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Forderbekanntmachung Versorgungsforschung — themenoffen

1 Forderzweck, Rechtsgrundlage
1.1 Forderzweck

Die Versorgung im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung muss kontinuierlich wei-
terentwickelt werden, um fir alle Patientinnen und Patienten eine flachendeckende und gut
erreichbare, bedarfsgerechte medizinische Versorgung auf hohem Niveau sicherzustellen.
Besondere Herausforderungen hierbei sind u. a. die demografische Entwicklung, namentlich
die Zunahme alterer und hochbetagter Patientinnen und Patienten mit chronischen und
Mehrfacherkrankungen sowie Einschrdnkungen und Pflegebedurftigkeit. Weitere Herausfor-
derungen sind die Umsetzung neuer Moglichkeiten der Behandlung im Versorgungsalltag,
die Ermoglichung einer sektorentbergreifenden Versorgung einschliel3lich geeigneter
Schnittstellen zu Préavention, Rehabilitation und Pflege. Zudem sind unterschiedliche Versor-
gungssituationen in Ballungsrdumen, strukturschwachen Regionen und landlichen Regionen
zu bertcksichtigen. Um die hierfir notwendigen Innovationen fir die Versorgung zu entwi-
ckeln und zu erproben, hat der Gesetzgeber den Innovationsfonds geschaffen. Mit dem In-
novationsfonds sollen sowohl neue Versorgungsformen als auch Versorgungsforschung ge-
fordert werden.

Die Versorgungsforschung hat die Aufgabe, wissenschaftliche Grundlagen fur Losungen zur
Gestaltung, Organisation und Finanzierbarkeit des Gesundheitswesens zu schaffen. Versor-
gungsforschung wird hier verstanden als die wissenschaftliche Untersuchung der Versor-
gung des Einzelnen und der Bevolkerung mit gesundheitsrelevanten Produkten und Dienst-
leistungen unter Alltagsbedingungen. Versorgungsforschung bezieht sich auf die Wirklichkeit
der medizinischen Versorgung.

Ziel dieses Forderangebotes ist es, Projekte im Bereich der Versorgungsforschung zu for-
dern, die auf einen Erkenntnisgewinn zur Weiterentwicklung der bestehenden Versorgung in
der gesetzlichen Krankenversicherung ausgerichtet sind und ein hohes Verwertungspotenzi-
al fir die Versorgungspraxis erkennen lassen. Die Forschungsprojekte sollen Erkenntnisse
liefern, die vom Gemeinsamen Bundesausschuss in seine Richtlinien zur Gestaltung der
Versorgung Ubernommen werden kdnnen oder dem Gesetzgeber als Grundlage fiir struktu-
relle Veranderungen des gesetzlichen Rahmens dienen kénnen.

Die Forderung im Rahmen dieser Forderbekanntmachung ist themenoffen (siehe Ziffer 2).
Eine weitere, themenspezifische Forderbekanntmachung zur Verbesserung der bestehenden
Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung ist zeitgleich veroffentlicht worden
(https://innovationsfonds.g-ba.de/versorgungsforschung/themenspezifisch-2016-04-08). Die
Einreichung derselben Projektskizze ist nur einmalig in dieser Forderwelle mdglich und muss
eindeutigen Bezug auf eine der Forderbekanntmachungen nehmen. Es ist beabsichtigt, im
Jahr 2016 noch eine weitere themenspezifische Forderbekanntmachung zu verdffentlichen.

Zudem werden auf der Grundlage gesonderter Forderbekanntmachungen neue Versor-
gungsformen, die Uber die Regelversorgung hinausgehen, zur Evaluation von Selektivvertra-
gen nach 88 73c und 140a SGB V in der am 22. Juli 2015 geltenden Fassung sowie Projekte
zur Weiterentwicklung, insbesondere Evaluation der Richtlinien des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses gefordert. Die Forderbekanntmachungen wurden ebenfalls zeitgleich verdffent-
licht (https://innovationsfonds.g-ba.de/versorgungsforschung/evaluation-selektiv-2016-04-08;
https://innovationsfonds.g-ba.de/versorgungsforschung/evaluation-sapv-2016-04-08).
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1.2 Rechtsgrundlage

Der Innovationsausschuss beim Gemeinsamen Bundesausschuss gewaéhrt Mittel zur Forde-
rung der Versorgungsforschung auf der Grundlage der 88 92a und 92b SGB V. Die Férde-
rung erfolgt unter Bertcksichtigung der weiteren Vorschriften des SGB V, der Vorschriften
zum Verwaltungsverfahrensrecht gemafll SGB X, der Verfahrensordnung des Innovations-
ausschusses (https://innovationsfonds.g-ba.de/innovationsausschuss/verfo/) sowie in ent-
sprechender Anwendung der Verordnung Uber das Haushaltswesen in der Sozialversiche-
rung (SVHV), insbesondere § 17 SVHV. Zudem gilt das Wirtschaftlichkeitsgebot gemar § 12
SGB V.

Soweit wirtschaftlich tatige Antragsteller gefordert werden, erfillt die Forderung nach dieser
Forderbekanntmachung die Voraussetzungen der Verordnung (EU) Nr. 651/2014 der EU-
Kommission vom 17. Juni 2014 zur Feststellung der Vereinbarkeit bestimmter Gruppen von
Beihilfen mit dem Binnenmarkt in Anwendung der Artikel 107 und 108 des Vertrags Uber die
Arbeitsweise der Europaischen Union (,Allgemeine Gruppenfreistellungsverordnung” - AG-
VO, Amtsblatt L 187 vom 26. Juni 2014, S. 1) und ist demnach im Sinne von Artikel 107 Ab-
satz 3 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Européaischen Union mit dem Binnenmarkt
vereinbar und von der Anmeldepflicht nach Artikel 108 Absatz 3 des Vertrags Uber die Ar-
beitsweise der Européaischen Union freigestellt.

Einem Unternehmen, das einer Rickforderungsanordnung aufgrund eines friiheren Be-
schlusses der Kommission zur Feststellung der Unzul&ssigkeit eine Beihilfe und ihrer Unver-
einbarkeit mit dem Binnenmarkt nicht nachgekommen ist, dirfen geman Artikel 1 Nummer 4
Buchstabe a und b AGVO keine Einzelbeihilfen gegeben werden.

Ein Rechtsanspruch auf Gewahrung einer Férderung besteht nicht. Der Innovationsaus-
schuss beim Gemeinsamen Bundesausschuss entscheidet nach pflichtgeméaliem Ermessen
im Rahmen der jahrlich verfugbaren Foérdermittel.

2 Gegenstand der Forderung

Es werden Forschungsprojekte gefordert, die auf einen Erkenntnisgewinn zur Verbesserung
der bestehenden Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung ausgerichtet sind.

Eine angemessene Berilicksichtigung von geschlechts- und altersgruppenspezifischen As-
pekten wird ebenso erwartet wie die angemessene Einbindung von Fragestellungen zur Ver-
sorgung von Menschen mit Migrationshintergrund sowie sozial benachteiligter Gruppen.

Nicht geférdert werden insbesondere:

— Forschungsprojekte zu den Themenfeldern der themenspezifischen Férderbekannt-
machung:

— Weiterentwicklung der Qualitatssicherung und/oder Patientensicherheit in der
Versorgung;

— Verbesserung von Instrumenten zur Messung von Lebensqualitat fir bestimmte
Patientengruppen;
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— innovative Konzepte patientenorientierter Pflege unter besonderer Beriicksichti-
gung der Arbeitsteilung und der Schnittstellen sowie der Integration auslandi-
scher anerkannter Pflegefachkréfte in den Versorgungsalltag;

— Verbesserung der Bedarfsgerechtigkeit und/oder Wirtschaftlichkeit der GKV-
Versorgung;

— Ursachen, Umfang und Auswirkungen administrativer und burokratischer Anfor-
derungen im Gesundheitswesen auf die Patientenversorgung sowie Entwick-
lung geeigneter Losungsansatze;

— Einsatz und Verkniipfung von Routinedaten zur Verbesserung der Versorgung.

Antrége hierzu sind hier einzureichen: https://innovationsfonds.g-
ba.de/versorgungsforschung/themenspezifisch-2016-04-08.

— Projekte, an deren Ergebnisse Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft ein unmit-
telbares wirtschaftliches Interesse haben;

— klinische Studien zum Wirksamkeitsnachweis (efficacy) von Arzneimitteln, Medizin-
produkten, Behandlungen und operativen Verfahren;

— Studien im Kontext eines Konformitatsbewertungsverfahrens fir Medizinprodukte
bzw. einer Leistungsbewertungsprufung fir In-vitro-Diagnostika;

— Studien zur friihen Nutzenbewertung gemafl dem Gesetz zur Neuordnung des Arz-
neimittelmarktes (AMNOG);

— Studien zur Erprobung einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode nach
§ 137e SGB V, deren technische Anwendung der Methode maf3geblich auf dem Ein-
satz eines Medizinprodukts beruht;

— Forschung und Entwicklung zu Produktinnovationen;

— separate Metaanalysen und Reviews, die nicht Teil eines darauf aufbauenden For-
schungsprojekts sind;

— Projekte, die zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits aus 6ffentlichen Mitteln gefor-
dert werden.
3 Forderempfanger

Antragsberechtigt sind insbesondere staatliche und nicht-staatliche Hochschulen und aulRer-
universitare Forschungseinrichtungen.
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4 Forderkriterien

4.1 Relevanz

Das beantragte Forschungsprojekt muss eine fur die Versorgung im Rahmen der gesetzli-
chen Krankenversicherung relevante Fragestellung adressieren. Die Relevanz ist plausibel
darzulegen.

4.2 Verbesserung der Versorgung
Die beantragten Forschungsprojekte miussen auf einen Erkenntnisgewinn zur Verbesserung
der bestehenden Versorgung ausgerichtet sein im Hinblick auf:
— konkrete Verbesserung der Versorgungsqualitdt und/oder Versorgungseffizienz,
— Behebung von Versorgungsdefiziten in der gesetzlichen Krankenversicherung,
— besondere Nahe zur praktischen Patientenversorgung.
Der Beitrag zur Verbesserung der Versorgung ist plausibel darzulegen.

4.3 Qualifikation und Vorerfahrung der Antragsteller

Die Antragsteller missen einschlagige Erfahrungen und Vorarbeiten in der Versorgungsfor-
schung sowie den jeweiligen zu bearbeitenden Fragestellungen vorweisen. Diese sind durch
entsprechende Publikationen nachzuweisen. Die fur die Zielerreichung des beantragten Pro-
jektes erforderlichen Partner in Wissenschaft und Praxis sind bereits bei der Erstellung der
Projektskizze zu beteiligen.

4.4 Methodische und wissenschaftliche Qualitat

Voraussetzung fur die Forderung ist die hohe methodische und wissenschaftliche Qualitat
des beantragten Forschungsprojektes. Das Vorhandensein der hierfur erforderlichen Kompe-
tenzen und Ressourcen muss im Antrag belegt werden. Bei der Projektplanung muss der
national und international vorhandene Stand der Forschung adaquat berlcksichtigt werden.
Bei multizentrischen Studien sind funktionierende Organisationsstrukturen wie z. B. ein koor-
dinierendes Projektmanagement und MaRnahmen zur Qualitatssicherung erforderlich.

4.5 Verwertungspotenzial

Die zu erwartenden Ergebnisse missen ein hohes Verwertungspotenzial aufweisen. Sie
mussen fur die Analyse und/oder Verbesserung der gesundheitlichen Versorgung von Versi-
cherten, zur Weiterentwicklung der klinischen Praxis und/oder zu strukturellen und organisa-
torischen Verbesserungen genutzt werden kdnnen. Die geplante Verwertung, der Transfer
der Ergebnisse in die Praxis sowie Strategien zur nachhaltigen Umsetzung missen bereits in
der Konzeption des beantragten Projektes adressiert und auf struktureller und prozessualer
Ebene beschrieben werden.

4.6 Machbarkeit des Projektes in der Laufzeit

Der Arbeits-, Zeit- und Meilensteinplan muss realistisch und in der Laufzeit des Projektes
durchfuhrbar sein. Die Erreichbarkeit angestrebter Fallzahlen muss im Antrag plausibel dar-
gelegt werden. Strukturen und Prozesse des Projektes sind zu beschreiben.
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4.7 Angemessenheit der Ressourcen- und Finanzplanung
Die beantragten Mittel zur Projektdurchfiihrung missen angemessen und notwendig sein.

5 Férdervoraussetzungen

5.1 Datenschutzrechtliche Standards
Die Antragsteller sind verpflichtet, einschlagige datenschutzrechtliche Bestimmungen einzu-
halten.

5.2 Ethische und wissenschatftliche Standards

Die Antragsteller sind verpflichtet, ethische und wissenschaftliche Standards einzuhalten. Die
entsprechenden Standards sind im Leitfaden (https://innovationsfonds.g-
ba.de/downloads/media/17/2016-04-08 Leitfaden VF.pdf) zu dieser Fdrderbekanntmachung
naher spezifiziert.

5.3 Zuganglichkeit und langfristige Sicherung von Forschungsdaten und -ergebnissen

Die Antragsteller sind verpflichtet, eine umfassende Transparenz in der Berichterstattung
sicherzustellen. Hierzu gehort eine ergebnisunabhéangige Publikation. Die Forschungsergeb-
nisse, die im Rahmen dieser Forderung entstehen, sollen mdglichst als Open-Access-
Veroffentlichung publiziert werden. Forschungsdaten sollen (digital; unter Wahrung der
Rechte Dritter, insbesondere Datenschutz, Urheberrecht) zur Nachnutzung bereitgestellt
werden (siehe hierzu auch weitere Angaben in den Allgemeinen Hinweisen und Nebenbe-
stimmungen zu dieser Férderbekanntmachung).

5.4 Evaluierende Malinahmen

Die Forderempfanger sind verpflichtet, sich an méglichen lbergreifenden evaluierenden
Malnahmen zu beteiligen und Informationen fir die Bewertung des Erfolgs der Férderung im
Rahmen des Innovationsfonds bereitzustellen.

Entsprechende Eigenerklarungen der Antragsteller sind dem Antrag beizufigen.

6 Art, Umfang und H6he der Forderung

Die Forderungen konnen im Wege einer Projektférderung als Zuwendungen in Form nicht
rickzahlbarer Zuschiisse gewahrt werden.

Projekte kdnnen in der Regel fiir einen Zeitraum von bis zu drei Jahren geférdert werden.

Forderfahig fiur Antragsteller ist der projektbedingte Mehraufwand, wie Personal- und Sach-
mittel (u. a. Verbrauchs- und Reisemittel), die nicht der Grundausstattung des Antragstellers
zuzurechnen sind. Weiterhin sind Ausgaben, die unmittelbar fir die Umsetzung des For-
schungsprojektes unabdingbar und wirtschaftlich im Verhaltnis zu dem geférderten Versor-
gungsforschungsprojekt sind, forderfahig.

Zur Deckung der mit dem Forderzweck zusammenhdngenden Ausgaben flr Infrastrukturleis-
tungen kénnen pauschal bis zu 25 % der beantragten Personalausgaben geltend gemacht
werden.
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Bemessungsgrundlage sind die forderféahigen projektbezogenen Ausgaben, die individuell
bis zu 100 % gefoérdert werden kénnen.

7 Sonstige Forderbestimmungen

Die zum Forderbescheid verpflichtenden Bestimmungen sind in den Allgemeinen Hinweisen
und Nebenbestimmungen niedergelegt (https://innovationsfonds.g-
ba.de/downloads/media/8/2016-04-08 AHNBest-1F.pdf). Der Innovationsausschuss kann im
Forderbescheid Ausnahmen von den Nebenbestimmungen erlassen und weitere besondere
Nebenbestimmungen individuell festlegen.

Im Ubrigen gelten fir die Bewilligung und Auszahlung sowie den Nachweis und die Priifung
der Verwendung der Forderung die Verfahrensordnung des Innovationsausschusses sowie
die Regelungen des SGB X (88 31 ff.). Diese Regelungen finden auch bei einer gegebenen-
falls erforderlichen Aufhebung des Forderbescheids oder bei Rickforderung der gewéhrten
Forderung Anwendung.

8 Verfahren
8.1 Einschaltung eines Projekttragers, Antragsunterlagen und sonstige Unterlagen

Mit der Abwicklung der FérdermalRnahme hat der Innovationsausschuss folgenden Projekt-
trager beauftragt:

DLR Projekttrager

- Gesundheitsforschung -
Heinrich-Konen-StralRe 1
53227 Bonn

Telefon: 0228-3821-1210
Telefax: 0228-3821-1257

Internet: www.dlr-pt.de
E-Mail: innovationsfonds-versorgungsforschung@dir.de

Ansprechpersonen sind:

Dr. Birgit Loer
Telefon: 0228-3821-3000

Dr. Sunya-Lee Antoine
Telefon: 0228-3821-3003

Es wird empfohlen, zur Beratung mit dem Projekttrager Kontakt aufzunehmen. Weitere In-
formationen und Erlauterungen sind dort erhaltlich.
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8.2 Angebot einer Informationsveranstaltung

Forderinteressenten wird die Mdglichkeit geboten, an einer Informationsveranstaltung in
Form eines Web-Seminars teilzunehmen. In diesem Seminar werden der Inhalt der Forder-
bekanntmachung sowie Prozess und Verfahren der Antragstellung erlautert. Informationen
zu diesem Web-Seminar sind online hier (https://webconf.vc.dfn.de/VE 2016) erhéaltlich.

8.3 Zweistufiges Verfahren
8.3.1 Vorlage und Auswahl von Projektskizzen
Das Foérderverfahren ist zweistufig angelegt.
Die vollstéandigen Projektskizzen sind dem Projekttrager
bis spatestens 9. Mai 2016, 12.00 Uhr

in elektronischer Form vorzulegen. Bei Konsortiumsprojekten wird die Projektskizze durch
die vorgesehene Projektkoordinatorin oder den vorgesehenen Projektkoordinator einge-
reicht. Die Einreichung erfolgt elektronisch Uber ein Internet-Portal (https:/secure.pt-
dir.de/ptoutline/app/VF2 2016). Dort ist erstens ein Datenblatt fur die Projektskizzen auszu-
fullen und zweitens die Skizze elektronisch zu tbermitteln. Eine genauere Anleitung findet
sich im Portal. Eine Vorlage per E-Mail oder Telefax ist nicht méglich.

Projektskizzen, die nach dem oben angegebenen Zeitpunkt eingehen, kénnen mdoglicher-
weise nicht mehr bertcksichtigt werden.

Verbindliche  Anforderungen an  Projektskizzen sind in  einem  Leitfaden
(https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/17/2016-04-08 Leitfaden VF.pdf)  nie-
dergelegt. Projektskizzen, die den in dieser Forderbekanntmachung oder im Leitfaden dar-
gestellten Anforderungen nicht gentigen, kénnen ohne weitere Prifung abgelehnt werden.
Dabei darf ein Umfang von maximal sechs DIN-A4-Seiten (Arial, Schriftgrad 11, 1,5-zeilig)
zuziglich Anlagen nicht Uberschritten werden.

Die eingegangenen Projektskizzen werden unter Beteiligung des Expertenbeirats des Inno-
vationsausschusses nach folgenden Kriterien bewertet:

— Erfillung des Gegenstands der Férderung (siehe Ziffer 2) und der Fdrderkriterien
(siehe Punkte 4.1 bis 4.4).

Die fur eine Ausarbeitung von Vollantragen geeigneten Projektskizzen werden durch den
Innovationsausschuss ausgewahlt. Das Auswahlergebnis wird den Interessenten schriftlich
mitgeteilt.

Es besteht kein Rechtsanspruch auf Rickgabe einer eingereichten Projektskizze und evtl.
weiterer vorgelegter Unterlagen, die im Rahmen dieser Verfahrensstufe eingereicht wurden.
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8.3.2 Frist zur Einreichung der Antrage

In der zweiten Verfahrensstufe werden die Verfasser der positiv bewerteten Projektskizzen
unter Angabe eines Termins aufgefordert, einen Férderantrag (Projektbeschreibung und de-
taillierter Finanzierungsplan) vorzulegen. Genaue Anforderungen an die Férderantréage wer-
den bei Aufforderung zur Vorlage eines Forderantrages mitgeteilt.

Die eingegangenen Antrage werden unter Einbeziehung des Expertenbeirats des Innovati-
onsausschusses nach den Forderkriterien unter Ziffer 4 bewertet.

Nach abschliel3ender Antragsprifung entscheidet der Innovationsausschuss uber die Forde-
rung.
9 Inkrafttreten

Die Férderbekanntmachung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Internet auf den Internet-
seiten des Gemeinsamen Bundesausschusses am 8. April 2016 in Kraft.

Berlin, den 8. April 2016

Innovationsausschuss beim Gemeinsamen Bundesausschuss
gemal § 92b SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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