungspflichten im REec, u. a. Beginn und Ende der Rekrutierung, friihzeitiger Ab-
bruch, Studienabschluss und Ergebnisse (innerhalb eines Jahres).
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e Archivierungspflicht der Studiendokumente fir mindestens 25 Jahre, unabhangig davon, ob
die Studie noch nach RD 223/2004 genehmigt wurde.

¢ Nachweise iiber GMP-Compliance fiir die Herstellung und Verteilung von Prifprdparaten,
soweit sie nicht unter enge Ausnahmeregelungen (z. B. einfache Umverpackung) fallen.

Diese Pflichten dienen der Sicherstellung von Transparenz und Datenintegritat und sind Vorausset-
zung fiir die langfristige Nachvollziehbarkeit klinischer Forschung.

4.2.3.7  Besonderheiten im Kontext internationaler Harmonisierung

Spanien beteiligt sich aktivam Voluntary Harmonisation Procedure (VHP) und integriert die Stellung-
nahmen des CEIm in nationale Entscheidungen. Fir multinationale Studien ergibt sich daraus ein in-
tegriertes Prifverfahren, das aber durch zuséatzliche nationale Anforderungen ergédnzt wird, etwa die
Einbindung lokaler CEIms.

Im Zuge des Brexits wurden Sonderverfahren fiir Anderungen des ,Legal Representative” oder von
,IMP Releasern” etabliert, um die Kontinuitat laufender Studien zu sichern. Diese Anpassungen er-
folgten in Form vereinfachter Substantial Amendments, die fir mehrere Studien gleichzeitig galten.

4.2.3.8 Sonderregelungen wdéhrend der COVID-19-Pandemie
Die COVID-19-Pandemie fihrte zu tiefgreifenden temporaren Anpassungen. Zu den wichtigsten
Malnahmen zdhlten:

e Ermoglichung von Home-Delivery von Priifmedikamenten Gber Krankenhausapotheken oder
autorisierte Distributoren.

e Remote Monitoring von Quelldaten, unter Einhaltung der Vorgaben der spanischen Daten-
schutzbehorde.

e Flexibilisierung bei Informed Consent (mindlich, per Telefon oder digital, mit nachtraglicher
schriftlicher Bestatigung).

e Verlangerung administrativer Fristen aufgrund des nationalen Alarmzustands.

Diese MalRnahmen machten deutlich, dass die Finanzierungs- und Vertragsstrukturen in Spanien auch
in Krisenzeiten anpassungsfahig sind, solange Transparenz und Patientensicherheit gewahrleistet blei-
ben.

4.2.3.9 Zusammenfassung und Bewertung

Die Verglitungsstruktur klinischer Studien in Spanien basiert auf einem strikten, einheitlichen Budget-
modell, das von den Ethikkomitees geprift wird und samtliche Priifkosten, Entschadigungen und
standortspezifischen Zuschlage umfasst. Sponsoren tragen die volle finanzielle Verantwortung fir
Prifpraparate, Versicherungen und die Sicherstellung, dass Teilnehmende keine zuséatzlichen Kosten
tragen. Gebiihren fallen sowohl bei der AEMPS als auch bei den CEIms an, wobei bislang kein einheit-
liches Geblihrenmodell implementiert ist.

In Spanien gibt es auch unter der aktuellen Instruktion (Version 19, 24.11.2023) kein einheitliches Ver-
tragsmuster, sondern nur die Pflicht zu einem einheitlichen Finanzbudget pro Studie und die Vorlage
der Mindestdokumentation gemaR Annex IX/X. Die Vertrage selbst werden nicht eingereicht, missen
aber vorliegen, und der Studienstart setzt zwingend eine AEMPS- und CEIm-Autorisation sowie einen
unterzeichneten Standortvertrag voraus (AEMPS, 2023).
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Das System ist gepragt von hoher Transparenz und regulatorischer Kontrolle, verbunden mit umfang-
reichen Berichtspflichten und einer langfristigen Archivierungspflicht. Besondere Herausforderungen
ergeben sich aus der Dualitdt der Gebilihren und dem hohen administrativen Aufwand. Gleichzeitig
zeigt sich, dass Spanien in der Lage ist, durch Sonderregelungen — wie wahrend der COVID-19-Pande-
mie — flexible Anpassungen vorzunehmen, ohne den Schutz der Proband:innen oder die Datenintegri-
tat zu gefahrden.
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4.2.4 Regelung der Preisbildung fiir klinische Studien im Vereinigten Kénigreich

4.2.4.1 Rechtlicher Rahmen und nationale Steuerung

Im Vereinigten Konigreich wurde mit der National Directive on Commercial Contract Research Studies
ein verbindliches Rahmenwerk etabliert, das seit Oktober 2018 fir alle durch die Pharmaindustrie fi-
nanzierten klinischen Studien innerhalb des National Health Service (NHS) gilt. Trager dieser Regelung
sind NHS England und NHS Improvement, in Kooperation mit dem National Institute for Health Rese-
arch (NIHR) sowie der Health Research Authority (HRA).

Das Ziel ist es, die Forschungsaktivitaten des NHS durch einheitliche und transparente Vertrags- und
Finanzierungsprozesse attraktiver und effizienter zu gestalten. Die MalBnahme ist Teil der ,Twelve Ac-
tions to Support and Apply Research in the NHS” sowie eingebettet in die Life Sciences Sector Deals
und den NHS Long Term Plan, welche die Bedeutung klinischer Forschung als integralen Bestandteil
des britischen Gesundheitssystems betonen.

4.2.4.2  Abgrenzung und Geltungsbereich

Die Richtlinie bezieht sich ausschlieRlich auf Commercial Contract Research Studies, das heil3t Studien,
die vollstdandig von kommerziellen Sponsoren getragen und finanziert werden. Nicht erfasst sind in-
vestigator-initiierte Studien (lITs) sowie Mischmodelle der Zusammenarbeit, bei denen akademische
Einrichtungen als Sponsor auftreten und kommerzielle Unternehmen lediglich Teilfinanzierungen leis-
ten. Diese gelten als nicht-kommerzielle und unterliegen abweichenden Regelungen.

4.2.4.3 Verpflichtende Nutzung standardisierter Vertragsvorlagen

Ein Kernelement des britischen Modells ist die verpflichtende Anwendung unmodifizierter Modellver-
trage. Dazu zahlen insbesondere das Model Clinical Trial Agreement (mCTA) sowie das CRO-mCTA fir
Studien, die iber Auftragsforschungsorganisationen laufen.

Das mCTA ist die Standardvorlage fir klinische Prifungen, die von kommerziellen Sponsoren mit NHS-
Organisationen (z. B. NHS Trusts, Health Boards) durchgefiihrt werden. Das mCTA beinhaltet Rollen
und Verantwortlichkeiten (Sponsor vs. Site), Haftung, Versicherung, Datenzugang, Publikation, Ver-
traulichkeit sowie finanzielle Anhénge (Schedule mit Budget, Zahlungen, Ressourcennutzung. Die CRO-
mCTA ist eine angepasste Version des mCTA, entwickelt speziell fiir Situationen, in denen ein Sponsor
eine Contract Research Organisation (CRO) mit operativen Aufgaben betraut.

Die HRA macht die Genehmigung einer Studie grundsatzlich davon abhangig, dass die entsprechenden
Modellvertrige ohne Anderungen verwendet werden. Ausnahmen sind nur zuléssig, wenn kein geeig-
netes Vertragsmuster existiert und eine explizite Freigabe durch die HRA/HCRW erteilt wird.

Diese Vorgabe zielt darauf ab, zeitaufwandige Vertragsverhandlungen zu vermeiden, regionale Unter-
schiede zu eliminieren und die Durchlaufzeiten bis zum Studienstart signifikant zu verkiirzen.

4.2.4.4 Standardisierte Kostenkalkulation

Die Directive schreibt die verpflichtende Nutzung einer standardisierten Methodik fiir die Kostener-
mittlung vor. Diese erfolgt tiber das NIHR Interactive Costing Tool (iCT).
Das Tool enthélt landesweit gliltige Parameter, darunter:

e NIHR-Tarife fir diagnostische Untersuchungen,

Gutachten zur Vergltungsstruktur klinischer Studien in
Deutschland Stand: 07.01.2026

Seite 23 /50



e standardisierte Stundensatze fiir arztliche und pflegerische Leistungen, basierend auf NHS
Employers-Daten,

e Vorgaben zu Medikamentenverschreibungen,
e Marktkraftefaktor (Market Forces Factor) zur Abbildung regionaler Kostenunterschiede,

e Overheads fir indirekte Kosten und Kapazitatsaufbau.

Das iCT sorgt fiir eine einheitliche, transparente und priiffahige Kostenkalkulation auf Studien- und
Site-Ebene, indem es nationale Tarife inklusive zugehoriger Methodik hinterlegt, die Ressourcenan-
forderungen protokollgerecht erfasst und als Teil des NCVR die lokalen Preisverhandlungen weitge-
hend ersetzt. Damit werden Set-up-Zeiten messbar verkiirzt und die Konsistenz sowie Nachvollzieh-
barkeit der Budgets liber alle Standorte erhoht (inkl. klarer Rollen, SOP-gestlitzter Reviews, Zeitvor-
gaben und Eskalationspfade, siehe Abbildung 3)

IDEAL PATH ENABLED BY THE iCT

STUDY EXPERT (UK) HRAVHCRW (UK) (UK)
Company Technical Reviews H::;:(‘:::N H::;:‘o?/glw
Representative NIHR Study (Pharmacy/ Imaging) B ¢ ricsion
: Placement
support O
UPFRONT POTENTIAL STUDY RESOURCE ~ POTENTIAL SPONSOR COMMUNITY
VISIBILITY ~ STUDY DETERMINED SITE(S) SELECTS OF PRACTICE
User support for for UK COLLECTIVELY IDENTIFIED SITE(S)
Interactive placement Learnings and
Costing Tool GIESER Co-create to eventuall i ific i feedback inf
i 5 y Site specific iCT shared eedback inform
(comr.nermal reflect the study Study resoutrce for use alongside Local  National Review,
submission 20d) doctinentationTor iequ“eme" S |dnfonnation Pack costs, content and
issi istribution. id
COSTING EXPERT = Populates financial
from CI site or - site price calculated appendix of relevant
delegate - assigned ) in the interactive quel agreement,
as the iCT Study & Costing Tool which when executed

confirms local site

Resource Reviewer capacity and capability

Abbildung 3 Kostenkalkulation anhand des Interactive Costing Tool ((NIHR), 2024)

Die Anwendung des iCT stellt sicher, dass die Kostensatze fiir alle NHS-Einrichtungen konsistent sind
und Transparenz fiir Sponsoren wie auch Leistungserbringer entsteht. Damit wird eine wesentliche
Quelle von Verzogerungen — individuelle Preisverhandlungen mit einzelnen Standorten — eliminiert.

4.2.4.5 Einfiihrung des National Contract Value Review (NCVR)

Aufbauend auf Modellvertragen und Standardkosten wurde mit der Directive der National Contract
Value Review (NCVR) eingefiihrt. Dabei handelt es sich um einen zentral koordinierten Bewertungs-
und Verhandlungsprozess, bei dem ein nationaler Koordinator fiir jede Studie eingesetzt wird.

Die Aufgaben des NCVR umfassen:

e Verhandlung einer einheitlichen Vertrags- und Kostenstruktur mit dem Sponsor fiir alle be-
teiligten NHS-Standorte,

e Festlegung und Veroffentlichung einer national abgestimmten Kostenliste,
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e Abbildung standortspezifischer Abweichungen im Rahmen eines standardisierten Anhangs
zum Modellvertrag,

e Sicherstellung, dass das NIHR iCT samtliche Anforderungen des Sponsors wie auch der Provi-
der abdeckt.

Einzelne NHS-Standorte schlieen zwar weiterhin Vertrage direkt mit den Sponsoren ab, doch die Kon-
ditionen und Kosten sind bereits zentral verhandelt und gelten fiir alle Einrichtungen. Damit wird ein
hohes Mal% an Konsistenz und Verbindlichkeit erreicht.

Besonderes Augenmerk liegt auf der Rolle der National Coordinators, die aus erfahrenen NHS-Fach-
kraften fur Forschungsfinanzierung rekrutiert werden. Diese fungieren als alleinige Verhandlungs-
partner flir Sponsoren und sollen in einer , peer-to-peer community” Expertise blindeln und eine
gleichbleibend hohe Qualitat der Verhandlungen sicherstellen.

4.2.4.6 Transparenz und Effizienzgewinne

Das britische Modell betont die Bedeutung von Transparenz und Planbarkeit. Sponsoren erhalten be-
reits zu Beginn des Verhandlungsprozesses Klarheit (iber alle national einheitlichen Kosten sowie mog-
liche standortspezifische Zuschlage. Abweichungen von diesen Kostenlisten sind nicht zulassig, sobald
die Verhandlungen mit einem Standort aufgenommen wurden.

In Anlehnung an Clause 12.7 - Payment Terms des Primary Care Model Clinical Trial Agreement (PC-
mCTA) sehen die mCTAs sehen ein Zahlungsziel von 45 Tagen vor (Primary Care Model Clinical Trial
Agreement (PC-mCTA) (April 2023) — Guidance, 2023). Sponsoren, CROs und teilnehmenden Einrich-
tungen wird dringend geraten, dieses Zahlungsziel nicht studienspezifisch abzuandern, da es einen
Ausgleich zwischen den Finanzprozessen der Einrichtungen sowie der Sponsoren und CROs darstellt.

Die neu geschaffene Moglichkeit des Combined Review ermdoglicht es, fir Arzneimittelstudien
(CTIMPs) und kombinierte Arzneimittel-/Medizinproduktstudien mit einer einzigen IRAS-Antragstel-
lung gleichzeitig die regulatorische Priifung durch die MHRA, die ethische Priifung durch ein REC sowie
—falls zutreffend — die studienweite Genehmigung (z. B. HRA/HCRW, NHS/HSC) zu durchlaufen, sodass
beide Prifungen parallel erfolgen und in einem koordinierten Bescheid zusammengefiihrt werden.

Die genannten Vorgehen adressieren eine zentrale Schwache friherer Systeme, in denen regionale
Unterschiede und individuelle Nachverhandlungen haufig zu erheblichen Verzégerungen fiihrten.
Durch die nationale Standardisierung konnte die Zeit bis zum Studienstart signifikant reduziert wer-
den, was die Wettbewerbsfihigkeit des UK im internationalen Vergleich starkt.

4.2.4.7  Zusammenfassung und Ausblick

Das Vereinigte Konigreich verfolgt mit der National Directive on Commercial Contract Research Stu-
dies einen klaren Kurs: maximale Standardisierung und Zentralisierung. Wahrend in vielen europai-
schen Landern noch individuelle Budgetverhandlungen und heterogene Vertragsmuster dominieren,
setzt das UK auf ein durchgangig vereinheitlichtes System, bestehend aus:

e verpflichtenden Modellvertragen (mCTA, CRO-mCTA),
e verbindlicher Nutzung des NIHR Interactive Costing Tools,

e zentrale Koordination liber den National Contract Value Review.
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Die Vorteile liegen in kiirzeren Durchlaufzeiten, héherer Planungssicherheit und groRerer Attraktivi-
tat fur Sponsoren, die auf transparente und konsistente Rahmenbedingungen stoRen. Gleichzeitig
erfordert das Modell eine starke Zentralisierung von Expertise, insbesondere in den Handen der Na-
tional Coordinators.

Das Vereinigte Konigreich hat mit dem neuen, groRten Reformpaket seit 20 Jahren einen modernen
Rechtsrahmen fiir klinische Studien geschaffen, der nach einer 12-monatigen Ubergangsfrist in Kraft
getreten ist. Kernpunkte sind die gesetzliche Verankerung des Combined Review-Verfahrens und des
Notification Scheme, der Abbau doppelter Anforderungen sowie die Standardisierung von Genehmi-
gungs- und Vertragsprozessen, wodurch Studieninitiierung beschleunigt und internationale Attrakti-
vitat erhoht wird. Die MalBnahmen wurden im Einklang mit den Empfehlungen des O’Shaughnessy-
Reviews (Mai 2023) und des Darzi-Reports (September 2023) entwickelt und durch eine umfassende
offentliche Konsultation 2022 mit mehr als 2.000 Riickmeldungen gestliitzt (The Department of
Health and Social Care, 2023a, 2023b).

Insgesamt etabliert das Vereinigte Konigreich damit ein hochgradig standardisiertes Verglitungssys-
tem fir durch die Pharmaindustrie gesponsorte klinische Studien, das durch klare Vorgaben, landes-
weit einheitliche Kostensatze und zentralisierte Verhandlungen die internationale Wettbewerbsfa-
higkeit des britischen Forschungsstandorts nachhaltig starken soll.
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4.2.5 Vergleichender Uberblick

4.2.5.1 Impact auf Vertragsverhandlungen

Ethische, administrative, regulatorische und logistische (EARL-) Abldufe kénnen die Durchfiihrung kli-
nischer Studien verlangsamen. Die quantifizierte Erfassung dieser Hiirden ist selten, was die Identifi-
zierung von Verbesserungsbereichen erschwert.

Anhand einzelner Analysen sollen key-performance indicator (KPI), wie die Zeit bis (1) zum Abschluss
eines Standortvertrags, (2) zur regulatorischen und ethischen Genehmigung (TTA) und (3) zur Ein-
schreibung des ersten Patienten (FPI), eine Abschatzung der Wirkung nationaler Besonderheiten lie-
fern. Zusatzlich soll die Rekrutierungsgeschwindigkeit von Studienteilnehmer:innen verglichen wer-
den.

Im Vereinigten Koénigreich wurde mit der Einfiihrung des National Contract Value Review (NCVR) ein
standardisiertes, landesweites Kosten- und Vertragsverfahren etabliert, das durch einen , unmodifi-
able financial appendix” lokale Vertragswert-Verhandlungen weitgehend abgeschafft hat (HRA Now,
29.09.2023; HSC R&D, 12.2023). Laut NIHR sank dadurch die durchschnittliche Set-up-Zeit von durch
die Pharmaindustrie gesponsorten Studien im NHS um rund 36 %, konkret von 305 auf 194 Tage (NIHR,
2023). Ein Pilotprojekt im Rahmen des Vaccine Innovation Pathway zeigte zudem, dass ein mRNA-
Norovirus-Trial innerhalb von nur 70 Tagen gestartet werden konnte, was in Regierungs- und Presse-
berichten als Modell fur kiinftige Verfahren hervorgehoben wird (NIHR, 2024; Financial Times, 2025).

Ein wesentlicher Faktor fir den Riickgang der Wettbewerbsfahigkeit Deutschlands im Bereich klini-
scher Prifungen ist die langwierige Vertragsverhandlung zwischen Sponsoren und Priifzentren, die im
internationalen Vergleich Gberdurchschnittlich viel Zeit in Anspruch nimmt. Laut einer vom Gesetzge-
ber zitierten Umfrage des vfa aus den Jahren 2021 bis 2023 dauern die Vertragsverhandlungen in
Deutschland deutlich Ianger als in anderen Landern. Die Ergebnisse der Umfrage zeigen, dass Deutsch-
land mit Verhandlungsdauern von 128 bis 298 Tagen zu den Schlusslichtern unter den sieben vergli-
chenen Landern gehort. In Frankreich hingegen kdnnen Vertrage bereits in 24 bis 76 Tagen abgeschlos-
sen werden, wahrend es in den anderen Landern maximal 173 Tage dauert. Da in allen Landern die-
selben Vertragsaspekte, wie Publikation, Vertraulichkeit, Haftung und Vergltung, geregelt werden
missen, ldsst sich die Verzégerung in Deutschland nicht durch einen hoheren Regelungsbedarf erkla-
ren. Vielmehr sind ineffiziente Prozesse und das Fehlen standardisierter Verfahren die Hauptursachen
((vfa), 2023).

Tabelle 2 Landerspezifischer Vergleich zu Zeitpunkt bis Vertragsabschluss, Zeit bis Genehmigung und Zeit bis Aufnahme des
ersten Patienten

Frankreich Spanien V(ire.lnlg‘tes Deutschland
Konigreich
Anzahl durch die
Pharmaindustrie ge-
sponsorte klinische 439 491 573 618
Studienstarts im EWR
in2018?
Anzahl durch die
Pharmaindustrie ge- 389 485 439 417

sponsorte klinischer
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Studienstarts im EWR
in20232

Prozentuale Veran-
derung der klinischen

Studienstarts von -0,2% -5,0 -1,6%
2018 bis 2023 ?

Vertragsabschlusszeit

(Pre-CcOVID) ® NA 145 (125-165) 196 (29-338) 286 (89-731)

Median (Spanne)

Vertragsabschlusszeit

(covip) ® 68 (8-211) 285 (20-416) 5 (0-218) 379 (32-743)
Median (Spanne)
Zeit bis Protokollge-
nehmigung (Pre-CO-
vID)®

Median (Spanne)
Zeit bis Protokollge-
hehmigung (COVID) ° 27 (6-76) 123 (92-123) 8 (3-42) 146 (88-146)
Median (Spanne)

Zeit von Genehmi-

gung bis FPI (COVID) 30 (14-609) 125 (108-644) 26 (6-123) 55 (55-56)
b Median (Spanne)

Lange von Vertrags-

verhandlungen fir

NA 57 (22-68) 19 (19-70) 21 (21-182)

Klinische Studien © 24-76 61-111 78-134 128-298
ni udi

Spanne
EWR Europaischer Wirtschaftsraum; Pre-COVID = 19.02.2016 — 10.03.2020; COVID = 11.03.2020 — 04.05.2023

@ Ergebnisse extrahiert aus IQVIA et al., (2024) b Ergebnisse extrahiert aus (van Hout et al., 2025), ¢ Ergebnisse extrahiert aus
vfa-Umfrage (2023)

Die Umfrageergebnisse des vfa (2023) werden auch durch weitere Studien und Analysen gestitzt, wel-
che zeigen, dass die Dauer der Initiierung klinischer Studien, insbesondere hinsichtlich Vertragsver-
handlungen und administrativer Prozesse, in Deutschland, England (UK), Frankreich und Spanien er-
heblich variiert.

In diesem Zusammenhang zeigt der aktuelle Report zur Bestandsaufnahme der klinischen Studienland-
schaft in Europa, wie lange Verhandlungszeiten zwischen Sponsoren und Institutionen in Deutschland
eine der Hauptursachen sind firr die abnehmende Attraktivitat des Standorts bei klinischen Studien ist.
Zwischen 2018 und 2023 sank die Zahl durch die Pharmaindustrie finanzierter klinischer Prifungen
von 618 auf 417 — ein Rickgang um etwa 8 %. Auch der EU-weite Anteil Deutschlands an globalen
Studien reduzierte sich deutlich (von 18 % auf 12 %).

Im Vereinigten Konigreich konnte wahrend der COVID-19-Pandemie die mediane Zeit fir den Ab-
schluss von Vertragsverhandlungen mit Studienzentren auf 5 Tage (IQR 1-11) reduziert werden, nach-
dem zentrale Priorisierungs- und StandardisierungsmaRnahmen eingefiihrt wurden. Vor der Pandemie
lag die mediane Vertragsdauer bei 196 Tagen (29-338). Dies entspricht einer Reduktion um 97% (95%
Cl, 95% - 98%). Die Zeit bis zur regulatorischen und ethischen Genehmigung (TTA) betrug wahrend der
Pandemie 8 Tage (3—42) und vor der Pandemie 19 Tage (19-70) (van Hout et al., 2025).
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Zusatzlich hat das Vereinigte Konigreich mit der Einfilhrung des Combined Review ein verbindliches

60-Tage-Ziel fiir regulatorische und ethische Genehmigungen etabliert; risikoarme Studien werden so-
gar innerhalb von 14 Tagen bewilligt.

Durch das nationale Vertrags- und Kostenmodell (NCVR) mit einheitlichen Mustervertragen und fixier-
ten Budgets konnten die Set-up-Zeiten um 36 % (von 305 auf 194 Tage) reduziert werden, bei einer
Adhadrenzquote von 100 % aller NHS-Sites seit Ende 2023. Neue UK Performance Indicators haben den
Anteil zeitgerecht durchgefiihrter Studien von 26 % (2022) auf 80 % (2023) gesteigert und die monat-
liche Rekrutierung auf Gber 70.000 Teilnehmende erhdht. Zusatzlich starken Initiativen wie Be Part of
Research (Ziel: 1 Mio. Registrierungen bis 2025) sowie datenbasierte Tools (DigiTrials, NHS Secure Data
Environment) Transparenz, Planungssicherheit und internationale Wettbewerbsfahigkeit. Die in Abbil-
dung 4 sichtbare Verbesserung (Anstieg ,,on track”“-Studien von 26 % auf 80 %) ist auf die Kombination
aus beschleunigten Genehmigungen (60-Tage-Combined Review), dem verpflichtenden NCVR-Kosten-
modell mit verkiirzten Set-up-Zeiten sowie der Einflihrung verbindlicher KPls und erweiterter Rekru-

tierungsinstrumente zuriickzufiihren. Sie spiegelt damit den deutlichen Effizienzgewinn durch Stan-
dardisierung und systemische Steuerung wider.
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70%
o
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o f
/
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Abbildung 4 Offene Studien, die monatlich termingerecht und zielgerichtet durchgefiihrt werden (in UK)
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In Deutschland betrug die mediane Zeit flr Vertragsverhandlungen mit Studienzentren wahrend der
Pandemie 379 Tage (32—-743) und rangierte damit bereits vor der Pandemie deutlich Giber dem Durch-
schnitt der untersuchten Lander der Europaischen Region. Die Zeit bis zur regulatorischen und ethi-
schen Genehmigung betrug 146 Tage (88-146) wahrend der Pandemie und 21 Tage (21-182) vor der
Pandemie. Die administrative Belastung und die Vielzahl an lokalen Anforderungen werden als Haupt-
ursachen fir die Verzogerungen genannt (Berdel, 2022; Henn & Ruppert, 2023; Nickel et al., 2017; van
Hout et al., 2025).

Weitere Analysen legen nahe, dass die Kostenplanung fiir klinische Studien in Deutschland heterogen
erfolgt, da Budgets oft unsystematisch und ohne einheitliche, empirisch fundierte Datengrundlage er-
stellt werden, was zu erheblichen Unterschieden in der Budgetierung fiihrt. Es sind zahlreiche doku-
mentierte Falle ungeplanter Mehraufwande beschrieben, wobei etwa 70 % der Studien ihr urspriing-
liches Budget um mehr als 50 % Uberschreiten, insbesondere durch unerwartete Ereignisse wie Rek-
rutierungsverzégerungen oder organisatorische Probleme (Griessbach et al., 2024; Speich et al., 2018).
Hinzu kommen Berichte zur Verwendung heterogener und nicht-validierter Instrumentarien der
Budgetplanung von klinischen Studien (Speich et al., 2020).

Frankreich nutzt seit April 2022 ein verbindliches national verpflichtendes Vertragsmuster (,,Conven-
tion Unique®) zwischen Sponsor und Forschungseinrichtungen. Eine Analyse von IQVIA aus dem April
2025 legt nahe, dass die Einfihrung nationaler Vertragsvorlagen eine Verkirzung der Vertragszyklen
um Uber 40 % bewirken kann — diese Aussage stiitzt sich auf Beispiele wie Frankreich, wo ein nationales
Standardtemplate samt harmonisierter Budgetstruktur der Grund war. Im August 2024 wurden die
Templates erneut aktualisiert, u. a. um standardisierte Anhdnge zur Bereitstellung von Ausriistung und
biologischen Materialien, was die Verhandlungsdauer weiter senken soll. Schon zuvor konnte Frank-
reich die mediane Zeit fiir Vertragsverhandlungen wahrend der Pandemie auf 68 Tage (8—211) senken.
Die Zeit bis zur regulatorischen und ethischen Genehmigung lag bei 27 Tagen (6—76). Frankreich hat
durch gesetzliche Fast-Track-Verfahren und tagliche Sitzungen von Ethikkommissionen die Prozesse
beschleunigt (van Hout et al., 2025).

In Spanien betrug die mediane Zeit fir Vertragsverhandlungen wahrend der Pandemie 285 Tage (20—
416). Die Zeit bis zur regulatorischen und ethischen Genehmigung lag bei 123 Tagen (92—-123) (van
Hout et al., 2025). Auch Angeben lokaler CROs legen nahe, dass Spanien durch parallellaufende Ge-
nehmigungsverfahren durch AEMPS und Ethikkommission (CEIm) sowie Vertragsverhandlungen mit
den Studienzentren, die bereits wahrend der Einreichung vorbereitet werden kénnen, die Initiierungs-
phase bis Studienstart deutlich verkiirzen konnte (Di Tonno et al., 2022). Laut einem EU-weiten Bericht
(EFPIA-VE/EFPIA-Assessing the Clinical Trial Ecosystem, August 2024) liegt Spanien mit den kirzesten
Initiierungszeiten innerhalb des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR), insbesondere in den Berei-
chen Onkologie und Infektionskrankheiten: Spanien tbertrifft den EWR-Durchschnitt um ca. 11-12 %
bei Initiierungszeiten und erreicht zudem bei der Einschreibung des ersten Patienten in Onkologie-Stu-
dien eine um ca. 40 % kurzere Zeit (IQVIA. et al., 2024).

Neben den zeitlichen Verzogerungen verstarkt sich der Eindruck divergierender Leistungsfahigkeit und
Investment-Trends in Europa. Aktuelle Analysen von IQVIA und EFPIA zeigen, dass sich Spanien neben
Deutschland als flihrender Standort fiir klinische Studien in Europa etabliert hat. Die Investitionen der
Industrie in klinische Forschung sind im Zeitraum von 2012 bis 2022 mit einer durchschnittlichen jahr-
lichen Wachstumsrate von 5,7 % von 479 Mio. € auf 834 Mio. € angestiegen (IQVIA. et al., 2024).
Griinde daflir umfassen die hohe Leistungsfahigkeit des spanischen Gesundheitssystems, die friihzei-
tige und effektive Umsetzung der Verordnung (EU) Nr.536/2014 Uber klinische Prifungen mit
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Humanarzneimitteln — die Clinical Trials Regulation (CTR), ein bewahrtes Kooperationsmodell zwi-
schen kommerziellen und nicht-kommerziellen Studien sowie die starke Rolle von Zentren wie dem
,,Prime Site“ in Barcelona.

Mit Ausnahme von Spanien verzeichneten viele andere europaische Lander 2023 im Vergleich zu 2018
einen Rickgang bei den klinischen Studienstarts (Tabelle 2). Auch in Deutschland ist ein Riickgang zu
beobachten, der unter anderem auf lange Verhandlungszeiten zwischen Unternehmen und For-
schungseinrichtungen sowie auf sehr strenge Datenschutzgesetze zuriickgefiihrt wird, die die Patien-
tenrekrutierung verlangsamen kénnen. Laut aktueller Bestandsaufnahme zur klinischen Studienland-
schaft in Europa verzeichnen die meisten westlichen Lander, einschliefSlich der USA, eine Verlangsa-
mung beim Studienaufbau und bei der Rekrutierung. Dies ist vermutlich auf die zunehmende Komple-
xitat der Studien zurlickzufiihren, mit einer groBeren Zahl von Endpunkten, detaillierteren Anforde-
rungen an die Patientenrekrutierung, langere Verhandlungszeiten zwischen Industrie und Forschungs-
einrichtungen und langeren Verhandlungen mit Kliniken sowie strenge Datenschutzregelungen zuriick-
zufiihren (Ghadimi, 2024; IQVIA. et al., 2024). Infolge des ricklaufigen Anteils an Studien ist in Europa
auch der weltweite Anteil der Patient:innen, die an klinischen Studien teilnehmen, zurlickgegangen.
Wahrend die Zahl der Patienten, die an europdischen Studien teilnehmen, wahrend der COVID-19-
Pandemie leicht angestiegen ist, wird geschatzt, dass die Zahl der europdischen Studienteilnehmer
seitdem wieder unter das Niveau vor der Pandemie gefallen ist {IQVIA., 2024 #1005}. Die praktische
Relevanz dieser Liicke wird auch durch aktuelle empirische Befunde unterstrichen: Rombey et al.
(2025) zeigen, dass deutsche Krankenhauser zwar in groRem Umfang neue Medizintechnologien nut-
zen, sich aber nur in sehr geringem MaRe an klinischer Evidenzgenerierung beteiligen. Forschung kon-
zentriert sich vor allem auf groRe, 6ffentliche und universitare Hauser, wahrend kleinere Einrichtungen
durch fehlende Ressourcen, Infrastruktur und planbare Vergiitungsmodalitaten kaum eingebunden
sind. Die fehlende Standardisierung finanzieller Rahmenbedingungen tragt so malRgeblich zu Intrans-
parenz, langen Verhandlungszeiten und eingeschrankter Studienbeteiligung bei — genau jene Prob-
leme, die § 42d AMG eigentlich adressieren sollte.

Probanden erhalten in allen drei Landern eine Entschadigung, die sich am Zeitaufwand, den Unan-
nehmlichkeiten und ggf. am Risiko orientiert. In Frankreich zeigt die aktuelle Praxis, dass Patient:innen
selten eine finanzielle Kompensation erhalten, obwohl Ethikkommissionen diese bei erheblichem
Mehraufwand beflirworten wiirden. Es besteht Unsicherheit Giber die Angemessenheit und Notwen-
digkeit der Zahlungen, was auf einen Bedarf an klareren Empfehlungen hinweist. In Spanien und GroR-
britannien werden Aufwandsentschddigungen und die Erstattung von Auslagen (z. B. Reisekosten) als
ethisch akzeptabel angesehen, wobei die Hohe der Zahlungen von Ethikkommissionen geprift wird,
um eine unzuldssige Beeinflussung zu vermeiden (Peyro-Saint-Paul et al., 2023)

Bonuszahlungen ("contreparties") in Frankreich dienen als gezielte finanzielle Anreize fur Studienzen-
tren und Forschende, um die Planung und Durchfiihrung klinischer Studien zu beschleunigen und die
Rekrutierung zu verbessern. Im Rahmen der CeNGEPS-Initiative werden diese Zahlungen leistungsab-
hangig vergeben, etwa flr das Erreichen von Rekrutierungszielen oder die Einhaltung von Vertragsfris-
ten, was nachweislich zu einer Verkiirzung der Vertragslaufzeiten und einer héheren Patientenein-
schlussrate gefiihrt hat (Bordet et al., 2015). Im Vergleich zu Deutschland, wo komplexe und langwie-
rige Genehmigungs- und Vertragsprozesse sowie fehlende direkte finanzielle Anreize die Planung und
Vergltung klinischer Studien erschweren, bieten Frankreich, Spanien und das Vereinigte Konigreich
durch solche gezielten Fordermallnahmen und eine effizientere Administration einen klaren
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Standortvorteil fir klinische Studien (Bordet et al., 2015; Crosby et al., 2022; Gehring et al., 2013). In
Spanien und UK stehen ebenfalls nationale Férderprogramme und beschleunigte Genehmigungspro-
zesse im Vordergrund, wahrend in Deutschland die regulatorischen und administrativen Hirden wei-
terhin die Attraktivitat fur internationale Studien begrenzen (Hartmann, 2012; Henn & Ruppert, 2023).
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4.3  Evaluation der Ubertragbarkeit internationaler Elemente

Der internationale Vergleich illustriert praktikable Alternativen:

e Frankreich setzt mit der Convention Unique auf ein gesetzlich verpflichtendes Vertrags- und
Budgetmodell, das fixe Kosten und patientenbezogene Overcosts klar trennt und landesweit
identische Strukturen vorgibt.

e Spanien verlangt einen einheitlichen Finanzplan pro Studie, der vom CEIm gepruft wird und
alle Patientenkosten sowie Kompensationen einschlief3t.

e Vereinigtes Konigreich nutzt verpflichtende Modellvertrage (mCTA) und das NIHR Interactive
Costing Tool, erganzt durch den National Contract Value Review (NCVR), um einheitliche nati-
onale Kostenstrukturen sicherzustellen.

In Frankreich schreibt die ,,Convention unique” verbindliche Budgettabellen (, grille de surcodts“) vor,
die vom Gesundheitsministerium/DGOS per Arrété festgelegt werden. Abweichungen sind nur mit de-
taillierter Begriindung zulassig (Ministére de la Santé, Arrété du 28 mars ("Arrété du 28 mars 2022
relatif a la convention unique applicable aux recherches a finalité commerciale impliquant la personne
humaine.," 2022)). Dazu gehoren Situationen, wenn eine Leistung darin nicht vorgesehen ist oder die
tatsachlichen Kosten nachweislich erheblich abweichen, wobei jede Abweichung im Vertrag schriftlich
und detailliert zu begriinden ist (Arrété du 28 mars 2022, JO RF vom 31.03.2022). Der Zweck der Con-
vention unique ist laut DGOS explizit, einen ,référentiel national unique et opposable” (nationalen,
verbindlichen Referenzrahmen) zu schaffen, um Uberbietungswettbewerb zwischen Zentren zu ver-
meiden. In GroRbritannien gilt fir industriegesponserte Studien die National Contract Value Review
(NCVR) mit dem NIHR Interactive Costing Tool, das einheitliche UK-weite Vertragswerte erzeugt. Ab-
weichungen sind nur ausnahmsweise und mit Begriindung gegeniber den nationalen Resource Revie-
wern moglich. Die SOP ,Interactive Costing Tool Study Resource Review (Stage 2 implementation)”
beschreibt, wie Budget-/Kosten-Reviews unter NCVR durchgefiihrt werden ((NIHR), 2024). Sie enthilt
unter anderem Regelungen, wie mit Kostenelementen umgegangen werden soll, die vom Standard
abweichen (,escalation pathway”). Es gibt folglich einen Mechanismus, um Abweichungen zu adres-
sieren, aber nicht eine freie Verhandlung uber alle Positionen. In Spanien existieren dagegen keine
national verbindlichen Budget-Grids. Vielmehr nutzen Einrichtungen und Regionen eigene Tariftabel-
len, wahrend die AEMPS lediglich die staatlichen Regulierungsgebiihren vorgibt (AEMPS, Real Decreto
1090/2015).

Damit sind Frankreich und UK auf einheitliche, staatlich koordinierte Kostentabellen ausgerichtet,
wahrend Spanien eine starker dezentrale, verhandlungsbasierte Struktur verfolgt.

Deutschland fihrt mit dem Medizinforschungsgesetz und § 42d AMG bundeseinheitliche Standardver-
tragsklauseln ein. Die StandVKIV wurde vom Bundeskabinett beschlossen und hat am 11. Juli 2025 die
Bundesrats-Zustimmung erhalten. Damit ist das FR-/UK-Prinzip eines national standardisierten Ver-
trags (a la Convention unique bzw. mCTA) gut Ubertragbar. Die angedachten bundeseinheitliche Mus-
terklauseln sollen verbindlich gelten. Abweichungen sollen nur ausnahmsweise und einvernehmlich
maoglich sein ((BMG), 2025).

Anders als Frankreichs ,,grille de surcolts” oder UKs NCVR/iCT gibt es in Deutschland keine rechtsver-
bindlichen nationalen Preisgrids. Stattdessen liegen Empfehlungen zur Gesamtleistungsrechnung vor
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(KKS-Netzwerk), die kalkulatorisch standardisieren, aber keine Tarife festsetzen. Eine UK-dhnliche,
zentral geprifte Preisbildung ware nur mit separater Rechtsverordnung realisierbar. Derzeit adressiert
§ 42d AMG lediglich Vertragsklauseln, nicht Preise. Praktisch Gbertragbar sind daher kurzfristig:

e einheitliche Vertragsanhange/Struktur,
e verbindliche Rollen-/Pflichtenregelungen und
e Budget-Kalkulationshilfen im Standardformat.

Fir eine weitergehende Ubertragbarkeit kénnte der Gesetz-/Verordnungsgeber zusitzlich nationale
Kostentabellen schaffen.
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5 Best Practice und Konzepterstellung

5.1 Zielbild

Das Zielbild fiir eine neue Verglitungsstruktur sieht vor, die durch § 42d AMG geschaffene rechtliche
Standardisierung, um eine bundesweit einheitliche finanzielle Standardisierung zu erganzen. Kern ist
ein transparentes, Gberprifbares Vergiltungssystem, das Planungssicherheit schafft, die Time-to-
Contract und Time-to-First-Patient-In erheblich verkiirzt und die Beteiligung auch nicht-universitarer
Einrichtungen zuverladssig ermoglicht.

Grundlage bildet eine verbindliche Vertragsarchitektur mit Standard-Anhangen gemal § 42d-Verord-
nung, die durch ein kalkulatorisches Standard-Kostentool ergdnzt wird. Dieses Kalkulationstool ermog-
licht die studien- und standortspezifische Abbildung von Leistungen, wobei ein einziges Budget pro
Studie gilt und Nachforderungen aulRerhalb amtlicher Gebihren ausgeschlossen sind. Zudem werden
klare Fristen und KPIs fur Vertragsabschliisse festgelegt sowie ein Schlichtungsweg etabliert, um Kon-
flikte effizient zu 16sen.

5.2 Konzeption einer Skizze fir ein Vergltungsmodell auf Basis der internati-
onalen Analyse

Nachfolgend werden in einer ersten Skizze die Charakteristika des zu etablierenden Verglitungsmo-
dells stichpunktartig umrissen. Diese nutzen die zusammengetragenen Befunde aus dem Landerver-
gleich 4.2, berlicksichtigen die verfligbaren limitierten Analysen zur Wirksamkeit und Effizienz der im-
plementierten Richtlinien 4.2.5 und leiten daraus Empfehlungen fiir ein angepasstes Vergiitungsmo-
dell in Deutschland ab. Die Synopse verbindet Leitprinzipien und konkrete Strukturmerkmale mit Uber-
legungen zur Implementierung und begleitenden Monitoringaktivitaten.

5.2.1 Leitprinzipien

e Standardisierung vor Einzelverhandlung: Verbindliche nationale Muster und Kostensystema-
tik als Ausgangspunkt (Frankreich, UK).

e Reduktion der Verhandlungsbasis: Nicht-anderbarer Kernvertrag + nationale Preisprifung
(Frankreich, UK)

e Kostentransparenz & Fair Market Value (FMV): Klare Definition aller Kostenkategorien,
nachvollziehbare Kalkulationsmethodik (Frankreich, Spanien, UK).

e Zahlungssicherheit als Systemstandard: 45-Tage-Ziel gesetzlich/vertraglich fixieren (inkl. Zin-
sen/Long-Stop) nach UK-Vorbild, sanktionsbewehrt

e Genehmigungsprozess verschlanken: ,,One-Stop“-Ansatz + Anzeige-Pfade (Notifikation vs.
meldepflichtige Anderungen) fiir Niedrigrisiko-Anderungen zur Verkiirzung der Behérdenzei-
ten, ggf. ,combined Review” (Behérde + Ethik) nach UK-Vorbild (teilweise auch Spanien)
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e Flexibilitdt & Modularitat: Abweichungen nur in eng begriindeten Fallen, modulare Ergan-
zungen fir spezifische Studiendesigns (Frankreich).

e Rechts- & Compliance-Sicherheit: Kompatibilitat mit AMG/MFG, Kartell-, Vergabe-, Daten-
schutz- und Hochschulrecht (eigene Ableitung).

e Teilnehmendenschutz: Einheitliche Regeln zu Kompensation, ohne unzulassige Anreize (Spa-
nien, UK).

5.2.2 Kernbausteine des Modells
e Bundesweiter, einheitlicher Mustervertrag (Frankreich, UK)

e Enthalt unmodifizierbare Standardvertragsklauseln (Haftung, IP, Datenschutz, Publika-
tion), welche das MaR an Verbindlichkeit erhdhen (Frankreich, UK).

e Flexibilitat in definiertem Korridor inklusive Regeln der Abweichung (Frankreich, UK)

e Dem einzelnen Mustervertrag sind verbindliche und optionale Anhadnge beizufiigen
(Frankreich, UK), ein zuséatzlicher , Finanzvertrag” ist damit nicht vorgesehen

o Finanz-Anhang A: standardisiertes Kostenblatt (siehe nationale Kostentabellen)
(Frankreich, UK).

o Standort-Anhang B: begriindbare Abweichungen, nur mit Belegpflicht (Spanien,
UK).

¢ Nationale Kostentabelle (,,Cost Grid DE“) — Anhang A

o Trennung in Fixkosten (Studienkoordination, Monitoring, Archivierung etc.) und pati-
entenbezogene Mehrkosten (Diagnostik, IMP-Handling) (Frankreich).

o Bundeseinheitliche Stundensatze und Pauschalen (FMV-basierend), jahrlich aktuali-
siert (UK).

o Overheads: Pauschale im Korridor von 20-30 %, klar definierter Leistungsumfang (ei-
gene Ableitung).

o Aufwandsentschadigungen fir Patient:innen: einheitliche FMV-orientierte Vorgaben
zu Entschadigungen und Kostenerstattung als Teil eines auf Basis eines Kalkulations-
prinzip flr Site-/Leistungskosten (Personalzeiten, Diagnostik-Tarife etc., z. B. im UK
Uber NIHR-/NHS-Tarife), (Spanien, UK)

e Interaktives Kalkulationstool (DE-iCT)
e Web-Tool mit hinterlegten nationalen Tarifen, erzeugt priiffahige Budgetblatter (UK).

e Bericksichtigt regionale Kostenfaktoren (analog ,,Market Forces Factor” in UK).
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Interaktives Tool als Priffunktion und Teil des bundeseinheitlichen Rahmenvertrags, inkl.
Exportfunktion flir Vertragsanhang und Unterlagen mit Wasserzeichen fiir qualitatsgesi-
cherte, aufwandsarme Erstellung (in UK ist die Finanzanlage zum Modellvertrag bereits
als nicht modifizierbares interaktive Kostentool ausgerichtet).

5.2.3 Prozessmerkmale

Zentraler Vertragswert-Review (NCVR-DE): nationales Gremium priift Abweichungen vom
Rahmenvertrag (UK)

Service-Level-Agreements und Timeline-Vorgaben:
o Beispiel Combined Review (UK): parallele regulatorische + ethische Priifung fiir
beschleunigte Genehmigung (UK, Spanien) = Parallelprifung durch MHRA und
REC mit max. 60 Tagen flir Entscheidung (UK)
o Fristenharmonisierung: feste Zeitziele fur Vertragsabschluss (z. B. 45 Tage nach
UK-/FR-Vorbild) (Frankreich, UK)
*  Fristendefinition fur Validierung (formal check), Initial Review, Bearbei-
tungszeit des Antragstellers und finaler Entscheidung, inkl. klar definierte
Clock-Stops

Notifikationsverfahren fiir Niedrigrisikodnderungen: nur anzeigepflichtig, keine erneute
Vollprifung (UK — Notification Scheme; eigene Ableitung)

Eskalationsprozess & iCT-Prozessdefinition
o Standard Operating Procedures (UK, NIHR) fiir den iCT Review:
o Lead CRNCC validiert die Einreichung in max. 3 Arbeitstagen
o Study Resource Review durch iCT Reviewer innerhalb etwa 30 Arbeitstagen abge-
schlossen (UK, ((NIHR), 2024))
o Escalation-Agenten: Bei lokalen Abweichungen moglich, mit Reaktionsfrist von
1-10 Arbeitstagen je Fortgangsphase

RegelmaRige Aktualisierung von Tarifen und Templates: jahrlicher Review wie in FR/UK
(Frankreich, UK)

Monitoring & Reporting: Transparenzregister mit KPIs (Time-to-Contract, Time-to-FPlI,
Abweichungsquote) (UK)

Evaluation & Rollout: Pilotierung, jahrliche Evaluation, schrittweise Verbindlichkeit (ei-
gene Ableitung aus internationalen Vorbildern)

5.2.4 Rollen & Governance

BMG/BfArM/PEl: rechtliche Rahmensetzung — Erarbeitung eines Kalkulationstools im Auftrag
(Rechtsverordnung) des BMG

Prozessverantwortung zur Erstellung und Inbetriebnahme des Kalkulationstools:
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o Erarbeitung und Legitimation der Tarife (inkl. Stundensatze, Qualifikation und Haufig-
keit definierter Tatigkeiten) durch paritdtisch besetztes Gremium

» Deutsche Hochschulmedizin e.V. (Verbandes der Universitatsklinika Deutsch-
lands (VUD), Medizinischer Fakultatentag (MFT) — akademische Forschung.

= KKS-Netzwerk (Koordinierungszentren fiir Klinische Studien) — wissenschaftli-
che Perspektive.

» vfa (Verband forschender Arzneimittelhersteller) — Interessenvertretung der
Pharmaindustrie.

* Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI)
» Bundesverband der Medizinischen Auftragsinstitute (BVMA).

o Definition der Methodik der Kalkulation im Sinne der Gesamtleistungsrechnung, mit
Bezug auf (1) Kostenarten (Overhead, Personal, Infrastruktur, Investigator Fees, Pati-
entenaufwandsentschadigung), (2) Indexierung (jahrliche Anpassung an z. B. Tarif-
lohnindex, medizinischer Fortschritt) und (3) internationale Vergleichbarkeit (EU Cli-
nical Trials Regulation)

o Schiedsstellenfahigkeit des Finanzierungstools: die vor Verhandlungsbeginn festge-
legten Tarife miissen so ausgestaltet sein, dass sie im Streitfall eine verbindliche
Grundlage fir Schiedsstellenentscheidungen bieten.

o Standardvertragsklausel-Verordnung (StandVKIV): Das Kalkulationstool erlaubt eine
vertragsindividuelle Kalkulation inkl. Wasserzeichen, welche wiederum als giiltige
Anlage des Vertrages gelten soll

o Review des Kalkulationstool und der hinterlegten Bausteine primar durch BfArM, bei
Biologika auch PElI

o Auftrag und Betrieb der Plattform zur Nutzung des Kalkulationstools an BfArM

e Nationale Geschaftsstelle beim BfArM: Betrieb von DE-iCT, Koordination NCVR-DE, Monito-
ring (Konzept iCT: UK)

e Ethikkommissionen: priifen ausschlieBlich Teilnehmer-Kompensationen, die vom definierten
Verglitungsrahmen abweichen — keine Preisautoritat (Frankreich, UK).

e Transparenzregister: Veroffentlichung anonymisierter Kennzahlen (z. B. Vertragsdauer, Ab-
weichungsquote) (UK — Performance/KPIs als Vorbild).
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Rechtsverordnung / Mandat
Politische Rahmensetzung

< =

Review des Kalkulationstools
Betrieb & Hosting (BfArM)
Bei Biologika zusétzlich PEI-Review

< =

Tarif- & Methodik-Definition
Stundenséitze, Qualifikationen, Haufigkeiten
Schiedsstellenfihigkeit

< =

Betrieb DE-iCT
Koordination NCVR-DE
Monitoring & Leistungskennzahlen

< =

Priifen nur Abweichungen der Teilnehmer-Kompensation
Keine Preisautoritdt

- =

Veroffentlichung anonymisierter KPIs
(z. B. Vertragsdauer, Abweichungen)

5.2.5 Qualitédts- und Anreizmechanik

e Vermeidung von Uberbietungswettbewerben: Durch ein einheitliches, nicht modifizierbares
Kalkulationstool sollen finanzielle Anreizstrukturen standardisiert werden. Entscheidungen
fiir oder gegen eine Studienbeteiligung erfolgen damit primar auf Basis des dokumentierten
Gesamtaufwands und der nachvollziehbaren Leistungsrechnung.

e Qualitats- und Attraktivitatsanreize: Erganzend kdnnen transparente Qualitatskriterien sowie
—in Ausnahmefallen — eine zusatzliche Pauschale fiir besonders wissenschaftlich relevante

oder versorgungsrelevante Vorhaben bertlicksichtigt werden, um die Teilnahme an ausge-

wahlten Studien gezielt zu férdern.

e Optionaler Qualitatsbonus (,,Contreparties” nach franzésischem Vorbild) bei Erreichen defi-
nierter KPI (z. B. Rekrutierungstreue, Datenqualitat) (Frankreich — Convention Unique/CeN-

GEPS).

e Fast-Track-Option fiir akkreditierte Zentren mit nachgewiesener Studienerfahrung sowie fur
Studien mit geringem Risiko nach Vorbild UK (UK — Combined Review/vereinfachte Pfade).
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5.2.6 Implementierung und Monitoring

Implementierungsfahrplan
1. Pilot (12 Monate)
o Indikationsspezifische Pilotierung in Onkologie und Kardiologie; 50—-80 Priifzentren.

o Vergleichsmessung: Time-to-Contract, Time-to-FPI, Budgetkonflikte, Rekrutier-
ungstempo.

2. Evaluation & Rollout (Jahr 2)
o Jahrliche Aktualisierung der Tarife.

o Verbindlicher Einsatz fir durch die Pharmaindustrie finanzierte Studien; fakultativ fir
IITs.

3. Verstetigung (ab Jahr 3)
o Verankerung im Standardvertrag deutscher Trager (z. B. Linderempfehlung).

o Veroffentlichung eines Public Dashboard mit Standort-KPIs.

Kennzahlen (KPIs)
e Median-Time-to-Contract (Tage).
e Median-Time-to-FPI.
e Anteil Vertrage ohne Preisabweichung vom Cost Grid (> 80 %).
e Anteil nicht-universitdrer Zentren mit aktiver Beteiligung (mit Ziel der Ausgewogenheit)
e Datenqualitat, Ricklaufquoten (von PROs),
e Sponsor- und Site-Zufriedenheit,

e Anzahl/Anteil Studienabbriiche mit Griinden (Rekrutierungsmangel, Efficacy, Safety, andere
Griinde)

5.2.7 Erwarteter Impact

Das Modell soll die aktuelle rechtliche Standardisierung (§ 42d AMG) durch gezielte finanzielle Nor-
mierung erganzen. Es schafft verlassliche Verglitungsrahmen, beschleunigt den Studienstart, starkt
die Beteiligung kleinerer Zentren und erhoht die internationale Wettbewerbsfahigkeit des deutschen

Gutachten zur Vergutungsstruktur klinischer Studien in
Deutschland Stand: 07.01.2026

Seite 40 / 50



Forschungsstandorts. Durch die Standardisierung der Preisfindung und die Schiedsstellenfahigkeit
der Tarife werden langwierige Verhandlungen reduziert und Planungs- sowie Budgetsicherheit er-
hoht. Damit entsteht ein integriertes Beschleunigungspaket aus rechtlicher und finanzieller Standar-
disierung.
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6 Anhang

6.1 Steckbriefe

6.1.1 Frankreich

1. Gesetzliche Grundlage
Die Preisbildung erfolgt auf Basis mehrerer gesetzlicher Vorschriften:

o Loi de modernisation de notre systéme de santé vom 26. Januar 2016 (Anderung von
Artikel L.1121-16-1 CSP)

o Décret n°2016-1538 vom 16. November 2016 (Artikel R1121-3-1 CSP)
o Arrété du 16 novembre 2016 (legt das Modell der "convention unique" fest)
2. Einheitliche Vertrage und Budgets

o Fir jede klinische Studie darf pro Zentrum nur ein Vertrag (,,convention unique”) ab-
geschlossen werden.

o Alle Priifzentren einer Studie erhalten dasselbe Budget (gleiche Kosten- und Uber-
kostentabelle), unabhingig von Standort oder Tragerstruktur.

o Der Vertrag mit dem koordinierenden Zentrum muss innerhalb von 45 Tagen unter-
schrieben werden, alle weiteren Zentren haben 15 Tage.

3. Verwendung von standardisierten Kostentabellen ("cost grid")
o Diese nicht anpassbaren Budgetvorlagen bestehen aus:

=  Fixkosten: z. B. fiir administrative Aufgaben, Studiendokumentation, arztli-
che Prifung von Ein- und Ausschlusskriterien.

= Uberkosten (Overcosts): z. B. patientenbezogene Leistungen wie Laborun-
tersuchungen oder Biopsien.

o Zusatzlich sind medizinische Leistungen tariflich geregelt durch standardisierte No-
menklaturcodes mit festen Preisen (z. B. CCAM, NABM).

4. Benchmarking und Referenzmodelle

o Roche France nutzt zwei lokale Referenzkostentemplates (Onkologie, 120N), die auf
historischen Verhandlungen und regulatorischen Vorgaben beruhen.

o Diese dienen als bevorzugte Ausgangsbasis fiir Budgetverhandlungen —auch mit
CROs — sowohl flr intern als auch extern durchgefiihrte Studien.

o Ergdnzend werden friihere Vertrage und der GrantPlan zur Budgetpriifung herange-
zogen, letzterer jedoch nicht zur Vertragsbildung verwendet.
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5. Fair Market Value (FMV) und Abweichungen

o Die Budgets werden zentral durch FMV-Expert:innen erstellt, gepriift und freigege-
ben.

o Abweichungen vom ,Local Costing Model” bediirfen einer schriftlichen Begriindung
und Genehmigung durch den FMV Lead.

o Es gibt keine Spannenregelung (z. B. Low/Med/High), jede Abweichung muss indivi-
duell validiert werden.

6. Transparenz und Nachvollziehbarkeit

o Alle Kostenberechnungen und Abweichungen miissen schriftlich dokumentiert und
gemeinsam mit Budget und Vertrag gespeichert werden (z. B. in COREMAP, FMV
gSite).

o Eine zweimal jahrlich durchgefiihrte Trendanalyse bewertet die Marktkonformitat
der Referenzpreise auf Basis real gezahlter Kosten.

Fazit

In Frankreich basiert die Preisbildung klinischer Studien auf einem gesetzlich vorgeschriebenen, ein-
heitlichen System mit verbindlichen Kostenvorlagen. Das System zielt auf Transparenz, Gleichbe-
handlung aller Priifzentren und effiziente Vertragsprozesse. Lokale Abweichungen sind nur in begriin-
deten Einzelfdllen méglich und unterliegen strengen Validierungsprozessen.
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6.1.2 Spanien

1. Grundlage und Zustandigkeiten
o Die rechtliche Grundlage bildet das Kénigliche Dekret 1090/2015.
o Die AEMPS (Spanische Arzneimittelbehérde) genehmigt die Studie (Teil I).

o Ein einzelnes Ethikkomitee (CEIm) bewertet den lokalen/regionalen Anteil (Teil 1l),
einschlieBlich des finanziellen Budgets.

2. Einreichung eines einheitlichen Studienbudgets

o Gemal Abschnitt 15 des Dokuments muss pro Studie ein einziges finanzielles Budget
bei der zustandigen CEIm eingereicht werden.

o Dieses umfasst:
» Kosten pro Besuch und pro Patient:in
= Kosten flir Zusatzuntersuchungen
= Standortspezifische indirekte und administrative Kosten
= Vergiitung der Priifteiinehmer (Héhe, Art und Verfahren)

o Wichtig: Kein Prifzentrum darf zusatzliche Zahlungen verlangen, auer es handelt
sich um offiziell veroffentlichte Gebuihren der nationalen oder autonomen Gesund-
heitsbehorden.

3. Individuelle Vertragsverhandlungen mit den Zentren
o Es gibt keine zentrale Kostentabelle.

o Die Spezifika (z. B. indirekte Kosten) werden im Vertrag mit dem jeweiligen Zentrum
geregelt.

o Die CEIm kann bei Bedarf Einblick in zentrumsindividuelle Vereinbarungen verlangen,
insbesondere wenn Anderungen die Teilnehmerentschiadigung oder Priifervergiitung
betreffen.

4. Vertragsverhandlungen — Mindestanforderungen

o Die AEMPS und Vertreter der Autonomen Regionen haben sich auf eine Mindestdo-
kumentation zur Einleitung von Vertragsverhandlungen geeinigt (Annex IX).

5. Keine gesetzliche Festsetzung von Hochst- oder Einheitspreisen

o Im Gegensatz zu Frankreich gibt es in Spanien keine gesetzlich vorgeschriebenen
Einheitssdtze oder verbindliche Preislisten fiir Leistungen im Rahmen klinischer Stu-
dien.
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6. Ethik und Transparenz

o Die CEIm bewertet auch die ethischen Aspekte der Budgetierung, insbesondere im
Hinblick auf Fairness gegeniber Teilnehmenden.

o Es wird gepriift, ob der Sponsor alle studienbedingten Kosten tragt und keine zu-
satzlichen Belastungen fiir Patient:innen entstehen.

Fazit

In Spanien erfolgt die Preisbildung fiir klinische Studien nicht zentralisiert, sondern dezentral durch
individuelle Verhandlungen zwischen Sponsor und Priifzentrum. Es existieren zwar formale Anforde-
rungen (z. B. einheitliches Studienbudget pro Studie, Zustimmung der Ethikkommission, Mindestdo-
kumentation), jedoch keine gesetzlich geregelte nationale Kostenstruktur wie in Frankreich. Die Ein-
haltung ethischer Grundséatze und die vollstandige Kosteniibernahme durch den Sponsor stehen da-
bei im Vordergrund.
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6.1.3 Vereinigtes Kénigreich

Grundlage und Zustadndigkeiten

e Die rechtliche Grundlage ist die National Directive on Commercial Contract Research Studies,
verpflichtend seit dem 1. Oktober 2018.

e Zustandig sind:
o NHS England und NHS Improvement
o National Institute for Health Research (NIHR)
o Health Research Authority (HRA)
Pflicht zur Verwendung von Standardvertragen
e Esist die unveranderte Verwendung der nationalen Mustervertrage vorgeschrieben:
o z.B. Model Clinical Trial Agreement (mCTA) und CRO-mCTA
e Abweichungen sind nur mit ausdriicklicher Ausnahmegenehmigung der HRA erlaubt.
Pflicht zur Nutzung der Standardkostenmethodik
e Es muss das NIHR Interactive Costing Tool (iCT) verwendet werden.
e Das Tool enthalt:
o Einheitliche Tarife fur Leistungen
o Standardisierte Stundensatze auf Basis NHS-Arbeitgeberdaten
o Rezeptgebihren, Overheads, Inflationsfaktoren und Market Forces Factor
National Contract Value Review (NCVR)
e EinflUhrung eines zentral koordinierten Vertragswertprifungsverfahrens
e Ziel: Vereinheitlichung der Kostenverhandlungen, Transparenz und Effizienz
e Merkmale:
o Zentrale Verhandlungsfiihrung durch einen nationalen Koordinator

o Nutzung eines national verhandelten Kostenschemas, das fiir alle NHS-Einrichtungen
gilt
o Standortspezifische Anpassungen sind zuldssig, miissen aber begriindet und vorab

dokumentiert sein

o Keine Abweichung vom veroffentlichten Kostenprofil erlaubt, sobald der Standort
kontaktiert wurde
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Vertragsabschluss auf Standortebene
e Der Vertrag wird weiterhin individuell zwischen Sponsor und Standort abgeschlossen.

e Vertragsinhalte (Kosten) missen jedoch auf der Basis des national verhandelten Rahmens
beruhen.

Fazit

In England ist die Preisbildung fiir durch die Pharmaindustrie finanzierte klinische Studien zentral
standardisiert und verpflichtend geregelt.
Die NHS-Anbieter mussen:

e unveranderte Standardvertrage verwenden,
e einheitliche Kostentools (NIHR iCT) einsetzen,
e und sich dem zentralen Vertragswertpriifungsverfahren (NCVR) unterwerfen.

Das System zielt auf maximale Transparenz, Schnelligkeit und Vergleichbarkeit ab. Es unterscheidet

sich deutlich vom dezentralen, verhandlungsbasierten Ansatz in Spanien und geht tGber die in Frank-
reich vorgegebene gesetzliche Vereinheitlichung hinaus, indem es auch ein zentrales Verhandlungs-
verfahren etabliert.
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