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Zielsicher in die Budget-
Verhandlungen mit Sponsoren
Prozessorientierte gesundheitsökonomische Analyse
bei klinischen Studien

Für die forschenden Kliniken ist bei der Durch-

führung von klinischen Studien besonders

relevant, dass die entstehenden Kosten durch

das Honorar des Sponsors gedeckt sind.

Gewinne werden in dem Zusammenhang

nicht erzielt, Verluste sollten jedoch auch nicht

entstehen. Daher ist eine realitätsgetreue

Berechnung des erforderlichen Honorars

wichtig. Eine Prozessdokumentation mit

anschließender Prozesskostenrechnung kann

eine verursachungsgerechte Überprüfung der

Wirtschaftlichkeit einer Studie liefern und eine

solide Verhandlungsbasis sowie sehr hohe

Verhandlungssicherheit bieten.

K
linische Forschung ist Vor-
aussetzung und Motor für
medizinischen Fortschritt.

Bevor neue Arzneimittel, medizi-
nische Geräte oder Therapien
standardisiert angewendet wer-
den, sind sie eingehend zu prüfen.
Für eine innovative und qualitativ
bestmögliche Versorgung der Pati-
enten haben klinische Studien ei-
ne entscheidende Bedeutung.
Doch auch für Kliniken ist es im
Wettbewerb wichtig, belegen zu
können, dass ihr Leistungsange-
bot auf dem neuesten Wissens-
stand ist. Viele Universitätsklini-
ken beteiligen sich an klinischen
Studien, um einen Beitrag zur Er-
forschung neuer und wirksamer

Methoden zur Bekämpfung von
Krankheiten zu leisten.

Für die forschenden Kliniken ist
dabei besonders relevant, dass die
Kosten, die bei der Durchführung
der Studien entstehen, durch das
Honorar des Sponsors gedeckt
sind. Gewinne werden in dem Zu-
sammenhang nicht erzielt, Verlus-
te sollten jedoch auch nicht entste-
hen. Daher ist eine realitätsgetreue
Berechnung des erforderlichen
Honorars wichtig. Die verursa-
chungsgerechteste Methode zur
Berechnung des Honorars wird in
dem folgenden Artikel anhand ei-
nes Beispiels vorgestellt. Dabei fo-
kussiert der Artikel interventionel-
le Studien zur Erprobung und Zu-
lassung von neuen Arzneimitteln.

Initiierung von
klinischen Studien

Die Initiative zur Durchführung ei-
ner klinischen Studie ergreift zu-
meist der Sponsor, dies ist in der
Regel ein Pharmakonzern oder
auch ein nicht-kommerzielles Un-
ternehmen, zum Beispiel eine Pa-
tientenorganisation, eine öffentli-
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che Organisation oder der For-
scher selbst. Nicht-kommerziell in-
itiierte Studien werden als Investi-
gator Initiated Trial (IIT) bezeich-
net. Sie kommen meist dann zur
Anwendung, wenn kein ökonomi-
sches Interesse an der Studie vor-
handen ist oder es nicht um die Zu-
lassung eines neuen Präparates
geht.

Die Vergütung der Studie erfolgt in
den allermeisten Fällen in Form
von Fallpauschalen je Patient und
Visite (der Begriff steht gleichbe-
deutend für einen ambulanten
oder stationären Aufenthalt des
Patienten, also einen Studientag).
Im Vorfeld bietet der Sponsor der
Klinik die Teilnahme an der Studie
an. Die Klinik fordert daraufhin
vom Sponsor ein Budget in be-
stimmter Höhe und das Studien-
protokoll an. Wie bei der DRG-Fall-
pauschalenregelung muss das
durchführende Klinikum so kalku-
lieren, dass der Aufwand für die
Durchführung der Studie gedeckt
ist. Dabei ist zu beachten, dass un-
terschiedliche Aufwände inner-
halb der Studie zum Tragen kom-
men.

Der Sponsor akzeptiert das gefor-
derte Budget oder verhandelt
nach, bevor ein Vertrag zwischen
Klinikum und Sponsor zur Durch-
führung der Studie zustande
kommt. Um den Aufwand und den
Nutzen realistisch bewerten zu
können stellt die prozessuale Be-
trachtung der Studiendurchfüh-
rung eine solide Grundlage dar.

Das Projekt

Das Institut für Workflow-Manage-
ment im Gesundheitswesen (IWiG)
hat ein Projekt zur Evaluation des
Ablaufes von klinischen Studien in
Universitätskliniken ins Leben ge-
rufen mit dem Ziel, Gemeinsam-
keiten und Unterschiede in den
Abläufen der Studienzentrale zu
erfassen und Unterschiede im Sin-
ne einer Best-Practice-Lösung zu
vereinheitlichen.

Voraussetzung für eine spätere
Analyse ist die grafische Darstel-
lung des aktuellen Ablaufs einer
Studie von den Vertragsverhand-
lungen bis zu einer exemplari-
schen, standardisierten Visite
(Studientag). Hierzu wurde zu Be-
ginn gemeinsam ein allgemeingül-

tiges Prozessreferenzmodell ent-
wickelt. Die Arbeitsabläufe und
daraus abzuleitende Optimie-
rungspotenziale wurden in einer
Arbeitsgruppe erhoben.
Die verwendete Software unter-
stützte die standardisierte Pro-
zessdarstellung durch eine grafi-
sche Darstellung der Arbeitsabläu-
fe, die Zuweisung von Zuständig-
keiten (� Abb. 1) und das Hinterle-
gen von weiteren Informationen
wie Verlinkungen zu Dokumenten
aus dem Dokumentenmanage-
ment (� Abb. 2).

Das Pilotprojekt hat gezeigt, dass
die Software die Prozessoptimie-
rung sowohl durch eine unkompli-
zierte, vollständige Erfassung der
Abläufe als auch durch die über-
sichtliche Darstellung administra-
tiver und klinischer Prozesse sehr
gut unterstützen kann. Zuständig-
keiten oder Arbeitsabläufe können
selbstständig in das System über-
tragen und angepasst werden. Ver-
linkungen zu Dokumenten sowie
eine Markierung von Schwachstel-
len und die Angabe der Dauer ein-
zelner Prozessschritte können
ebenfalls schnell eingefügt werden.

Ärztlicher Dienst (Prüfarzt)

Patienteneinschluss prüfen

Aufklärungsgespräch führen

Studienkoordination

Patienteneinschluss vorbereiten

Studienassistenz

Screening-Termin vereinbaren

Screening-Diagnostik anmelden

Screening-Labordiagnostik an-
melden

Diagnostik terminieren

Patienten empfangen

Pflegeanamnese erheben

Voruntersuchungen vorbereiten

FD/MTD Echokardiographie

Echokardiographie Termin verge-
ben

FD/MTD Röntgendiagnostik
und Therapie

Radiologie Termin vergeben

Pflege HNO und Auge

Termin für Augenkonsil vergeben

Augenarzt FD/MTD Labor

© IWiG 2015 Phase I Studie - Patientenein- und -ausschluss (amb.) / Aufnahmetag 1

Abb. 1: Ablauf einer klinischen Studie als Schwimmbahngrafik (Ausschnitt)
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Nach abgeschlossener Prozessdo-
kumentation kann der Arbeitsab-
lauf als Schwimmbahngrafik
(� Abb. 1) oder als Tabelle
(� Abb. 2) in Form einer PDF-Datei
in das Dokumentenmanagement
überführt werden. Die Notwendig-
keit einer erneuten Prozessdarstel-
lung in anderen Programmen ent-
fällt.

Die Prozessdarstellung wurde
nach interner Evaluation als über-
sichtlich und verständlich beur-
teilt. Patienten- und Mitarbeiter-

bezogene Daten werden in der
Software nicht gespeichert.

Prozesskostenrechnung

Die verursachungsgerechte Über-
prüfung der Wirtschaftlichkeit ei-
ner Studie erfolgte im Anschluss
an die Prozessdokumentation
durch eine Prozesskostenrech-
nung. Die Prozesskostenrechnung
fragt nicht nur, welche Kosten an
welcher Stelle anfallen, sondern
zusätzlich auch noch wofür. Hier-
bei werden alle erfassten Leistun-
gen und Abläufe im Rahmen einer
klinischen Studie monetär bewer-
tet. Die Abläufe umfassen alle Ar-
beitsschritte, die im Vorfeld einer
klinischen Studie und während ih-
rer Durchführung erforderlich
sind. Vor- und während der Studi-
endurchführung entstehen vor al-
lem Personalkosten, aber auch die
Sach- und Gemeinkosten werden
anteilig berechnet.

Basierend auf der jeweils benötig-
ten Zeit wurden die Personalkos-
ten der beteiligten Mitarbeiter be-
rechnet, direkte Sachkosten zuge-
ordnet und zusätzlich mittels pro-
zessbasierter Schlüssel sämtliche
Gemeinkosten zugewiesen. Die Be-

trachtung und Berechnung der
Prozesse erfolgte für einen einzel-
nen Patienten.

Administrative Prozesse zur Studi-
envorbereitung fallen im Vorfeld
einmalig an, unabhängig von der
Anzahl der Probanden in der Stu-
die. Dies sind beispielsweise Pro-
zesse wie Ressourcenplanung,
Vorstellung der Studie, Entschei-
dung über Annahme oder Ableh-
nung usw. Diese Prozesse stellen
daher sogenannte leistungsmen-
genneutrale Prozesse dar und wer-
den nur einmalig berechnet bezie-
hungsweise bei Betrachtung der
Kosten pro Patient auf alle Proban-
den gleichmäßig aufgeteilt. Auch
seitens des Sponsors ist für die ad-
ministrativen Prozesse im Vorfeld
ein Gesamtbetrag vorgesehen, der
angenommen oder verhandelt
wird, nachdem ihn das Klinikum
entsprechend seiner Kalkulation
anfordert.

Das Prüferhonorar beinhaltet kei-
ne Aufteilung in Personal- und
Sach- oder Gemeinkosten, daher
werden diese Blöcke nicht einzeln
verglichen. Grundsätzlich lässt
sich aber im Vorfeld der Annahme

E
u
ro

Gesamtkosten

650

350

0

  Phase I Studie –  

Patientenein- und ausschluss (amb.)

  Phase I Studie – 

medizinische Durchführung (stat.) – 

Prozesskostenrechnung (1 Tag)

Abb. 3: Prozesskosten-Benchmark-
Bericht

Abb. 2: Ablauf des Aufnahmetages in Tabellenform
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oder Ablehnung eine Aussage da-
zu treffen, ob das Honorar die Kos-
ten für einen Probanden und die
Visiten (Studientage) deckt. Dabei
ist jedoch zu bedenken, dass die
Forschungseinrichtung keinen Ge-
winn mit der Durchführung von
Studien erzielen soll.

Ergebnisse

Die Prozesskostenrechnung bietet
den Vorteil, dass jede einzelne Vi-
site (Studientag) verursachungs-
gerecht berechnet werden kann.
Die einzelnen Tage können in der
Höhe der Kosten stark variieren, je
nachdem ob aufwändige diagnos-
tische Leistungen erbracht werden
oder der Tag ambulant oder statio-
när verbracht wird. Im betrachte-
ten Projekt konnte beispielsweise
festgestellt werden, dass die Pro-
zesse zum Ein- und Ausschluss des
Patienten in die Studie fast dop-
pelt so viele Kosten verursachen
wie eine Visite (� Abb. 3).

Bei genauerer Betrachtung der Ab-
läufe zum Patientenein- und -aus-
schluss zeigt sich, dass insbeson-
dere die umfangreiche Diagnostik

im Vorfeld die Kosten erhöht
(� Abb. 4).

Nutzen der verursachungsge-
rechten Kostenaufstellung

Die Klinik hat mittels der Prozess-
kostenrechnung die Möglichkeit,
die Kosten für jede Visite (Studien-
tag) verursachungsgerecht einzeln
zu berechnen und mit dem Spon-
sor zu verhandeln, die Gesamtkos-
ten auf Grundlage der Prozesskos-
tenrechnung je Visite (Studientag)
im Durchschnitt als Budget anzu-
fordern oder die Gesamtkosten von
Beginn bis Ende der Studienphase
für einen Patienten anzugeben.
Voraussetzung hierfür ist ein be-
reits feststehendes Studienproto-
koll (Ablauf der Studie).

Die Prozesskostenrechnung bietet
höchstmögliche Transparenz bei
der Entstehung und Verteilung der
Kosten sowohl auf Ebene der Ko-
stenarten und -stellen, aber auch
auf Leistungsebene und damit ei-
ne solide Basis sowie sehr hohe
Verhandlungssicherheit. Sie er-
möglicht ebenso eine schnelle al-
ternative Bewertung der Kosten,

wenn beispielsweise Tariferhö-
hungen, geänderte Zuständigkei-
ten oder neue Leistungen berück-
sichtigt werden müssen.
Zusätzlich leistet die Prozessdoku-
mentation Unterstützung bei der
Einarbeitung neuer Mitarbeiter be-
ziehungsweise in neue Aufgaben-
bereiche und stellt die Grundlage
zur Kommunikation zwischen den
Fachbereichen und Schnittstellen
sowie für die Optimierung von
Fehlerquellen dar. $

Literatur beim Verfasser.
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Abb. 4: Cockpit Prozesskosten „Patienteneinschluss beziehungsweise -ausschluss“
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