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Forderbekanntmachung Versorgungsforschung —themenspezifisch

1 Forderzweck, Rechtsgrundlage
1.1 Forderzweck

Die Versorgung im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung muss kontinuierlich
weiterentwickelt werden, um fir alle Patientinnen und Patienten eine flaichendeckende und
gut erreichbare, bedarfsgerechte medizinischeVersorgungauf hohem Niveau sicherzustellen.
Besondere Herausforderungen hierbei sind u. a. die demografische Entwicklung, namentlich
die Zunahme a&lterer und hochbetagter Patientinnen und Patienten mit chronischen und
Mehrfacherkrankungen sowie Einschrankungen und Pflegebedirftigkeit. Weitere
Herausforderungen liegen in der Umsetzung neuer Moglichkeiten der Behandlung im
Versorgungsalltag und darin, eine sektoreniibergreifende Versorgung einschlieRlich
geeigneterSchnittstellen zu Pravention, Rehabilitation und Pflege zu ermoglichen.Zudem sind
unterschiedliche Versorgungssituationen in Ballungsraumen, strukturschwachen Regionen
und landlichen Regionen zu beriicksichtigen. Um die hierflr notwendigenInnovationen fir die
Versorgung zu entwickeln und zu erproben, hat der Gesetzgeber den Innovationsfonds
geschaffen. Mit dem Innovationsfonds sollen sowohl neue Versorgungsformen als auch
Versorgungsforschung geférdert werden.

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

Ziel dieses Forderangebots ist es, Projekte im Bereich der Versorgungsforschung zu fordern,
die auf einen Erkenntnisgewinn zur Weiterentwicklung der bestehenden Versorgungin der
gesetzlichen Krankenversicherungausgerichtet sind und ein hohes Verwertungspotenzial fir
die Versorgungspraxis erkennen lassen. Die Forschungsprojekte sollen Erkenntnisse liefem,
die vom Gemeinsamen Bundesausschuss in seine Richtlinien zur Gestaltung der Versorgung
Ubernommen werden koénnen, dem Gesetzgeber als Grundlage fiur strukturelle
Veranderungen des gesetzlichen Rahmens oder weiteren Akteuren des Gesundheitswesens
zur WeiterentwicklungderVersorgungin der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) dienen
kénnen. Gefordert werden konnen Projekte, die relevante Versorgungsprobleme aufgreifen
und besondersinnovative Ansatze verfolgen.

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

Parallel wurde eine themenoffene Forderbekanntmachung  veroffentlicht
(https://innovationsfonds.g-ba.de/foerderbekanntmachungen/foerderbekanntmachung-
versorgungsforschung-zum-themenoffenen-bereich.36).
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Der Innovationsausschuss hat auBerdem zur vorliegenden Forderbekanntmachung eine
weitere Forderbekanntmachung zur Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewahlter
medizinischer Leitlinien, fiirdie in der Versorgung besonderer Bedarf besteht, veréffentlicht:

https://innovationsfonds.g-ba.de/foerderbekanntmachungen/foerderbekanntmachung-
versorgungsforschung-medizinische-leitlinien-medIl.37.

1.2 Rechtsgrundlage

Der Innovationsausschuss beim Gemeinsamen Bundesausschuss gewdhrt Mittel zur
Forderung der Versorgungsforschung auf der Grundlage der §§ 92a und 92b SGBV. Die
Forderung erfolgt unter Beriicksichtigung der weiteren Vorschriften des SGBV, der
Vorschriften zum Verwaltungsverfahrensrecht gemaR 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 liber das Haushaltswesen in der Sozialversicherung (SVHV),
insbesondere § 17 SVHV. Zudem gilt das Wirtschaftlichkeitsgebotgemal$ § 12 SGB V.

Soweit wirtschaftlich tatige Antragstellergefordert werden, erfiillt 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 mitdem Binnenmarkt in Anwendungder Artikel 107 und 108 des Vertrags tber die
Arbeitsweise der Europadischen Union (,Allgemeine Gruppenfreistellungsverordnung” —
AGVO, ABI. L 187 vom 26.6.2014, S. 1) und istdemnach im Sinne von Artikel 107 Absatz 3 des
Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union mit dem Binnenmarkt vereinbarund
von der Anmeldepflicht nach Artikel 108 Absatz 3 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Europdischen Union freigestellt.

Einem Unternehmen, das einer Rickforderungsanordnung aufgrund eines friiheren
Beschlusses der Kommission zur Feststellung der Unzuladssigkeit eine Beihilfe und ihrer
Unvereinbarkeit mit dem Binnenmarkt nicht nachgekommen ist, dirfen gemall 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 pflichtgemdfem Ermessen im
Rahmen der jahrlich verfliigbaren Férdermittel.

2 Gegenstand der Forderung

Es werden Forschungsprojekte gefordert, die auf einen Erkenntnisgewinn zur Verbesserung
der bestehendenVersorgunginder gesetzlichen Krankenversicherungausgerichtet sind.

Die Forschungsprojekte missen sich auf eines der nachfolgenden Themenfelder beziehen.
Dabei ist zu beachten, dass Ubergreifend und fiir alle Themenfelder besondere
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Projektstrukturen und -elemente vorgesehen werden kénnen. Hierzu zdhlen u. a. Elemente
der Digitalisierung oder Patient-Empowerment-Strukturen. Es wird eine angemessene
Berlicksichtigung von geschlechts- und altersgruppenspezifischen Aspekten ebenso erwartet
wie die angemessene Einbindung von Fragestellungen zur Versorgung von Menschen mit
Migrationshintergrund sowie sozial benachteiligter Gruppen.

Fiir die Weiterentwicklung der Versorgung durch das geplante Forschungsprojekt nimmt die
Einbindung der Perspektive der Patientinnen und Patienten einen wichtigen Stellenwert ein.
So sollte gepriftwerden, ob Patientinnen und Patienten, ihre Angehdrigen oder Vertretungen
der vorgenannten Gruppen aus der gesundheitlichen Selbsthilfe in die Entwicklung und
Durchfiihrung der Projekte aktiveinbezogenwerden kdnnen. Sofern einesolche Einbeziehung
vorgesehenist, soll dargestellt werden, in welchem Umfang und mittels welcherInstrumente
dies ausgestaltet wird. Eine erfolgte Umsetzung der Beteiligung der Patientinnen und
Patienten ist in den Abschlussberichten auszufiihren (z. B. Selbsthilfeorganisationen als
Konsortial- oder Kooperationspartner, Projektbeirat aus Betroffenen und gegebenenfalls
Angehorigen, Einbezug Betroffenerund gegebenenfalls Angehoriger bei der Entwicklungund
Bewertungvon Forschungsinstrumenten und Versorgungskonzepten).

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

Im Rahmen der vorliegenden Forderbekanntmachung werden Versorgungsforschungs-
projekte gefordert, die die nachfolgenden Themenfelderadressieren.

Themenfeld 1: Patientenversorgung und Gesundheitspersonal als Gegenstand von
Versorgungsforschung

Die Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen medizinischen Versorgung geht mit
besonderen Anforderungen an Berufsgruppen einher, die im Gesundheitswesen tatig sind.
Neue Versorgungsaufgaben, die sich beispielsweise durch komplexere oder spezialisiertere
Behandlungsablaufe den demografischen Wandel oder die fortschreitende Digitalisierung
ergeben, kdnnen bei limitierten Ressourcen eine weitere Herausforderung darstellen. Auch
das schnelle Reagieren auf die Ausbreitung des neuartigen Corona-Virus hat dies zuletzt
gezeigt.

Im Rahmen dieses Themenfelds konnen Projekte geférdert werden, die sich mit diesen
Herausforderungen auseinandersetzen und Ansatze zur Starkung von im Gesundheitswesen
Tatigen oder zur Reduktion ihrer Belastung aufzeigen. Gegenstand der Projekte konnen
beispielsweise die Optimierung der interprofessionellen und interdisziplinaren
Zusammenarbeit oder Moglichkeiten der Delegation von arztlichen und pflegerischen
Leistungen sein. Insbesondere kénnen Projekte geférdert werden, die den Einfluss auf die
Interaktionen mit Patientinnen und Patienten untersuchen und zu einer Weiterentwicklung
der Versorgung beitragen.
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Themenfeld 2: Evaluation digitaler Gesundheitsversorgung

Wesentliche Veranderungen des Gesundheitswesens in Deutschland gehen von dem
zunehmenden Anteil digital erbringbarer Leistungen in fast allen Versorgungsbereichen aus,
die sich sowohl im Rahmen von klassischen Behandlungsmethoden als auch im Rahmen von
neuen Ansatzen zur Begleitung von Patientinnen und Patienten, z. B. in Form von digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGA), finden. Unabhdngig davon, ob eine bereits etablierte
medizinische Leistung mitdigitaler Unterstitzung angeboten oderdurch die Verwendungvon
digitalen Ansatzen eine neue Gesundheitsleistung erméglicht wird, kénnen die damit
verbundenen Veranderungen in der Gesundheitsversorgung durch eine begleitende
Evaluation in den hier angesprochenen Projekten zur Versorgungsforschung wissenschaftlich
untersucht werden. Auch bereitsin die Versorgung aufgenommene telemedizinische Ansatze
oder kassenspezifische Online-Programme sind Beispiele fir die mit dieser Ausschreibung
angesprochenen Forschungsgegenstdnde.

Fiir die zu fordernden Projekte kommen neben wissenschaftlichen Untersuchungen der
digitalen Angebote in der Versorgung auch methodisch ausgerichtete Arbeiten in Frage, die
geeignet sind, Grundlagen fir die Beurteilung zukiinftig zu erwartender digitaler
Versorgungsangebote zu legen. Die Projektvorschlage konnen weiterhin Untersuchungen zu
verfligbaren odererforderlichen Datenquellen oder zu Datenschutzaspekten zum Gegenstand
haben.

Hinweis: Beachten Sie bitte, dass insbesondere Studien mitdem Ziel eines Nutzennachweises
flir spezifische Produkte oder Untersuchungs- und Behandlungsmethoden oder des
Nachweises positiver Versorgungseffekte fir digitale Gesundheitsanwendungen nicht
forderfahigsind (vgl. Forderausschllsse in Nummer 2 der Forderbekanntmachung).

Themenfeld 3: Sektoreniibergreifende Versorgung von Menschen mit chronischen
Erkrankungen bzw. mit Multimorbiditat

Versorgungspfade von Menschen mit mehreren Erkrankungen, aber auch solche mit einer
alleinigen chronischen Erkrankung, sind haufig durch Versorgungsbriiche und ungeklarte
Uberginge zwischen den Sektoren oder zwischen Leistungstrigern gekennzeichnet. Sowohl
durch die demografische Entwicklung, aber auch durch zunehmend spezialisierte
Versorgungsmoglichkeiten von Patientinnen und Patienten aller Altersgruppen, wird eine
funktionierende Versorgung liberdie verschiedenen sektoralen Grenzen hinweg erforderlich.
Gerade jingere Menschen mit einer chronischen Erkrankung missen dabei oft liber viele
Jahre von unterschiedlichen Seiten betreut werden. In vielen Fallen sind die in diesen
Bereichen immer wieder anzutreffenden Barrieren nicht hinreichend klar bzw. kénnen tber
langere Zeit nicht abgebaut werden. In den Projekten zur Versorgungsforschung in diesem
Bereich soll die Gestaltung von Versorgungsiibergidngen in den Blick genommen werden.
Aufgabe soll einerseits die Identifikation der tatsdchlichen Barrieren und daraus zu
entwickelnder Losungsstrategien sein, andererseits sollen bestehende Losungsansdtze im
Sinne von Best Practice Modellen untersucht und gegebenenfalls weiterentwickelt werden.
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Themenfeld 4: Geschlechterspezifische Versorgung

Das Geschlecht beeinflusst in vielerlei Hinsicht den Krankheitsverlauf und den
Versorgungsbedarf von Patientinnen und Patienten. In diesem Themenfeld sollen Projekte der
Versorgungsforschung gefordert werden, die eine addquatere Beriicksichtigung
geschlechterspezifischer Unterschiede in der GKV-Versorgung zum Ziel haben.

Die Projekte sollen Erkenntnisse liefern, die eine geschlechterspezifische Versorgung
ermoglichen. Es kann erforscht werden, inwiefern geschlechterspezifische Unterschiedein der
Versorgung berlicksichtigt werden. Es sollen Verbesserungspotenziale aufgezeigt und Ansatze
oderKonzepte flireine geschlechterspezifische Versorgung untersucht werden. Dies kann sich
beispielsweise auf die Behandlungsabldaufe und Therapien, auf die Inanspruchnahme von
Leistungen (Medizinprodukte, Digitale Gesundheitsanwendungen, Heil- und Hilfsmittel,
Praventionsangebote, medizinische Dienstleistungen usw.), auf die Adhéarenz, auf das
Rettungs- und Notfallwesen oder auf Zugange und Hirden zur Versorgung in der GKV
beziehen.

Hinweis: Klinische Studien u.a. zum Wirksamkeitsnachweis und Nutzennachweis von
Arzneimitteln, Medizinprodukten, Behandlungen und operativen Verfahren sind nicht
forderfahig(vgl. Forderausschliisse in Nummer 2 der Férderbekanntmachung). Dies giltauch,
wennsie sich auf die hieradressierten geschlechterspezifischen Unterschiede beziehen.

Themenfeld 5: Verhaltensorientierte Ansiatze zur Verbesserung der medizinischen
Versorgung

Das Verhalten von Leistungserbringenden und Patientinnen und Patienten beeinflusst in
starkem Male die Qualitat der medizinischen Versorgung und daraus resultierende
medizinische Outcomes.

Verhaltensorientierte Ansatze und Nudging setzen dabei an Entscheidungsarchitekturen an
und bieten ein bisher wenig genutztes Potenzial, um z.B. gesundheitsférderliche
Entscheidungen anzustoRen. Unter Nudging ist dabei beispielsweise die Unterstiitzung des
Verhaltens von Menschen zu verstehen, ohne dabei auf Verbote oder Gebote zurilick zu
greifen oderunmittelbare 6konomische Anreize zu setzen.

Verhaltensdanderungen und lebensstilverdandernde Mallnahmen kdnnen z. B. die Pravention
als auch die Therapie von Erkrankungen maBgeblich beeinflussen. Oft hangt der Erfolg dabei
wenigeram Wissen und mehr an der Umsetzung und Motivation. Gleichzeitigkann z. B. auch
an der Umsetzung von Leitlinienempfehlungen oder am Einbezug von Patientinnen und
Patienten beider Entscheidungsfindungangesetzt werden.

In diesem Themenfeld werden Projekte gefordert, die die Determinanten des Verhaltens von
Leistungserbringenden und Patientinnen und Patienten untersuchen und aufzeigen, wie
durch die Nutzung von Nudging oder verhaltensorientierten Ansidtzen die Versorgung
verbessert oder Lebensstilverdanderungen unterstitzt werden kdnnen. Dabei kdnnen auch
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Ansatze bericksichtigt werden, die sich international bewéahrt haben und auf die Versorgung
in der GKV Ubertragen werden kénnen.

Themenfeld 6: Schwerpunkt: Regionale Gesundheitsversorgung

Verschiedene Regionen Deutschlands sind durch ungleiche Sozial- und Morbiditatsstrukturen
gekennzeichnet, wodurch ein unterschiedlicher Bedarf an Gesundheitsleistungen entsteht.
Diese Besonderheiten miissen spezifisch adressiert werden, um fir alle Menschen einen
bedarfsgerechten und moglichst wohnortnahen Zugang zur Gesundheitsversorgung zu
gewahrleisten. Aktuelle Planungsebenen (Bundes-, Lander-, oder KV-Ebene) biindeln jedoch
heterogene Regionen mit unterschiedlichen Bedarfen, sodass keine passgenauen
Versorgungsstrukturen geschaffen werden. Eine ganzheitliche Abbildung der bestehenden
regionalen Versorgungssituation wird dadurch erschwert, dass etablierte Mess- und
Planungsinstrumente  auf  sektorenspezifischen  Strukturdaten basieren  (z.B.
Krankenhausbetten, Vertragsarztsitze). Eine sektorenilbergreifende Beurteilung der Ist-
Situation als Planungsgrundlage erfordert dagegen zusétzlich die Entwicklung und Anwendung
von aussagekraftigen und sektorenunabhdngigen Prozess- oder Ergebnisdaten. Ziel sollte sein,
zu einer passgenaueren Versorgungsplanung mithilfe von Versorgungsdaten (z. B. Register-
und Routinedaten) zu kommen. Mit Hilfe von Versorgungsforschung sollte sowohl die
Datenverfligbarkeit als auch die Machbarkeit bei der Abgrenzung in sich homogener
Versorgungsregionen untersucht werden.

Antrage zu dieser Forderlinie kdnnen u. a. folgende Themen adressieren:

e Analyse und Definition der bestehenden Versorgungsstrukturen und -prozesse als
Planungsgrundlage fiir voneinander abgrenzbare homogene Versorgungsregionen
unter Berlicksichtigung besonderer oder nicht adressierter Versorgungsbedarfe,
beispielsweise anhand quantitativer Modellierung,

e Entwicklung  von Konzepten oder Modellen fur bedarfsgerechte
sektorentibergreifende bzw. integrierte Versorgungsprozesse und -strukturen,
gegebenenfalls auch als regionales Benchmarking zur Versorgungsqualitdt und
Bedarfsgerechtigkeit,

e Entwicklung von Prognosemodellen zu den langerfristigen Auswirkungen von
sektorentibergreifenden bzw. integrierten Versorgungsprozessen und -strukturen.

Zudem konnen Forschungsprojekte geférdert werden, die untersuchen, welche
Vergitungsformen geeignet sind, um die Umsetzung regionaler Versorgungsmodelle zu
befordern. Es sind insbesondere Projektideen forderfahig, die dazu geeignet sind, effektive
Anreize flir eine koordinierte, sektoreniibergreifende und interdisziplindre
Leistungserbringung oder eine gemeinsame finanzielle Verantwortung fir den
Behandlungspfad bzw. die Behandlungsergebnisse tber die Grenzen von Sektoren und
Einrichtungsarten hinwegzu schaffen. Gleichzeitigsollen auch die Fehlanreize, die durch das
gewahlte Verglitungsmodell entstehen(kdnnen), beleuchtet und wie diesen effektiv begegnet
werdenkann, aufgezeigt werden.
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Themenfeld 7: Datengestiitzte Entscheidungsfindung zur Verbesserung der
Gesundheitsversorgung

Flir eine informierte Entscheidungsfindung in der Gesundheitsversorgung ist eine solide
Datenbasis erforderlich. Hierzu muss das verfligbare Wissen allen Leistungserbringernin einer
moglichstleicht zugdnglichen und nutzbaren Form fiir die jeweilige medizinische Fragestellung
und fur die/den jeweils zu versorgende/n Patientin/Patienten verfiigbar sein.

Die Qualitdt der Entscheidung hangt maBgeblich vom |Input, also den zur
Entscheidungsfindung genutzten Daten, ab. In diesem Themenfeld sollen zum einen Daten
und Erkenntnisse zu relevanten Versorgungsfragen aus verschiedenen wissenschaftlichen
Quellen und bestehenden Leitlinien, z. B. mittels KI-Anwendung, extrahiert, vernetzt und
somit besser verfliigbar gemacht werden. Besondere Bedeutung liegt hier auf der Erhéhung
des Gebrauchswerts von und der konkreten Nutzung des bereits vorhandenen Wissens zu
digitalen Anwendungen und Entscheidungsunterstiitzungssystemen.

Gefordert wird die Entwicklung von Modellen der Kl-gestiitzten Erstellung und maoglichst
digitalen Abstimmung von Leitlinien und weiteren digitalen Anwendungen zur
evidenzbasierten Entscheidungsunterstlitzung von Leistungserbringern sowie Patientinnen
und Patienten. Diese digitalen Anwendungen sollen mit Kl-Unterstitzung moglichst
automatisiert erganzt und aktualisiert werden. Grundlage bildet die automatisierte und
moglichst Kl-gestiitzte systematische Recherche und Auswahl geeigneter Studien sowie die
Extraktion relevanter Daten, einschlielllich systematischer Zusammenfassung und
Visualisierung der vorhandenen wissenschaftlichen Erkenntnisse zur Erleichterung der
Nutzung durch die entsprechenden Zielgruppen.

Projektideen, die die Moglichkeit der Nutzung von Erkenntnissen aus der
Grundlagenforschung oder Daten aus der Versorgungspraxis (Real-World-Data) in Leitlinien
und Entscheidungsunterstiitzungssysteme untersuchen, konnen ebenfalls gefordert werden.
Es sollinsbesondere aufgezeigt werden, inwiefern Kl bei der Bewertung der Aussagekraft der
Evidenzaus der Versorgung unterstitzen kann.

Fir die Anwendung von Leitlinien oder Entscheidungsunterstitzungssystemen in der
konkreten Behandlungssituation, (also auf der Output-Seite), missen die Daten so aufbereitet
sein, dass sie fiir die entsprechenden Nutzerkreise einen moglichst groBen Nutzen entfalten.
Zielist eine verbesserte, evidenzbasierte Versorgung durch die schnellere und passgenauere
Verfligbarkeitvon Wissen fir den konkreten Fall.

Gefoérdert werden daher zum anderen Projekte, die mithilfe intelligenter
Entscheidungsunterstitzungssysteme die Erkenntnisse unterschiedlicher fir die konkrete
klinische Situation der/des betreffenden Patientin/Patienteninfrage kommende Leitlinienzu
einer passgenauen Therapieempfehlung zusammenfiihren. Dies beinhaltet die
Zurverfugungstellung digitaler Leitlinien, die Kl-gestiitzte Suche und Auswahl relevanter
Leitlinien und eine Formulierung passgenauer Empfehlungen fiir eine konkrete klinische
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Situation und die individuelle Patientin/den individuellen Patienten einschlieRlich der
Darstellungvon Therapiekonflikten.

Idealerweise sollten die Modelle in der Patientenversorgung angewendet und evaluiert

werden.

Nicht gefordert werden insbesondere:

— Forschungsprojekte, die den Gegenstand der Férderung (insbesondere die genannten
Themenfelder) nichterfillen;

— Forschungsprojekte, die unter die themenoffene Forderbekanntmachung vom
7.Juni2021 fallen. Antrdage hierzu sind hier https://innovationsfonds.g-

ba.de/foerderbekanntmachungen/foerderbekanntmachung-versorgungsforschung-

zum-themenoffenen-bereich.36einzureichen;

— reine Evaluationen bereitsimplementierter Selektivvertrage;

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

— Forschung und Entwicklung zu Produktinnovationen;

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

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

— Studien zur frihen Nutzenbewertung gemall dem Gesetz zur Neuordnung des
Arzneimittelmarkts (AMNOG);

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

— Studien  zum Nachweis positiver  Versorgungseffekte bei digitalen
Gesundheitsanwendungenim Sinne von § 139e Absatz 2 Satz 2 SGB V;

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

— Projekte, die sich bereitsin der Umsetzungsphase befinden;
— Projekte, die zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits aus o6ffentlichen Mitteln

gefordertwerden;
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— Projekte zu Fragestellungen, fiir die bereits Evaluationen durch Gesetz oder durch
Richtlinien des G-BA geplant oder verankertsind.

Ebenfalls nicht gefordert werden Projekte, deren konzeptioneller Ansatz bereits Gegenstand
von anderen durch den Innovationsausschuss geférderten Projekten ist. Eine Ubersicht {iber
die geforderten Projekte ist auf der Internetseite des Innovationsausschusses veroffentlicht:
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
auBeruniversitare 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 und sich unmittelbar auf das jeweilige Themenfeld
beziehen. Die Relevanzist plausibel darzulegen.

4.2 Verbesserungder Versorgung

Das beantragte Forschungsprojekt muss auf einen Erkenntnisgewinn zur Verbesserung der
bestehenden Versorgungausgerichtet seinim Hinblick auf:

— konkrete VerbesserungderVersorgungsqualitat und/oderVersorgungseffizienz,

— Behebungvon Versorgungsdefizitenin dergesetzlichen Krankenversicherung,

— besondere Nahe zur praktischen Patientenversorgung.
Der Beitrag zur VerbesserungderVersorgungist 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 fir die Zielerreichung des
beantragten Projekts erforderlichen Partner in Wissenschaft und Praxis sind bereits bei der
Erstellungdes Projektantrags zu beteiligen.

4.4 Methodische und wissenschaftliche Qualitat
Voraussetzungfiirdie Férderung ist die hohe methodische und wissenschaftliche Qualitat des

beantragten Forschungsprojekts. Das Vorhandensein derhierfiirerforderlichenKompetenzen

Gemeinsamer Seite 10/15 07.06.2021

Bundesausschuss


https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/

Forderbekanntmachung Versorgungsforschung —themenspezifisch

und Ressourcen mussim Antrag belegt werden. Bei der Projektplanung muss der national und
international vorhandene Stand der Forschung adaquat berticksichtigt werden. Bei
multizentrischen Studien sind funktionierende Organisationsstrukturen wie z.B. ein
koordinierendes Projektmanagement und MalRnahmen zur Qualitatssicherung erforderlich.

4.5 Verwertungspotenzial

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

4.6 Machbarkeit des Projektsin der Laufzeit
Die fir 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 durchfiihrbar sein. Die Erreichbarkeit
angestrebterFallzahlen mussim Antrag plausibel dargelegt werden. Strukturen und Prozesse
des Projektssind zu beschreiben.

4.7 Angemessenheitder Ressourcen- und Finanzplanung

Die beantragten Mittel zur Projektdurchfiihrung miissen angemessen und notwendig sein.

5 Férdervoraussetzungen

5.1 Datenschutzrechtliche Standards
Die Antragsteller sind verpflichtet, einschldagige datenschutzrechtliche Bestimmungen

einzuhalten.

5.2 Ethische und wissenschaftliche Standards

Die Antragstellersind verpflichtet, ethische und wissenschaftliche Standards einzuhalten. Die
entsprechenden Standards sind im Leitfaden zu dieser Forderbekanntmachung naher
spezifiziert:

https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/256/2021-06-

07 Leitfaden VSF 2021.pdf.
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5.3 E-Health-Losungen/Telemedizin

Es sind insbesondere die Regelungen zum Interoperabilitdtsverzeichnis nach § 389 SGBV
sowie flir das Projekt relevante Festlegungen nach § 371 SGBV zu beriicksichtigen. Die
Kompatibilitdat mit der Telematikinfrastruktur sowie der Einsatz anwendungsbezogener
offener Schnittstellen ist zu gewahrleisten. Weitere relevante Regelungen der §§ 291 ff. und
306 ff. SGB V sowie Erlduterungen hierzu sind dem Leitfaden (https://innovationsfonds.g-
ba.de/downloads/media/256/2021-06-07 Leitfaden VSF 2021.pdf) zu dieser
Forderbekanntmachungzu entnehmen.

5.4 Zuganglichkeit und langfristige Sicherung von Forschungsdaten und -ergebnissen

Die Antragsteller sind verpflichtet, eine umfassende Transparenz in der Berichterstattung
sicherzustellen.  Hierzu gehort eine  ergebnisunabhidngige  Publikation. Die
Forschungsergebnisse, dieim Rahmen dieser Férderungentstehen, sollen moglichstals 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).

5.5 Evaluierende MafRhahmen

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

Entsprechende Eigenerklarungen der Antragstellerzuden Nummern 5.1 bis 5.3 sowie 5.5 sind
dem Antrag beizuflgen.

6 Art, Umfang und Hohe der Férderung

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

Projekte sollen einen Férderzeitraum von dreiJahren nicht Gberschreiten.

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 Verhaltnis zu dem gefdrderten
Versorgungsforschungsprojektsind.

Zur Deckung der mit dem Forderzweck zusammenhdngenden Ausgaben fir
Infrastrukturleistungen kdnnen pauschal bis zu 25 % der beantragten Personalausgaben
geltend gemacht werden.
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Ausgaben fir 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 %
gefordertwerden kdnnen.
7 Sonstige Férderbestimmungen

Die zum Forderbescheid verpflichtenden Bestimmungen sind in den Allgemeinen
Nebenbestimmungen niedergelegt:
https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/260/2021-06-07 ANBest-IF.pdf.

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

Im Ubrigen gelten fiir die Bewilligung und Auszahlung sowie den Nachweis und die Priifung
derVerwendungderForderungdie Verfahrensordnung des Innovationsausschusses sowiedie
Regelungen des SGB X (§§ 31 ff.). Diese Regelungen finden auch bei einer gegebenenfalls
erforderlichen Aufhebung des Forderbescheids oder bei Rickforderung der gewahrten
Forderung Anwendung.

8 Verfahren
8.1 Einschaltung einesProjekttragers, Antragsunterlagen und sonstige Unterlagen

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

DLR Projekttrager

- Bereich Gesundheit-
Heinrich-Konen-Stralle 1
53227 Bonn
Telefon:0228 3821-1210
Telefax: 0228 3821-1257
Internet: www.dlr-pt.de

E-Mail: innovationsfonds-versorgungsforschung@dIr.de

Beratungs-Hotline flir die Antragstellung: 0228 3821-1020

Es wird empfohlen, zur Beratung mit dem DLR Projekttrager Kontakt aufzunehmen. Weitere
Informationen und Erldauterungen sind dort erhaltlich.
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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 erldutert.
Informationen zu diesem Web-Seminarsind online hiererhaltlich:

https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/265/2021-06-
07 Ankuendigung Webseminar VSF 2021.pdf.

8.3 Bewertungsverfahren
Die vollstandigen Antrage sind dem DLR Projekttrager
bis spatestens 5. Oktober 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/vsf3 2021). Dort ist ein Datenblatt hinterlegt, in dem insbesondere die

Gesamtprojektleitung sowie weitere Projektbeteiligte zu benennensind. Des Weiterenist dort
eine Kurzbeschreibung des Projekts zu erstellen und der Antrag elektronisch zu tibermitteln.
Eine genauere Anleitung findet sich im Portal. Eine Vorlage per E-Mail oder Telefax ist nicht
moglich.

Antrage, die nach dem oben angegebenen Zeitpunkt eingehen, kénnen in der Regel nicht
mehr berlcksichtigt werden. Verbindliche Anforderungen an Antrage sind in dem Leitfaden
Zu dieser Forderbekanntmachung niedergelegt: https://innovationsfonds.g-
ba.de/downloads/media/256/2021-06-07 Leitfaden VSF 2021.pdf.

Der Umfang des Antrags darf 20 DIN-A4-Seiten (Calibri Schriftgrad 12, 1,5-zeilig) zuziglich
Anlagen nicht Giberschreiten.

Die dem Antrag beizufligenden Anlagen sind im Leitfaden aufgeflhrt. Die Formblatter zur
Beantragung von Férdermitteln (Anlage 3 und sofern zutreffend Anlage 4) sind spatestens bis
zum 19. Oktober 2021 rechtsverbindlich unterschrieben und im Original beim DLR
Projekttragervorzulegen.

Antrige, die den in dieser Férderbekanntmachung oder im Leitfaden dargestellten
Anforderungen nicht geniigen, kénnen ohne weitere Priifung abgelehnt werden.

Die eingegangenen Antrage missen den Gegenstand der Forderung (siehe Nummer 2) und
die Fordervoraussetzungen (siehe Nummer 5) erfiillen. Sie werden unter Einbeziehung der
Empfehlungen der Mitglieder des Expertenpools des Innovationsausschusses nach den in

Gemeinsamer Seite 14/15 07.06.2021

Bundesausschuss


https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/265/2021-06-07_Ankuendigung_Webseminar_VSF_2021.pdf
https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/265/2021-06-07_Ankuendigung_Webseminar_VSF_2021.pdf
https://secure.pt-dlr.de/ptoutline/app/vsf3_2021
https://secure.pt-dlr.de/ptoutline/app/vsf3_2021
https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/256/2021-06-07_Leitfaden_VSF_2021.pdf
https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/256/2021-06-07_Leitfaden_VSF_2021.pdf

Forderbekanntmachung Versorgungsforschung —themenspezifisch

Nummer 4 genannten Kriterien bewertet. Nach abschlieBender Antragspriifung entscheidet
der Innovationsausschuss Gberdie Férderung.

Das Bewertungsergebnis wird den Antragstellern schriftlich mitgeteilt.

Es besteht kein Rechtsanspruch auf Rickgabe von eingereichten Antrdagen und eventuell
weiterer vorgelegter Unterlagen. Fir die Erstellung der Antrige wird keine
Aufwandsentschadigung gewahrt.

9 Inkrafttreten

Die Forderbekanntmachung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung auf der Internetseite des
Innovationsausschussesam 7. Juni 2021 in Kraft.

Berlin, den 7. Juni 2021

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

Prof. Hecken
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