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Klinische Arzneimittelpriifungen in Osterreich (Quelle Pharmig)
(X)

UNIKLINIKUM
SALZBURG

Verteilung von laufenden klinischen Priifungen pro Bundesland Durchschnittliche Anzahl von Studienteilnehmer:innen in laufenden
2021in Osterreich’ klinischen Priifungen pro Bundesland 2021 in Osterreich’

VBG
46
*Angaben zu 76% der klinischen Priifungen erfolgt. | Angaben in Absolut

Die meisten laufenden klinischen Priifungen in Osterreich sind multinational und multizentrisch,

d. h. eine klinische Priifung kann in zwei oder mehr Bundeslandern bzw. Zentren laufen. *Angaben zu 62% der klinischen Priifungen erfolgt. | Angaben in Absolut
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SALZBURGER LANDESKLINIKEN - CRCS - Paracelsus Medizinische
Privatuniversitat

(X)

UNIKLINIKUM
SALZBURG
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UNIKLINIKUM SALZBURG \ 137 345
Christian-Doppler-Klinik \>
‘ LANDESKLINIK HALLEIN
! “'
UNIKLINIKUM SALZBURG PM ‘

Landeskrankenhaus Salzburg _‘F"
\“7 lj"
§ , 95 222*

=
\ :
1.040 B 4.537* /FJ ! ® LANDESKLINIK ST.VEIT

\
f-\-_/_——/,
g |

PARACELSUS CR CS ')\
& M E D | C A L CLINICAL RESEARCH '7

s|
0

: U N | \/ E R S I TY MEDICAL SIMULATION

ACADEMY

™~

LANDESKLINIK
TAMSWEG

105 325*
* Kopfe 2022, Bettenstand Regionaler Strukturplan Gesundheit Salzburg 20251.d. g. F.
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Clinical Research Centrum Salzburg GmbH HEALEX

CR CS

CLINICAL RESEARCH
MEDICAL SIMULATION
ACADEMY

VERTRAGS-
ERRICHTUNG Studienabwicklung

LABOR
RADIOLOGIE STUDIEN-
PATHOLOGIE PERSONAL
ETC.

Ihre Anfrage

© 2019 HEALEX - 19.02.24



UNIKLINIKUM
SALZBURG
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21 verschiedene obligate Leistungen zu 31 Zeitpunkten

82 bedingte Leistungen

bei 15 Teilnehmerinnen ca. 1.000 bis 2.000 Leistungen an bis
zu 400d

von Studienzentrum, Radiologie, Pathologie, Labor,
Kardiologie, Augen....



Fazit HEALES

1. Manuelle Erfassung der Leistungen in unterschiedliche
Exceltabellen;

2. Menschliche Eingabefehler;

3. Keine Transparenz, wann welche Zahlung fallig ist;




HEALES

Wie haben wir die
Herausforderung
gelost?




1. Eingabe neuer Studie in TrialFinance
HEALE

HIV/HCYV Risk Reduction Protocol
Schedule of Forms and Procedures

4 0 ™ 7 F1 F2 Fl
Stady!
ProStudy | PreStugy Interirs
Acthiy CRF Sttt Appesaimate Swuoy Foliowlp | Foliowls | Foliowls
H Assassment m Nember Tire to Screening’ Basoine' Vistz
Elngabe Complete | Cossest |Rascomizatos | V' | awgiorg [ ZWOths | &Notths | GWosths
. Wi Irteeire
Studienprotokoll ey
ProScreening Corsent | No CRF | Coordnator 5 Minses X
Sty
Screening Log N CRF | Coordnator 5 Minses X
Sty
1 Corsert FomOutr NoCRF | Coordnator | 45 Mirutes X
1 Irchusion/ Sty
1 Exchsion Fom CRE | Coordnator NA X
1 Sty
1 Uize Scroen CRE | Coordnator | 10Mrues X X X X X
1 Uozane Unsase Unsate
| Locawr Fom NoCRF | iterviowsr | 10Mirues X X X X
1 Denziraphcs
h Ouestomnare CRE | wieniowsr | 10Mirues X
Addcion Sevety
Irdax (AS LITE CRF nterviower | 45 Mirutes X X X X
Compeste
Irtermatonal
Diagnostic Imeview
=] CRE rterviower | 45 Mirutes X
HIV Risk Behazt
{R8S5) CRE rterviower | 15 Mirutes X X X X
Timeise Folow Back
(TF8) CRE Intzeviowsr 5 Minses X X X X
St EMcacy CRE Interviowsr 5 Minses X X X X X
Stage of Charge CRF Interviowsr 5 Minses X X X X X
Sty
Rascomization CRF Coordnator | 15 Mirutes X
Woluntary Blood Oraw
CAE [Counsoling and
0 inonventian] Stecy
T4 [boa! Grap CRF Phistotorust | 15 Mrutes X X
Al Graups, Cptond
Biood Draw 3t Sy Sty
Qzse CRF Phistotoenst | 15 Mirutes X
Sty
Termuration Fam CRF Coordnator N X
SAE [Serous Adverso Sty
Svonf Fom CRF Coordnator N As Neaded jout Protocsl
s e [ N
Notes NoCRE | Mombers NA X X X X X X X
N Team
[” i | wocas Evory Phgag oc |=-Perean C Qatsige ol 3 Acoglar Vet

ar | weves |
[CRF: case report form]”'*' [Reproduced from original table]

HEALEX




1. Eingabe neuer Studie in TrialFinance

Eingabe

Studienprotokoll

© 2024 HEALEX -1

Eingabe
Visitenplan
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1. Eingabe neuer Studie in TrialFinance
HEALE

Schritt 3

Eingabe
Vertragsdaten /
Studienleistung

Eingabe

Studienprotokoll

= G Abrechnung Lizenz-Typ: Test @ O @ vaxmustermann v
1
1 ~ .
1 < Studie A T EXPORT STUDY SERVICES
h ]
1
1 Visitenplan
1
! ’
|
ééhéffuled - i~ BASE Baseline Visit /70 X%
i~ pos1 Dosing Visit 1 AS 7 0 x
i v pos2 Dosing Visit 2 2 /2 0 X%
i~ pos3 Dosing Visit 3 2 /270X
i v DOSs4 Dosing Visit 4 /0 X
~ ASSS Assessment Small BASE 14 /7 D x
1
! ~ DOS5 Dosing Visit 5 ASSS /7 D x
1
! —
1 ~ DOS6 Dosing Visit 6 /70 x
1
1 L
1 ~ DOST Dosing Visit 7 J0S6 2 /7 0 x
1
1 - ;I
I i~ poss Dosing Visit& /7 0 x
# v aca Accacemant +1aron RAc s P x

Eingabe
Visitenplan

© 2019 HEALEX - 19.02.24



1. Eingabe neuer Studie in TrialFinance
HEALE

Schritt 3

Eingabe

Eingabe Vertragsdaten /

Studienleistung

Studienprotokoll

1

| = [@ Abrechnung Lizenz-Typ: Test @ o @ Max Mustermann V'
1

1

| < Ha Katalog fiir Erbringer Q  suche nach Providern
i

1

BEZEICHNUNG BESCHREIBUNG EXTERN STUDIE KOSTENSTELLE

E Clinic Interna Internal clinic administration No 111
B Clinic La Internal Laboratory No 222
E Labor Dr. Wisplinghoff Labor Dr. Wisplinghoff, Junkersdorf Yes 333
Eg Labor Elisabethkranken! Standard Radiologie fir MERCK Studien Yes 866
Ea VZ Strahleninstitut MVZ: Medizinisches Zentrum fur bildgebende Diagnostik Yes il
Ea Radiologie & Nuklearmedizin am Ebertplatz Unsere Standard Radiologie Yes

m Research Center2 RC fur Klinikum No

.Ei.ngabe Eingabe
Visitenplan Der Dienstleister

© 2024 HEALEX -1




1. Eingabe neuer Studie in TrialFinance

Eingabe

Studienprotokoll

Provider Services FILTER

0 Aemtuzumab

(]
O
O
O
O
O
O
O
]
O
O
O
M

Allergic Reaction Testing

Biochemistry

Body Surface

CO4 + Lymphocyte Count & HIV Viral Load

Clinical Lymphadenopathy

CMV Diagnostics

CMV Prophylaxis

Current General Condition

Cyclophosphamide

F9 + HLA Genotype Testing

FIX Inhibitor Tests

Fludarabine

Haematoloay

Eingabe

Visitenplan

© 2024 HEALEX -1

30,00 €

15,00 €

3500 €

16,00 €

4000 €

4500 €

38,00 €

200 €

16,00 €

280 €

200 €

3700 €

4000 €

5400 €

Schritt 3

e e o @

Eingabe

Study Services

SELECT ALL

LJ  Pabentinto for Screening

~ [J DosingVisitt
Alemtuzumab
Cyclophosphamide
Fludarabine

Mitoxantrone

~ [J DosingVisit2
Alemtuzumab

Cyclophosphamide
Fludarabine

Mitoxantrone

~ [J Dosingvisit3

Alemtuzumab

HEALES

Schritt 5

Zuordnung der
eistungen zu
den Visiten.

COLLAPSFQLL

X X | X | X

()
X | X | X X

e

H

Eingabe

Der Dienstleister




HEALES

Studie ist fur die Rekrutierung bereit!

© 2024 HEALEX - 15.02.2024 15



2. Start Studie - Patientenrekrutierung
HEALE

Patient wird |
angelegt = B TrialFinance Lizenz-Typ: Test (® MaxMustermann vV |
! 4 Studie A Q  suche nach Patienten PATIENT HINZUFUGEN
1
|
: Visitenplan Studienleistungen Erbringerleistungen Rechnungen Patienten
|
SUBJEKT-ID

O s
O ossn
O  amesss

© 2024 HEALEX - 15.02.2024




2. Start Studie - Patientenrekrutierung
HEALE

Patient wird

angelegt

= [B TrialFinance LzenzTyp:Test  (9) MaxMustermann Vv

i) NEUEN ZEITPLAN HINZUFUGEN AUSSERPLANMASSIG HINZUFUGEN ‘ ‘ ENDE DER STUDIE

< ™ Aufnahme Q. Suche nach Visten

< B studieA < @ A123456

Zeitplan fir Patient

viSITE DATUM
v Baseline Visit 01.02.2024 B0 A
~  DosingVisit 1 04.02.2024 < February > < 2024 > A
> DosingVisit2 06.02.2024 o . . 5]
v DosingVisit3 08.02.2024 4 5 8 7 &8 9 10 &
n 12 13 14 15 16 17

¥ Dosing Visit4 11.02.2024
5 18 19 20 21 2 23 24 @
v Assessment Small 15.02.2024 % 26 27 B 2 5]
¥ DosingVisit5 18.02.2024 A
¥ Dosine Visit6 2002004 =in A

Visite wird
erfasst




2. Start Studie - Patientenrekrutierung
HEALE

Schritt 3

Erfassung der

Patient wird

Inclusion / Exclusion Criteria

= B TrialFinance Lizenz-Typ: Test @ Max Mustermann W
angelegt
< c Aufnahme Q  suche nach Visiten Datum der Suche () NEUEN ZEITPLAN HINZUFUGEN AUSSERPLANMASSIG HINZUFUGEN ‘ ‘ ENDE DER STUDIE
1
1 ~ -
! £ StudieA < @ A123456
1
1
1 Zeitplan fur Patient
1 VISITE DATUM
1
1
-~ Baseline Visit 01.02.2024 m E] @]
Baseline Visit O o}
Assent form, if applicable D m NA
Body Measurements 01.02.2024 B
Concomitant lliness & Medical History O o}
Concomitant Medication O 0}
Demography 01.02.2024 m
Details on Haemophilia & Haemomphilia Treatment History D m
Eligibility Evaluation 01.02.2024 ]

Informed Consent

Visite wird

erfasst

HEALEX




2. Start Studie - Patientenrekrutierung
HEALE

Schritt 3

Erfassung der

erbrachte
Leistung Intern

Patient wird

angelegt

= B TrialFinance Lizenz-Typ: Test ® MaxMustermann Vv

< c Aufnahme Q suche nach Visiten Datum der Suche m NEUEN ZEITPLAN HINZUFUGEN ‘ AUSSERPLANMASSIG HINZUFUGEN ‘ ‘ ENDE DER STUDIE

< B studieA < @ A123456

Zeitplan fur Patient

VISITE DATUM
“  Baseline Visit 01.02.2024 O o]

Baseline Visit 01.02.2024 tiz

Assent form, if applicable NA

Body Measurements

Concomitant Iliness & Medical History 01.02.2024

Concomitant Medication 01.02.2024

01.02.2024

8

B

8
01.02.2024 (B | [ Notizen

oK

8

8

(<< H<N<Hu]

Demography

Schritt 4

Quittierung der
Leistung zum
Studienburo

Visite wird

erfasst

© 2024 HEALEX -1




2. Start Studie - Patientenrekrutierung
HEALE

Schritt 3

Erfassung der
erbrachte

Schritt 5

Visite wird als

Patient wird Vollstandig

markiert

angelegt

Leistung Intern

1
1
1
1
= B TrialFinance Lizenz-Typ: Test (® MaxMustermann \

< c Aufnahme Q  Ssuche nach Visiten Datum der Suche ] NEUEN ZEITPLAN HINZUFUGEN ‘ AUSSERPLANMASSIG HINZUFUGEN H ENDE DER STUDIE

< B studieA < @ A123456

Zeitplan fur Patient

VISITE DATUM

> Baseline Visit 01.02.2024 B0 —p 6
¥ Dosing Visit 1 04.02.2024 B0 5]
¥ Dosing Visit2 06.02.2024 B0 5]

Schritt 4

Quittierung der
Leistung zum

Visite wird

erfasst

Studienburo

© 2024 HEALEX - 15.02.2024




HEALES

Erste Meilensteine konnen Abgerechnet
werden?

© 2024 HEALEX - 15.02.2024 21



3. Erstellung der Rechnung flir den Sponsor
HEALE

Schritt 1

Neue Rechnung

wird Angelegt

= B TrialFinance Lizenz-Typ: Test (@ MaxMustermann \

< Test Trial 9876

< B Neuen Entwurf einer Rechnung erstellen

Rechnung

Details der Rechnung

Neuen Entwurf einer Rechnung erstellen

Rechnung Karte -
Bezeichnung Rechnung Q4/2023 Erforderlich X
Beschreibung Abrechnung fr Quartal 4 des Jahres 2023 fir Studie A X
Voraussichtliches Datum 2002204 X (3
Stichdatum st12203 X (3

T

© 2024 HEALEX -1




3. Erstellung der Rechnung flir den Sponsor

Schritt 1

Neue Rechnung

wird Angelegt

Patients Provider Services Study Services Visit Plan Invoices

Invoice Management
Label:
Quarterly April-June 2024

Invoice Items
History

INVOICE ITEM / LABEL

1. Trial Setup Fee

2. Administrative Services

Opt. manuelle
Positionen
hinzufiigen

© 2024 HEALEX -1

HEALES

Current State: Cutoff Date: Target Date: Invoice Number:
draft 12.04.2024 31.03.2024 01.04.2024 none

STUDY SERVICES / AMOUNTPERUNIT / QUANTITY / SUM

/7 1.00000€ /' #ox
/7 200000€ /' #0X




3. Erstellung der Rechnung flir den Sponsor
HEALE

Schritt 3

Schritt 1

Neue Rechnung

; Patents  Provdersenvces  StudyServices  VistPlan lnvoces Q. invoice tem / Study Service [ new wvoce mew |
wird Angelegt

Leistungen

Label Current State: Cutoff Date Target Date: Invoice Number
eioe Ko Quarterly April-June 2024 draft 12.04.2024 31.03.2024 01.04.2024 none ' ‘
: /
: Hisory INVOICE ITEM  / LABEL STUDY SERVICES / AMOUNT PERUNIT / QUANTITY / SUM
| 1. Trial Setup Fee 2 1.00000€ /' #0X
1
: 2. Administrative Services v 200000€ /' #OX
3. Blood Small Vs Blood Small 110,00 € 8 880,006 © s X
4. Blood Large /' Blood Large 14000€ 7 980,006 © #0X
S. Assessment Small Va Assessment Small 300,00 € 2 600,00€ © #o0x
6. Assessment Large 7 Assessment Large 450,00 € 2 900,006 © 2 X
7. Baseline Visit 7 Baseline Visit 500,00 € 3 1500006 © e X
8. Dosing Visit 1 7 Dosing Visit 1 130,00 € 3 390006 © o X
9. Dosing Visit 2 /' Dosing Visit 2 130,00 € 3 390,006 © #0x
10. Dosing Visit 3 /' Dosing Visit3 13000€ 2 26000€ © #OX
11. Dosing Visit 4 /' Dosing Visit4 130,00 € 2 260006 © #0X

Opt. manuelle
Positionen

hinzufigen

HEALEX




3. Erstellung der Rechnung flir den Sponsor
HEALE

Schritt 1

Neue Rechnung

wird Angelegt

omplair
In Authorization
create send-to-review! Revie to-authorization
Q_ +¢_ : , AR ora
: discart fatal-review-fai authorize
.
.
.
.
. Discarted m‘—.‘w ze Authorized
to-sponsor-review

Sponsor ‘ o-denial In Sponsor
Denied g Review
revoke SPONSOr-approves

Sponsor

LEE

-——llé!l =
.

: payment-received
.
.
.

O :
.
.

© 2024 HEALEX - 15.02.2024




3. Erstellung der Rechnung flir den Sponsor
HEALE

Schritt 3

Schritt 1

Leistungen
Neue Rechnung

werden
automatisch
Aggregiert

Schritt 5
Rechnun.gsdaten

0 JSAPd

wird Angelegt

Schritt 4

Freigabe Prozess

Opt. manuelle

Positionen
hinzufiigen

© 2024 HEALEX - 15.02.2024




HEALES

Rechnung wurde erstellt

© 2024 HEALEX - 15.02.2024 27



TrialFinance- Management Report

HFAI F¥

JAN

3.500 EUR, (7 Visits)

500 EUR, (1 Visit)

4.800 EUR, (8 Visits)

0EUR, (0 Visits)

4.000EUR, (10 Visits)

1.200 EUR, (3 Visits)

5.000 EUR, (10 Visits

1.000 EUR, (2 Visits)

FEB

3.000EUR, (6Vi

1.500 EUR, (3 Visits)

3.600 EUR, (6 Visits)

3.000 EUR, (5 Visits)

3.600 EUR, (9 Visits)

1.600 EUR, (4 Visits)

5.000 EUR, (10 Visits)

3.000 EUR, (6 Visits)

MAR

2.000EUR, (4

3.500 EUR, (7 Visits)

1.800 EUR, (3 Visits)

5.400 EUR, (9 Visits)

2.000 EUR, (5 Visits)

2.800 EUR, (7 Visits)

3.500 EUR, (7 Visits)

4.000 EUR, (8 Visits)

APR

3.000EUR, (6V

2500 EUR, (5 Visits)

1.200 EUR, (2 Visits)

7.800 EUR, (13 Visits)

1.600 EUR, (4 Visits)

4.800 EUR, (12 Visits)

1.500 EUR, (3Vis

7.000 EUR, (14 Visits)

Version: latest @ 6 @ @ UserName Vv

MAY

500 EUR, (1 Visit)

5.500 EUR, (11 Visits)

0EUR, (0 Visits)

9.000 EUR, (15 Visits)

1.200 EUR, (3 Visit)

4.800 EUR, (12 Visits)

2.500 EUR, (5 Visit)

9.000 EUR, (18 Visits)

JUN

0 EUR, (0Visits

0EUR, (0 Visits)

0EUR, (0 Visits

0EUR, (0 Visits)

0EUR, (0 Visits

0EUR, (0Visits)

0EUR, (0 Visits

0EUR, (0Visits)

Recordsperpage: 20 w

TOTAL

12.000 EUR, (24 Visits)

13.500 EUR, (27 Visits)

11,400 EUR, (19 Visits)

25.200 EUR, (42 Visits)

12.400 EUR, (31 Visits)

15.200 EUR, (38 Visits)

17.500 EUR, (35 Visits)

24.000 EUR, (48 Visits)

= [@siling
( g] General Payment Report 2023
TRIAL SPONSOR
MIl Kerndatensatz Sponsorl FJ
[N
CODEX Sponsor2 Fv
[N
RelLApsE Sponsorl FJ
[N
GMMG-CONCEPT Sponsor3 Fv
[N
TOTAL Values (v
Total Amount: 131.200 EUR
Total Visits: 264

© 2024 HEALEX 2

17.300 EUR, (35 Visits)

200EUR, (31Vi

9.100 EUR, (18 Visits)

9.300 EUR, (19 Visits)

15.700 EUR, (31 Visits)

7.300 EUR, (15 Visits)

22,100 EUR, (44 Visits)

4.200EUR, (9\

& 2.700 EUR, (6 Visits)

28.300 EUR, (56 Visits)

0 EUR, (0 Visits

0EUR, (0 Visits)

53.300 EUR, (109 Visits)

77.900 EUR, (155 Visits)

1-40f4




Was haben wir dank lhrer Hilfe erreicht? HEALE
n“m

Studien-ID, Studysite managment / C.V-management

Studien Idee TrialSponsor Portalfunktionalitdten zur Ausleitung auf der Webseite. Site Qualifizierung.
. . Studiendokumente werden im eigenen Workspace bearbeitet,
2 Studienanlagen TrialSponsor Lesebestatigung.
.. . Vollkostenkalkulation nach EU-Richtlinie

3 Kostenschatzung TrialBudget Zur Verhandlung mit dem Sponsor und interne Freigabe

. . . . . Schnelle & effiziente und fehlerfreie Erstellung der Drittmittelanzeige nach
4 Drittmittelanzeige TrialNotice HG § 71 Abs. 3

Initiierung der Studie im EDC

5 Studiendesign TrialComplete  Planung Probandenzahlen und durchzufiihrende Prozeduren

Visitenplan an SMA Billing fir Setup Billing
6  Studiendurchfiihrung TrialComplete Dokumentation der Durchfiihrung von Studienvisiten

Interne Leistungsverrechnung (Apotheke, Rontgen, Labor)
7 Studienabrechnung TrialFinance  Externe Leistungsabrechnung / Liquiditdtsmanagement
SAP-Abrechnung

Export nicht-Probandendaten (Trial Master File)
Export Probandendaten (PDF-Booklets)
Export an Drittsysteme

TrialComplete

8 Studienexport TrialSponsor

9 Studienarchivierung TrialArchive  Archivierung der Studiendaten fir vertraglich vereinbarte Dauer

© 2024 HEALEX - 15.02.2024




HEALE

Herzlichen Dank filir lhr Interesse

Flir mehr Informationen:

30



