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VEJLEDENDE PRISLISTE & OPMÆRKSOMHEDSPUNKTER VED FORHANDLING AF KONTRAKTER VEDRØRENDE KLINISKE FORSØG.

Om dokumentet:

· En vejledende oversigt for investigatorer og andet forskningspersonale under Klinisk Institut, Region Midtjylland, som forhandler kontrakter med eksterne sponsorer.

· En vejledende prisliste for eksterne interessenter, såsom medicinalvirksomheder og CRO virksomheder.

Generelle opmærksomhedspunkter:

· Afregningsprocedure via regnskabsafdeling – fakturering af projektspecifikke ydelser til type 2 konto.

· Afregning skal som hovedregel ske kvartalsvis, men minimum halvårligt

· 100% udbetaling, dvs. ikke muligt at sponsor tilbageholder dele af visit fee.

· 100% transportgodtgørelse til patienter ud fra statens takster. Udbetaling til patient sker enten via site eller via tredjepart, dvs. ingen direkte betaling fra Sponsor til patient.

· Overhead mellem 15 og 20%, som dækker over udgifter til administration, kontorartikler, IT, sekretariat, infrastruktur, drift, bygninger og nedskrivning.

· Alle priser skal være i Danske Kroner og uden moms.

AFSNIT 1: Vejledende priser/takster for opstart af kliniske protokoller

Opmærksomhedspunkter:

· Stort tidsforbrug ved opstart af ny protokol fra CDA/Feasbility til studie-initiering for både ansvarlige læger og projektsygeplejersker i afdelingen, samt for de relevante parakliniske afdelinger. Husk at få alle opstartsudgifter til parakliniske afdelinger med som en del af den samlede opstartsbetalingen.

· Krav om træning og certificering før protokolopstart skal afregnes med Sponsor, fx CRF træning, Safety træning, ekstra GCP træning m.fl. Gælder både investigator, co-investigator og projekt-sygeplejersker, samt personale fra parakliniske afdelinger.

· Deltagelse i investigatormøder skal ligeledes indgå i opstartsprocedurerne og enten afregnes separat eller indgå i opstartsfee.

· Alle opstartsudgifter er engangsbetalinger uden refusionspligt i tilfælde af inklusions-vanskeligheder.

· National koordinerende funktion tillægges opstartsfee og alle afregninger med myndigheder foregår separat.
Vejledende prisliste:

	Tabel 1
	DKK

	1.1. Klinisk ForskningsEnhed / Afdeling

Clinical Trial (interventional)

Clinical Trial (observational)

National Coordinator
	40 - 60.000

25.000

20.000

	1.2. Parakliniske afdelinger / samarbejdspartnere
Klinisk Biokemisk Afdeling

Apotek

Patologisk Institut

Radiologisk Afdeling

MR Centret (ekstern, Alleris-Hamlet)
	5 - 10.000

10.000

8.000

2.500

10.000

	1.3. Ekstra opstartsprocedurer (afregnes særskilt)
E-learning kurser (læger), pr træning

E-learning kurser (projektsygeplejersker), pr træning

Investigatormøde

Oplæring af ny projektsygeplejerske på sponsors krav, pr time1
	2.500

2.500

5.000

500


1: Eksempel: Påkrævet ’data-cut’ i sommerferien, hvor primær projektsygeplejerske ikke kan varetage data indtastning og ny projektsygeplejerske skal oplæres i protokol og gennem CRF træning mm. Afregning på time basis.
AFSNIT 2: Vejledende priser/takster for drift af kliniske protokoller 

Opmærksomhedspunkter:

· Hvis muligt, husk at få tilsendt et detaljeret budget fra Sponsor (ex. i spreadsheet) – det er en stor hjælp til at få alle procedurer med.

· Budget opdeles ofte i ’Procedures’ (alle procedurer ifm besøg) og non-procedures (administrative opgaver for de studieansvarlige, herunder dataindtastning, monitorering, queries, undervisning af kliniske persoanle mm).  
· Speciel fokus på screeningsbesøg – kan være meget omfattende afhængig af studiedesign, patientpopulation og logistik, og bør afspejle ydelser og udgifter i forbindelse med screeningsbesøget. Undgå så vidt muligt begrænsninger i antal screen failures.
Vejledende prisliste:

	Tabel 2
	DKK

	2.1. Screeningsbesøg

Informering og indhentning af samtykke (både investigator/pr.spl)

Lægebesøg inkl. objektiv undersøgelse (investigator)

Medicinstatus og sygdomshistorie (investigator)

Dataindtastning / monitorering / queries (både investigator/pr.spl)1
	1.000

1.500

1.000 – 2.000

2.000 – 4.000

	2.2. Behandlingsbesøg
Lægebesøg inkl. bivirkningsregistrering

Spørgeskemaundersøgelser

Dataindtastning / monitorering / queries2

SAE håndtering/indrapportering, pr SAE
	500 – 1.000

250 - 500

500 – 2.500

500

	2.3. Follow Up besøg
Telefonkonsultation 
	500

	2.3. Timetakst (non-procedures)
Investigator

Projektsygeplejerske

Projektbioanalytiker

Farmakonom/Farmaceut
	1.000

500 - 550

350 - 500

675


1: Dataindtastning kan variere meget i omfang, men vær opmærksom på protokoller med stort tidsforbrug på medicinstatus og  sygdomshistorie.

2: Overvej, hvorvidt der differentieres mellem de forskellige behandlingsdage eller der anvendes et fast beløb for de administrative opgaver for studiepersonalet.
AFSNIT 3: Vejledende priser/takster for parakliniske udgifter ved drift af kliniske protokoller 

Opmærksomhedspunkter:

· I opstartsfasen skal de relevante parakliniske afdelinger have tilsendt manualer og andet studiemateriale så tidligt som muligt.

· Udgifter til parakliniske afdeling kan variere afhængig af ydelse og frekvens, samt hvorvidt ekstra procedurer skal udføres, herunder beskrivelser og evt. upload til centrale E-systemer.

· Vær opmærksom på, at der kan ske årlige prisjusteringer hos de parakliniske afdelinger. Den fastsatte pris i kontrakterne er her gældende, alternativt skal der genforhandles budget i protokollen.

Vejledende prisliste:

	Tabel 3
	DKK

	3.1.  Biologisk materiale

Blodprøver afregnes til kostpris med KBA

Specialkits til centrallaboratorium pr besøg

PK prøver pr prøvetid

Knoglemarv prøvetagning og håndtering pr prøve

Vævsmateriale minimumstakst (kontakt patologisk institut)
	n.a.

500 – 1.000

500 – 1.500

1.000 – 2.000

1.600

	3.2.  Billeddiagnostik
Røntgen minimumstakst (kontakt radiologisk afdeling)

CT skanning minimumstakst (kontakt radiologisk afdeling)

PET skanning mininumstakst (kontakt PET Centret)

MR skanning minimumstakst (kontakt Alleris-Hamlet)

Knogleskintigrafi

Ultralyd 
	1.000

3.500

17.750

10.000

4.000

1.500

	3.3.  Øvrige undersøgelser / procedurer
EKG (single)

EKG (trippel)

MUGA

Øjenundersøgelse 

CD brænding

Apoteks ydelser pr time (fx monitorering, modtagekontrol, QC)
	500

1.000

2.500

1.500

500

675


AFSNIT 4: Vejledende priser/takster for diverse udgifter ved drift af kliniske protokoller 

Opmærksomhedspunkter:

· Protokol Amendments. Afregning for nye amendments kan differentieres i forhold til administrative opgaver

· Arkivering. Alle udgifter holdes af Sponsor. Vejledende pris på ekstern arkivering er cirka 10.000 DKK for 5 ringbind.

Vejledende prisliste:

	Tabel 3
	DKK

	4.1.  Protokoladministration

Protokol amendment / CRF updates

Skift af monitor

Skift af CRO firma

Audit/inspektion (pr dag)1


	2.000 – 5.000

5.000 – 10.000

10.000 – 30.000

10.000



	4.2.  Conditional procedures
Hospitalsindlæggelse / overnatning

Udvidet ambulant behandling efter kl. 15

Parakliniske opgaver efter kl. 15, minimumstillægstakst pr time
	Afdelingstakst

Afdelingstakst

1.000




1: Alternativt, afregning pr time for hhv. PI og projektsygeplejerske.
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