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Forderbekanntmachung Versorgungsforschung — themenoffen

1 Foérderzweck, Rechtsgrundlage
1.1 FOrderzweck

Die Versorgung im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung muss kontinuierlich
weiterentwickelt 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  Einschrénkungen und Pflegebedurftigkeit. Weitere
Herausforderungen liegen in der Umsetzung neuer Mdoglichkeiten der Behandlung im
Versorgungsalltag und darin, eine sektorenibergreifende Versorgung einschlieflich
geeigneter Schnittstellen zu Préavention, Rehabilitation und Pflege zu ermdglichen. Zudem sind
unterschiedliche Versorgungssituationen in Ballungsrdumen, strukturschwachen Regionen
und landlichen Regionen zu beriicksichtigen. Um die hierfiir notwendigen Innovationen fir die
Versorgung zu entwickeln und zu erproben, hat der Gesetzgeber den Innovationsfonds
geschaffen. Mit dem Innovationsfonds sollen sowohl neue Versorgungsformen als auch
Versorgungsforschung gefdrdert werden.

Die Versorgungsforschung hat die Aufgabe, wissenschaftliche Grundlagen fur Lésungen zur
Gestaltung, Organisation und Finanzierbarkeit des Gesundheitswesens zu schaffen.
Versorgungsforschung wird hier verstanden als die wissenschaftliche Untersuchung der
Versorgung des Einzelnen und der Bevdlkerung mit gesundheitsrelevanten Produkten und
Dienstleistungen unter Alltagsbedingungen. Versorgungsforschung bezieht sich auf die
Wirklichkeit der medizinischen Versorgung.

Ziel dieses Forderangebotes ist es, Projekte im Bereich der Versorgungsforschung zu férdern,
die auf einen Erkenntnisgewinn zur Weiterentwicklung der bestehenden Versorgung in der
gesetzlichen Krankenversicherung ausgerichtet sind und ein hohes Verwertungspotenzial fur
die Versorgungspraxis erkennen lassen. Die Forschungsprojekte sollen Erkenntnisse liefern,
die vom Gemeinsamen Bundesausschuss in seine Richtlinien zur Gestaltung der Versorgung
Ubernommen werden kénnen, dem Gesetzgeber als Grundlage fur strukturelle Veranderungen
des gesetzlichen Rahmens oder weiteren Akteuren des Gesundheitswesens zur
Weiterentwicklung der Versorgung in der GKV dienen kénnen. Gefdrdert werden kénnen
Projekte, die relevante Versorgungsprobleme aufgreifen und besonders innovative Anséatze
verfolgen.

In dieser Forderwelle veroffentlicht der Innovationsausschuss drei Forderbekanntmachungen:
Die Forderung im Rahmen dieser Forderbekanntmachung ist themenoffen (siehe Nummer 2).

Parallel wurde eine themenspezifische Forderbekanntmachung (https:/innovationsfonds.g-
ba.de/foerderbekanntmachungen/foerderbekanntmachung-versorgungsforschung-zum-
themenspezifischen-bereich.31) zZu folgenden Themenfeldern veroffentlicht: 0]
Versorgungsforschung zu Erkenntnissen im Umgang mit Pandemien, (ii) Patient Journey in
der Versorgung, (iii) Sektorentbergreifende und ambulante PROMs/PREMs, (iv)
Altersmedizin, (v) Komplexitatsreduktion administrativer Aufgaben in der Versorgung, (Vi)
Pravention starken, (vii) Hygienemal3hahmen in der ambulanten Versorgung, (viii) Nutzung
und Vertrauenswirdigkeit von KI-Anwendungen in der Versorgung.
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Der Innovationsausschuss hat auferdem zur vorliegenden Férderbekanntmachung eine
weitere Forderbekanntmachung zur Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewahlter
medizinischer Leitlinien, fir die in der Versorgung besonderer Bedarf besteht, veroffentlicht:

https://innovationsfonds.qg-ba.de/foerderbekanntmachungen/foerderbekanntmachung-
versorgungsforschung-medizinische-leitlinien-medIl.32

1.2 Rechtsgrundlage

Der Innovationsausschuss beim Gemeinsamen Bundesausschuss gewahrt Mittel zur
Forderung der Versorgungsforschung auf der Grundlage der 88 92a und 92b SGB V, die mit
Wirkung zum 1. Januar 2020 durch das Gesetz fur eine bessere Versorgung durch
Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versorgung-Gesetz — DVG) umfassend geandert
worden sind. Die Foérderung erfolgt unter Berlcksichtigung der weiteren Vorschriften des
SGBV, der Vorschriften zum Verwaltungsverfahrensrecht gemafR des Zehnten Buches
Sozialgesetzbuch (SGB X), der Geschéfts- und Verfahrensordnung des
Innovationsausschusses (siehe unter https://innovationsfonds.g-ba.de/innovationsausschuss)
sowie in entsprechender Anwendung der Verordnung Uber das Haushaltswesen in der
Sozialversicherung (SVHV), insbesondere § 17 SVHV. Zudem gilt das
Wirtschaftlichkeitsgebot gemaf § 12 SGB V.

Soweit wirtschaftlich tatige Antragsteller geférdert werden, erflillt die Férderung 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® —
AGVO, ABI. L 187 vom 26.6.2014, S. 1) und ist demnach im Sinne von Artikel 107 Absatz 3
des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union mit dem Binnenmarkt vereinbar
und von der Anmeldepflicht nach Artikel 108 Absatz 3 des Vertrags uber die Arbeitsweise der
Europaischen Union freigestellt.

Einem Unternehmen, das einer Rickforderungsanordnung aufgrund eines friheren
Beschlusses der Kommission zur Feststellung der Unzul&ssigkeit eine Beihilfe und ihrer
Unvereinbarkeit mit dem Binnenmarkt nicht nachgekommen ist, dirfen gemafi Artikel 1
Nummer 4 Buchstabe a und b AGVO keine Einzelbeihilfen gegeben werden.

Ein Rechtsanspruch auf Gewahrung einer Férderung besteht nicht. Der Innovationsausschuss
beim Gemeinsamen Bundesausschuss entscheidet nach pflichtgemalRem Ermessen im
Rahmen der jahrlich verfiigbaren Fordermittel.

2 Gegenstand der Forderung

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

Dabei ist zu beachten, dass Ubergreifend besondere Projektstrukturen und -elemente
vorgesehen werden kénnen. Hierzu zéhlen u. a. Elemente der Digitalisierung oder Patient-
Empowerment-Strukturen. Es wird eine angemessene Berticksichtigung von geschlechts- und
altersgruppenspezifischen Aspekten ebenso erwartet wie die angemessene Einbindung von
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Fragestellungen zur Versorgung von Menschen mit Migrationshintergrund sowie sozial
benachteiligter Gruppen.

Bitte beachten Sie die besonderen Hinweise zur Nutzung von E-Health-Losungen/Telemedizin
unter Nummer 5.3 in dieser Férderbekanntmachung sowie im Leitfaden fur die Erstellung von
Antragen zu dieser Forderbekanntmachung.

Nicht gefdrdert werden insbesondere:
— Forschungsprojekte, die den Gegenstand der Forderung nicht erflllen;

- Forschungsprojekte, zu den Themenfeldern der  themenspezifischen
Forderbekanntmachung vom 12. Oktober 2020: (i) Versorgungsforschung zu
Erkenntnissen im Umgang mit Pandemien, (ii) Patient Journey in der Versorgung, (iii)
Sektorenubergreifende und ambulante PROMSsS/PREMs, (iv) Altersmedizin, (v)
Komplexitatsreduktion administrativer Aufgaben in der Versorgung, (vi) Pravention
starken, (vii) Hygienemal3nahmen in der ambulanten Versorgung, (viii) Nutzung und
Vertrauenswirdigkeit von Kl-Anwendungen in der Versorgung. Antrage hierzu sind hier
(https://innovationsfonds.g-ba.de/foerderbekanntmachungen/foerderbekanntmachung-
versorgungsforschung-zum-themenspezifischen-bereich.31) einzureichen;

— reine Evaluationen bereits implementierter Selektivvertrage;

— Projekte, an deren Ergebnisse Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft ein
unmittelbares wirtschaftliches Interesse haben;

— Forschung und Entwicklung zu Produktinnovationen;

— Studien im Kontext eines Konformitatsbewertungsverfahrens fiir Medizinprodukte bzw.
einer Leistungsbewertungsprtfung fir In-vitro-Diagnostika,

— klinische Studien zum Wirksamkeitsnachweis und Nutzennachweis von Arzneimitteln,
Medizinprodukten, Behandlungen und operativen Verfahren;

— Studien zur frGhen Nutzenbewertung gemafR dem Gesetz zur Neuordnung des
Arzneimittelmarkts (AMNOG);

— Studien zur Erprobung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach
§137e SGB V;

— Studien zum Nachweis positiver  Versorgungseffekte bei digitalen
Gesundheitsanwendungen i. S. v. 8 139e Absatz 2 Satz 2 SGB V;,

— separate Metaanalysen und Reviews, die nicht Teil eines darauf aufbauenden
Forschungsprojekts sind;

— Projekte, die sich bereits in der Umsetzungsphase befinden;
— Projekte, die zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits aus 6ffentlichen Mitteln geftérdert

werden;
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— Projekte zu Fragestellungen, fur die bereits Evaluationen durch Gesetz oder durch
Richtlinien des G-BA geplant oder verankert sind.

Ebenfalls nicht gefordert werden Projekte, deren konzeptioneller Ansatz bereits Gegenstand
von anderen durch den Innovationsausschuss geforderten Projekten ist. Eine Ubersicht tiber
die geforderten Projekte ist auf der Internetseite des Innovationsausschusses verdoffentlicht:
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/.

Bezlglich Produktinnovationen beachten Sie bitte zudem den besonderen Hinweis im
Leitfaden.

3 Forderempfanger

Antragsberechtigt sind insbesondere staatliche und nicht-staatliche Hochschulen und
aul3eruniversitare Forschungseinrichtungen.

4 Forderkriterien

4.1 Relevanz

Das beantragte Forschungsprojekt muss eine fiir die Versorgung im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung relevante Fragestellung (z. B. haufiges oder gravierendes
Versorgungsproblem) adressieren. Die Relevanz ist plausibel darzulegen.

4.2 Verbesserung der Versorgung
Das beantragte Forschungsprojekt muss auf einen Erkenntnisgewinn zur Verbesserung der
bestehenden Versorgung ausgerichtet sein im Hinblick auf:
— konkrete Verbesserung der Versorgungsqualitat und/oder Versorgungseffizienz,
— Behebung von Versorgungsdefiziten in der gesetzlichen Krankenversicherung,
— besondere N&he 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
Versorgungsforschung sowie den jeweiligen zu bearbeitenden Fragestellungen vorweisen.
Diese sind durch entsprechende Publikationen nachzuweisen. Die fur die Zielerreichung des
beantragten Projekts erforderlichen Partner in Wissenschaft und Praxis sind bereits bei der
Erstellung des Projektantrags zu beteiligen.

4.4 Methodische und wissenschaftliche Qualit&t

Voraussetzung fur die Forderung ist die hohe methodische und wissenschaftliche Qualitat des
beantragten Forschungsprojekts. Das Vorhandensein der hierfur erforderlichen Kompetenzen
und Ressourcen muss im Antrag belegt werden. Bei der Projektplanung muss der national und
international vorhandene Stand der Forschung adaquat bericksichtigt werden. Bei
multizentrischen Studien sind funktionierende Organisationsstrukturen, wie z.B. ein
koordinierendes Projektmanagement und Mal3nahmen zur Qualitatssicherung, erforderlich.

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

4.6 Machbarkeit des Projekts in der Laufzeit

Die fur die Erreichung der Projektziele und zur Umsetzung des Projekts gegebenenfalls
notwendigen Partner missen benannt werden, sofern dem nicht zwingende Griinde
(z. B. vergaberechtliche Anforderungen) entgegenstehen. Der Arbeits-, Zeit- und
Meilensteinplan muss realistisch und in der Laufzeit des Projekts durchfuhrbar sein. Die
Erreichbarkeit angestrebter Fallzahlen muss im Antrag plausibel dargelegt werden. Strukturen
und Prozesse des Projekts sind zu beschreiben.

4.7 Angemessenheit der Ressourcen- und Finanzplanung
Die beantragten Mittel zur Projektdurchfiihrung missen angemessen und notwendig sein.

5 Fordervoraussetzungen

5.1 Datenschutzrechtliche Standards
Die Antragsteller sind verpflichtet, einschlagige datenschutzrechtliche Bestimmungen
einzuhalten.

5.2 Ethische und wissenschatftliche Standards

Die Antragsteller sind verpflichtet, ethische und wissenschaftliche Standards einzuhalten. Die
entsprechenden Standards sind im Leitfaden zu dieser Forderbekanntmachung né&her
spezifiziert:

https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/218/2020-10-12 Leitfaden VSFE 2021.pdf

5.3 E-Health-Lésungen/Telemedizin?®

Es sind insbesondere die Regelungen zur Interoperabilitat (88 386 ff. SGB V) sowie flr das
Projekt relevante Regelungen zu offenen und standardisierten Schnittstellen fir
informationstechnische Systeme nach 88 371 ff. SGB V zu berlcksichtigen. Die Kompatibilitat
mit der Telematikinfrastruktur sowie der Einsatz anwendungsbezogener offener Schnittstellen
ist zu gewahrleisten. Naheres ist dem Leitfaden zu dieser Fdérderbekanntmachung zu
entnehmen.

(https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/218/2020-10-12_Leitfaden VSF_2021.pdf)

5.4 Zuganglichkeit und langfristige Sicherung von Forschungsdaten und -ergebnissen

Die Antragsteller sind verpflichtet, eine umfassende Transparenz in der Berichterstattung
sicherzustellen. Hierzu  gehért eine  ergebnisunabhéngige  Publikation. Die
Forschungsergebnisse, 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
Nebenbestimmungen zu dieser Forderbekanntmachung).

! Die nachfolgenden Paragrafen entsprechen der Fassung des neuen Patientendaten-Schutz-Gesetzes (PDSG),
http://dipbt.bundestag.de/dip21/brd/2020/0470-20.pdf.
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5.5 Evaluierende MalRnahmen

Die Forderempfanger sind verpflichtet, sich an mdglichen Ubergreifenden evaluierenden
MalRnahmen gemal § 92a Absatz 5 SGB V zu beteiligen und Informationen fir die Bewertung
des Erfolgs der Férderung im Rahmen des Innovationsfonds bereitzustellen.

Entsprechende Eigenerklarungen der Antragsteller zu 5.1 bis 5.3 sind dem Antrag beizufugen.

6 Art, Umfang und Hohe der Férderung

Die Forderungen kénnen im Wege einer Projektférderung als Zuwendungen in Form nicht
rickzahlbarer Zuschiisse gewéhrt werden.

Projekte sollen einen Forderzeitraum von drei Jahren nicht Uberschreiten.

Forderfahig ist der projektbedingte Mehraufwand, wie Personal- und Sachmittel
(u. a. Verbrauchs- und Reisemittel), die nicht der Grundausstattung des Antragstellers
zuzurechnen sind. Weiterhin sind Ausgaben forderfahig, die unmittelbar fir die Umsetzung
des Forschungsprojekts unabdingbar und wirtschaftlich im Verhéltnis zu dem geférderten
Versorgungsforschungsprojekt sind.

Zur Deckung der mit dem Forderzweck zusammenh&ngenden Ausgaben fur
Infrastrukturleistungen, kénnen pauschal bis zu 25 % der beantragten Personalausgaben
geltend gemacht werden.

Ausgaben fur die Erstellung des Ethikvotums durch die (hochschul)eigene Ethikkommission
werden der Infrastrukturpauschale zugerechnet und kénnen nicht geférdert werden.

Bemessungsgrundlage sind die forderfahigen projektbezogenen Ausgaben, die bis zu 100 %
gefordert werden kdnnen.
7 Sonstige Forderbestimmungen

Die zum Forderbescheid verpflichtenden Bestimmungen sind in den Allgemeinen
Nebenbestimmungen niedergelegt:
https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/225/2020-10-12 ANBest-IF.pdf

Der Innovationsausschuss kann im Forderbescheid Ausnahmen von den Allgemeinen
Nebenbestimmungen erlassen und weitere besondere Nebenbestimmungen individuell
festlegen.

Im Ubrigen gelten fur die Bewilligung und Auszahlung sowie den Nachweis und die Priifung
der Verwendung der Forderung die Verfahrensordnung des Innovationsausschusses sowie
die Regelungen des SGB X (8831 ff.). Diese Regelungen finden auch bei einer
gegebenenfalls erforderlichen Aufhebung des Forderbescheids oder bei Riuckforderung der
gewahrten Férderung Anwendung.
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8 Verfahren
8.1 Einschaltung eines Projekttragers, Antragsunterlagen und sonstige Unterlagen

Mit der Abwicklung der Fordermal3nahme hat der Innovationsausschuss folgenden
Projekttrager beauftragt:

DLR Projekttrager

- Bereich Gesundheit -
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

Beratungs-Hotline fur die Antragstellung: 0228 3821-1020

Es wird empfohlen, zur Beratung mit dem DLR Projekttradger Kontakt aufzunehmen. Weitere
Informationen und Erlauterungen sind dort erhaltlich.

8.2 Angebot einer Informationsveranstaltung

Forderinteressenten wird die Moglichkeit geboten, an einer Informationsveranstaltung in Form
eines Web-Seminars teilzunehmen. In diesem Seminar werden der Inhalt der
Forderbekanntmachung sowie Prozess und Verfahren der Antragstellung erlautert.
Informationen zu diesem Web-Seminar sind online hier erhaltlich: https://innovationsfonds.g-
ba.de/downloads/media/227/2020-10-12 Ankuendigung Web-Seminar VSF 2021.pdf.

8.3 Bewertungsverfahren
Die vollstédndigen Antrage sind dem DLR Projekttrager
bis spatestens 9. Februar 2021, 12.00 Uhr

in elektronischer Form vorzulegen. Der Antrag wird durch die vorgesehene
Gesamtprojektleitung eingereicht.

Die Einreichung erfolgt elektronisch Uber das Internet-Portal (https://secure.pt-
dir.de/ptoutline/app/vsf2_2021). Dort ist ein Datenblatt hinterlegt, in dem insbesondere die
Gesamtprojektleitung sowie weitere Projektbeteiligte zu benennen sind. Des Weiteren ist dort
eine Kurzbeschreibung des Projekts zu erstellen und der Antrag elektronisch zu tbermitteln.
Eine genauere Anleitung findet sich im Portal. Eine Vorlage per E-Mail oder Telefax ist nicht
moglich.

Antrége, die nach dem oben angegebenen Zeitpunkt eingehen, kénnen in der Regel nicht
mehr bericksichtigt werden. Verbindliche Anforderungen an Antrage sind in dem Leitfaden zu
dieser Forderbekanntmachung niedergelegt:
https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/218/2020-10-12 Leitfaden VSF 2021.pdf
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Antrdge, die den in dieser Foérderbekanntmachung oder im Leitfaden dargestellten
Anforderungen nicht gentigen, kénnen ohne weitere Prifung abgelehnt werden. Dabei darf fur
die Antrage ein Umfang von maximal 20 DIN-A4-Seiten (Arial, Schriftgrad 11, 1,5-zeilig)
zuziglich Anlagen nicht Uberschritten werden.

Spatestens bis zum 23. Februar 2021 sind zudem die Formblatter im Original beim
DLR Projekttrager vorzulegen. Sollten die Formblatter nicht fristgerecht vorliegen, kann der
Antrag ohne weitere Prifung vom Bewertungsverfahren ausgeschlossen werden.

Die eingegangenen Antrage mussen den Gegenstand der Foérderung (siehe Nummer 2) und
die Fordervoraussetzungen (siehe Nummer 5) erfullen. Sie werden unter Einbeziehung der
Empfehlungen der Mitglieder des Expertenpools des Innovationsausschusses nach den unter
Nummer 4 genannten Kriterien bewertet. Nach abschlieRender Antragsprifung entscheidet
der Innovationsausschuss uber die Férderung.

Das Bewertungsergebnis wird den Antragstellern schriftlich mitgeteilt.

Es besteht kein Rechtsanspruch auf Riickgabe von eingereichten Antradgen und evtl. weiterer
vorgelegter Unterlagen. Fir die Erstellung der Antrage wird keine Aufwandsentschadigung
gewahrt.

9 Inkrafttreten

Die Forderbekanntmachung tritt am Tag ihrer Veréffentlichung auf der Internetseite des
Innovationsausschusses am 12. Oktober 2020 in Kraft.

Berlin, den 12. Oktober 2020

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

Prof. Hecken
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