Vertrauliches Dokument zur internen Verwendung durch LKPs

Vorgehen zentrale Verhandlungen nach DOG-Empfehlung

Studien
anfrage

Abstimmung bzw. Benennung
LKP durch Sponsor

LKP erfragt bei CRO, welche
Zentren beteiligt sind

LKP holt per Rundmail Mandat
flr gemeinsame Verhandlungen
ein

Overhead als
Ja

Extraposten
vorgesehen?

Durchschnittlichen Overhead
(idR. 40%) der Beteiligten in die
Einzelleistungen integrieren
(obligatorisch bei VfA-
Mitgliedern)

Budget-Verhandlungen durch LKP mit

CRO/Sponsor Bei Bedarf Unterstiitzung

durch DOG-AG

Vorbehaltliche Einigung/
finales Angebot von
Soonsor/CRO

Nicht alle

einverstanden | Nachverhandlungen

LKP: Einholen der
Zustimmung aller SZ
zum Budget

Alle SZ
einverstanden

Zustimmung zum Budget an CRO/Sponsor

cc an alle beteiligten SZ

Legende:
SZ = Studienzentrale

LKP = Leiter der Klinischen Prifung / Coordinating Investigator / leitender Ophthalmologe

Vorschlag zum Vorgehen in zentralen Studienverhandlungen, D. Béhringer, M. Fleckenstein, B. Wilhelm, DOG-AG



