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I. Allgemeine Bestimmungen
8 1 Regelungsgegenstand

(1) Diese Verfahrensordnung regelt die Arbeitsweise des Innovationsausschusses nach § 92b
SGB V und seine Zusammenarbeit mit der Geschaftsstelle nach § 92b Absatz 3 SGB V
und dem Expertenbeirat. Regelungsgegenstand ist insbesondere das vom Innovations-
ausschuss durchzufiihrende Antrags- und Forderverfahren einschlief3lich allgemeiner Re-
gelungen hinsichtlich Verdéffentlichung und Transparenz. Sie bezweckt strukturierte Ver-
fahrensablaufe, die die berechtigten Interessen aller Beteiligten angemessen bericksich-
tigt und hebt das Gebot der Neutralitat hervor.

(2) Soweit der Innovationsausschuss einen Arbeitsausschuss nach 8 13 der Geschéftsord-
nung des Innovationsausschusses eingesetzt hat, ist dieser in die beschriebenen Verfah-
ren umfassend einzubeziehen.

(3) Die Geschéftsordnung des Innovationsausschusses geht d a sordnung vor, so-
weit die Verfahrensordnung nichts anderes bestimmt.

(4) Die Verfahrensordnung wird auf der Grundlagegvo 92 satz 2 Satz 5 SGB V be-
schlossen und bedarf nach Satz 6 desselben AbSatze r Genehmigung des Bundesmi-
nisteriums fur Gesundheit.

§ 2 Begriffshestimmungen

Fur diese Verfahrensordnung gelten di@den Begriffsbestimmungen:
1. Umsetzungspotenzial

Gefordert werden neue Versorgun men, insbesondere Vorhaben, die eine Verbesserung
der sektorenlbergreifendemyVer ung zum Ziel haben und hinreichendes Potenzial aufwei-
sen, dauerhaftin die V, ufgenommen zu werden. Das Umsetzungspotenzial ist nach
dem Umfang der Reali keit der zur Umsetzung in die Versorgung erforderlichen Mal3-

nahmen und der Ubert arkeit der im Projekt gewahlten Rahmenbedingungen zu bemes-
sen.

2. Verwertungspotenzial

Der Gemeinsame Bundesausschuss fordert Versorgungsforschung, die auf einen Erkenntnis-
gewinn zur Verbesserung der bestehenden Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung ausgerichtet ist. Das Verwertungspotenzial ist insbesondere danach zu bemessen, ob
die Forschungsvorhaben konkret fir die Analyse und / oder Verbesserung der gesundheitli-
chen Versorgung von Versicherten, zur Weiterentwicklung der klinischen Praxis und / oder zu
strukturellen und organisatorischen Verbesserungen genutzt werden kénnen.

3. Neue Versorgungsformen

Neue Versorgungsformen sind Versorgungsformen, die Uber die bisherige Regelversorgung
hinausgehen. Dazu zahlen insbesondere auch sektoreniibergreifende Versorgungsmodelle.
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4. Sektorenubergreifende Versorgungsmodelle

Die Verbesserung der sektorenlibergreifenden Versorgung haben solche Modelle zum Ziel,
welche Ansétze enthalten, die Trennung der Sektoren zu Uberwinden aber auch solche, die
innersektorale Schnittstellen optimieren kénnen.

5. Regelversorgung

Regelversorgung ist die Versorgung, auf die alle Versicherten unabhéngig von ihrer Kranken-
kassenzugehorigkeit, ihrem Wohnort oder ihrer Zustimmung zu einem Vorhaben oder Pro-
gramm Anspruch haben.

6. Versorgungsforschung

Versorgungsforschung ist die wissenschaftliche Untersuchung der Versorgung des Einzelnen
und der Bevolkerung mit gesundheitsrelevanten Produkten und Di istungen unter Alltags-
bedingungen. Versorgungsforschung bezieht sich auf die Wirkli er medizinischen Ver-
sorgung. Die Forderung hat sich auf Forschungsvorhaben zu b ie im Zusammen-
hang mit der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversic st

Il. Die Forderbekanntmachungen K

8§ 3 Festlegung der Forderbekanntmachungen

(1) Der Innovationsausschuss beauftragiséi schaftsstelle, Entwirfe fir Forderbekanntma-
chungen zu erstellen. Diese bezie auf Forderschwerpunkte, welche fur die quali-
tative Weiterentwicklung ers in der gesetzlichen Krankenversicherung in
Deutschland wichtig sind unegyd nanzielle Unterstiitzung des Innovationsfonds gefor-

dert werden konnen.

(2) Die Entwuirfe zu den erfekanntmachungen werden dem Expertenbeirat zugeleitet.
nhalt der Forderbekanntmachungen auf Grundlage der Ent-
2'seine Empfehlungen ab. Die Empfehlungen sind der Geschéfts-
en zuzuleiten.

wirfe der Geschaftss
stelle binnen drei W0

(3) Der Innovationsausschuss beschlie3t Férderbekanntmachungen unter Einbeziehung der
Empfehlungen des Expertenbeirats.

(4) Die Forderbekanntmachungen sollen insbesondere folgende Inhalte haben:

Zuwendungszweck, Rechtsgrundlage und Gegenstand der Férderung
e Zuwendungsempfanger

e Zuwendungsvoraussetzungen

e Art, Umfang und Hohe der Zuwendungen

e Sonstige Zuwendungsbestimmungen

o Kriterien zur Auswahl der geférderten Projekte einschlief3lich Ausschlusskriterien (For-
derkriterien)

e  Frist zur Einreichung der Antrage
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o Beschreibung des Verfahrens
e Inkrafttreten.

(5) Die Forderbekanntmachungen zur Férderung neuer Versorgungsformen haben die Beihil-
fevorschriften der Europaischen Kommission Uber Dienstleistungen von allgemeinem wirt-
schaftlichen Interesse (DAWI) zu bericksichtigen und insbesondere den Beschluss der
Kommission vom 20. Dezember 2011 zu Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftli-
chen Interesse (2012/21/EU) einzuhalten.

(6) Die Forderbekanntmachungen zur Forderung von Versorgungsforschung haben — soweit
wirtschaftlich tatige Antragsteller geférdert werden sollen — die Voraussetzungen der Ver-
ordnung (EU) Nr. 651/2014 der Kommission vom 17. Juni 2014 zur Feststellung der Ver-
einbarkeit bestimmter Gruppen von Beihilfen mit dem Binnenmarkt in Anwendung der Ar-
tikel 107 und 108 Allgemeine Gruppenfreistellungsverordnung (AGVO) zu bericksichtigen.

(7) Forderkriterien fir den Bereich der neuen Versorgungsform %)esondere:
1. Verbesserung der Versorgungsqualitat und Versorgungs en
2. Behebung von Versorgungsdefiziten, @
3. Optimierung der Zusammenarbeit innerhal® u w n verschiedenen Versor-

z
gungsbereichen, Versorgungseinrichtungen und Berafsgruppen,

4. interdisziplindre und fachibergreifende Versargungsmodelle,

5. Ubertragbarkeit der Erkenntnisse, ingbesondere auf andere Regionen oder Indikatio-
nen,
6. Verhaltnismarigkeit von le lefungskosten und Nutzen,

7. Evaluierbarkeit,

8. Umsetzungspotenzial.

(8) Forderkriterien fu»@eich der Versorgungsforschung sind insbesondere
1. Relevanz fur die Versorgungsqualitat und Versorgungseffizienz; Behebung von Versor-
gungsdefiziten in der gesetzlichen Krankenversicherung,
2. Wissenschaftliche und methodische Qualitét,
3. Qualifikation und Vorerfahrungen der Antragstellenden,
4. Verwertungspotenzial,
5. Angemessenheit der Ressourcen- und der Finanzplanung.

(9) Die Bekanntmachungen sind mit dem Hinweis zu versehen, dass kein Anspruch auf For-
derung besteht.

8 4 Veroffentlichung der Férderbekanntmachungen

(1) Die Forderbekanntmachungen sind auf der Homepage des G-BA und im Bundesanzeiger
zu veroffentlichen.
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(2) Mit Veroffentlichung der Forderbekanntmachungen wird zur Antragstellung aufgefordert.

(3) Die Geschéftsstelle beantwortet Rickfragen zu Forderbekanntmachungen und verdffent-
licht die Antworten im Internet soweit sie fir die Erlauterung der Férderbekanntmachungen
allgemein hilfreich sind.

lll. Antragsberechtigte, Kriterien und Verfahren der Antragsbewertung

8 5 Antrage zu neuen Versorgungsformen

(1) Antragsberechtigt sind alle rechtsfahigen und unbeschrankt geschéftsfahigen Personen
und Personengesellschaften. Bei der Antragstellung ist in der Regel eine Krankenkasse
zu beteiligen. Die Beteiligung einer Krankenkasse nach § 92 tz 1 Satz 6 SGB V wird
durch Unterschrift eines gesetzlichen Vertreters der beteilig nkasse oder eines
Krankenkassenverbandes dokumentiert. Wurde keine Kra e entsprechend Satz 2
beteiligt, ist dies zu begriinden und insbesondere darzulegengWie der Bezug des geforder-

sicherung und die erforder-

liche Evaluation gleichwohl sichergestellt werdenkon

(2) Gefordert werden neue Versorgungsformen . Nr. 3), insbesondere Vorhaben,
die eine Verbesserung der sektorentibergreifen Versorgung (i. S. v. 8 2 Nr. 4) zum Ziel
haben und ein Umsetzungspotenzial (i. & v. § 2 Nr. 1) aufweisen. Vorhaben, die auf eine

dauerhafte Weiterentwicklung der ertraglichen Versorgung abzielen, kénnen
ebenfalls gefordert werden. Die An ussen plausibel ausweisen, auf welcher rechtli-
chen Grundlage die neue Versargu stattfinden soll und welche gesetzlichen oder
untergesetzlichen Regelun erfir kinftig gegebenenfalls geschaffen oder veréndert
werden massten.

(3) Die Vorhaben muss gelténder Rechtsgrundlage (insbesondere aufgrund von Selek-
tivvertragen) erbr r

(4) Produktinnovatione nen nicht geférdert werden. Bestehende Regelungskompetenzen

zur Einflihrung von Leistungen in die Regelversorgung und gesetzliche Kostentragungsre-
gelungen insbesondere fir Produktinnovationen bleiben unberthrt. Die Antragsforderung
soll nicht zur Behinderung laufender Bewertungsverfahren fiihren.

(5) Die Foérderung von Vorhaben zur Weiterentwicklung der Versorgung setzt voraus, dass
eine wissenschaftliche Begleitung und Auswertung (Evaluation) erfolgt. Der Antrag muss
deshalb ein tragfahiges und ergebnisorientiertes Evaluationskonzept enthalten, aus dem
sich ergibt, dass die Ergebnisse des Vorhabens und dessen Effekte fir die Versorgung im
Hinblick auf eine Priifung der dauerhaften Ubernahme in die Versorgung auf valider und
gesicherter Datengrundlage beurteilt werden kénnen.

(6) Die weiteren Voraussetzungen fir eine Forderung ergeben sich aus der Férderbekannt-
machung.
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8§ 6 Forderfahige Kosten fur neue Versorgungsformen

(1) Forderfahig sind nach 8 92a Absatz 1 Satz 5 SGB V nur diejenigen Kosten, die dem
Grunde nach nicht von den Vergitungssystemen der Regelversorgung umfasst sind. Dies
sind neben Kosten fir gesundheitliche Versorgungsleistungen, die Uber die Regelversor-
gung hinausgehen, insbesondere Projektmanagementkosten, Koordinierungskosten und
Evaluationskosten.

(2) Investitionskosten und projektbegleitende Entwicklungskosten kénnen gefordert werden,
soweit sie unmittelbar fir die Umsetzung des medizinischen Konzeptes unabdingbar und
wirtschaftlich im Verhaltnis zu dem gefdrderten Versorgungsprojekt sind.

(3) Das Nahere zu Art, Umfang und Hoéhe der Forderung ergibt sich aus den Férderbekannt-
machungen.

8 7 Antrage zur Versorgungsforschung

(1) Forderfahig aus dem Bereich der Versorgungsforschun

a. Forschungsvorhaben, die auf einen ErkenntniSgeinn zimerbesserung der bestehen-
den Versorgung in der gesetzlichen Krankenyversichegung ausgerichtet sind (8 92a Ab-
satz 2 Satz 1 SGB V),

b. Evaluationsvorhaben fiir Vertrage naclp den 8S%3c und 140a SGB V in der am 22. Juli
2015 geltenden Fassung (8 92a Absatz 2 Satz 3 SGB V) sowie

c. Forschungsvorhaben zur Weit I g und insbesondere Evaluation von Richtli-
nien des G-BA (8§ 92a 2 SGB V).
(2) Gefordert werden
a. Versorgungsforscheng, f einen Erkenntnisgewinn zur Verbesserung der beste-
henden Versor gesetzlichen Krankenversicherung ausgerichtet ist. Die For-
schungsvorhalie issen konkret auf eine Verbesserung der Versorgung in der ge-
setzlichen Kran rsicherung ausgerichtet sein, von hoher praktischer Relevanz

sein und eine besondere Néahe zur praktischen Patientenversorgung haben. Die For-
schungsvorhaben missen geeignet sein, Erkenntnisse zu liefern, die vom G-BA in
seine Richtlinien zur Gestaltung der Versorgung ibernommen werden oder dem Ge-
setzgeber als Grundlage flr strukturelle Veranderungen der gesetzlichen Grundlage
dienen kdnnen,

b. eine wissenschaftliche Begleitung und Auswertung, fur Vertrage, die nach den 88 73c
und 140a SGB V in der am 22. Juli 2015 geltenden Fassung geschlossen wurden,
wenn die Vertragsinhalte hinreichendes Potenzial aufweisen, in die Regelversorgung
uberfiihrt zu werden,

c. Forschungsvorhaben zur Weiterentwicklung und insbesondere Evaluation der Richtli-
nien des G-BA.
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(3) Antragsberechtigt fur eine Férderung von Versorgungsforschung nach Absatz 1 Buchsta-
ben a und c sind insbesondere universitare und nichtuniversitare Forschungseinrichtun-
gen. Antragsberechtigt fir eine Férderung von Versorgungsforschung nach Absatz 1
Buchstabe b sind die Vertragsparteien der Versorgungsvertrage.

(4) Die Voraussetzungen fur eine Forderung ergeben sich aus der Férderbekanntmachung.
§ 8 Forderfahige Kosten fir Versorgungsforschung

(1) Forderfahig ist der vorhabenbedingte Mehraufwand wie Personal- und Sachmittel (u. a.
Verbrauchs- und Reisemittel), die nicht der Grundausstattung des Antragstellers zuzurech-
nen sind, sowie weitere Kosten, soweit sie unmittelbar fir die Umsetzung des Forschungs-
vorhabens unabdingbar und wirtschaftlich im Verhaltnis zu dem geférderten Versorgungs-

forschungsprojekt sind.
(2) Das Nahere zu Art, Umfang und Hohe der Férderungen ergib 'Men Foérderbekannt-
machungen.

8 9 Verfahren der Antragsbewertung und Fordergntschei

(1) Antrage auf Forderung sind gemaf der jew rbekanntmachung einzureichen.
Nach Eingang der Antrage werden diese durch Geschaéftsstelle auf Vollstandigkeit ent-
sprechend der formalen Anforderungegder Forderbekanntmachung geprift. Die Ge-

schéftsstelle kann bei formaler Unv andigkeit eines Antrages den jeweiligen Antrags-
steller auffordern, innerhalb einer ei Wochen die fehlenden Unterlagen oder
Angaben nachzureichen. V, andi rage werden zeitgleich an den Innovationsaus-
schuss sowie den Expertenleir rmittelt.

(2) Der Expertenbeirat flhrt K tachtungen der Forderantrage durch und gibt eine Emp-

fehlung zur Forderents ab. Er hat dabei zu bewerten, ob das beantragte Vorha-
ben die gesetzlic Or riterien nach § 92a Absatz 1 Satz 2 bis 4 SGB V sowie die
Kriterien und Anf en aus der Forderbekanntmachung trifft und ggf. in welchem
Umfang. Elemente urzbegutachtungen kénnen dabei beispielsweise sein, ob

e der Antrag eine hinreichend exakte und den Forderkriterien entsprechende Fragestel-
lung aufwirft,

e das Evaluationskonzept wissenschaftlichen Standards entspricht und voraussichtlich
zu wissenschaftlich validen Ergebnissen fiihren wird,

e der Antrag ausreichende Relevanz fur die Patientenversorgung hat,
e der Antrag methodische Qualitat besitzt,
e die Umsetzbarkeit des Projektes nachvollziehbar darlegt und

e die Antragssteller ausreichende Qualifikation und Vorerfahrungen nachweisen.
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(3) Die Mitglieder des Expertenbeirats geben nach Anforderung seiner Vorsitzenden oder sei-
nes Vorsitzenden Vorvoten zu den Forderantragen ab. Auf dieser Basis erfolgt eine ge-
meinsame Bewertung der Forderantrage durch die Mitglieder des Expertenbeirats. Als Er-
gebnis erstellt der Expertenbeirat ein Kurzgutachten und gibt unter Beachtung der Rege-
lungen in § 15 Absatz 5 der Geschéaftsordnung mit Unterschrift der oder des Vorsitzenden
eine Empfehlung fur eine Férderentscheidung fir die begutachteten Férderantrage gegen-
Uber dem Innovationsausschuss ab. Die wesentlichen Argumente fir die Empfehlung sind
darzulegen. Der Expertenbeirat kann die Geschéftsstelle des Innovationsausschusses be-
auftragen, in angemessener Frist einen Entwurf fir ein Kurzgutachten zu erstellen.

(4) Die Erstellung des Kurzgutachtens und die Abgabe einer Empfehlung zur Férderentschei-
dung durch den Expertenbeirat missen innerhalb von sechs Wochen nach Eingang des
Antrags beim Expertenbeirat erfolgen, sofern der Innovationsausschuss nichts Abweichen-
des bestimmt.

(5) Zu Forderprojekten, welche Leistungen betreffen, die durch 4
des G-BA eingefuihrt werden missten, kann der Innovationau
des zusténdigen Unterausschusses oder der Geschaftsstgilé

ngen von Regelungen
hu ine Stellungnahme

(6) Der Innovationsausschuss kann insbesondere bei
beauftragen; die Abklarung von Einzelfragen durgh
unberdhrt.

(7) Der Innovationsausschuss entscheidet tber diegg6rderung eines Antrags auf Grundlage
der gesetzlichen Forderkriterien nach 8 AbsatZ’l Satz 2 bis 4 SGB V sowie der Krite-
rien und Anforderungen aus der jeweili Forderbekanntmachung. Die Empfehlungen
des Expertenbeirats sind vom Inno @’ auUSschuss in seine Entscheidungen einzubezie-
hen. Bei Abweichungen vo E ﬁ g des Expertenbeirats sind diese schriftlich un-
ter Wirdigung der vom Expexrte t dargelegten Argumente, die zur Férderempfehlung
gefuihrt haben, zu begriin Niederschrift der Sitzung beizufiigen.

(8) Fur den Fall eines zw
satz 1 bis 7 die B

Antragsverfahrens wird analog dem Verfahren nach Ab-
er Projektskizzierung vorgeschaltet. In der zweiten Verfah-
rensstufe werden essenten bei positiv bewerteten Projektskizzierungen unter An-
gabe eines Termin fgefordert, einen férmlichen Forderantrag vorzulegen, Gber den
nach abschlieRender Priifung entschieden wird. Das Verfahren ist in der Férderbekannt-
machung darzustellen. Vorgegebene Fristen kdnnen dort entsprechend angepasst wer-
den.

8§10 Forderbescheide

(1) Die Forderbescheide werden durch den Vorsitzenden des Innovationausschusses unter-
zeichnet und durch die Geschéftsstelle ausgefertigt. Die Antragsteller werden von der Ge-
schéftsstelle Uber das Ergebnis der Antragsprifung unterrichtet. Positive Férderentschei-
dungen werden auf der Internetseite des G-BA veroffentlicht.

(2) Die Forderbescheide zur Férderung neuer Versorgungsformen haben die Beihilfevorschrif-
ten der Europaischen Kommission lber Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftli-
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chem Interesse (DAWI) zu beriicksichtigen und insbesondere den Beschluss der Kommis-
sion vom 20. Dezember 2011 zu Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftlichen Inte-
resse (2012/21/EU) einzuhalten.

(3) Die Forderbescheide zur Foérderung von Versorgungsforschung haben — soweit wirtschaft-
lich tatige Antragsteller gefordert werden sollen — die Voraussetzungen der Verordnung
(EU) Nr. 651/2014 der Kommission vom 17. Juni 2014 zur Feststellung der Vereinbarkeit
bestimmter Gruppen von Beihilfen mit dem Binnenmarkt in Anwendung der Artikel 107 und
108 AGVO zu berlicksichtigen.

(4) Klagen bei Streitigkeiten nach dieser Vorschrift haben keine aufschiebende Wirkung. Ein
Vorverfahren findet nicht statt. Das fiur Klagen zustdndige Gericht ergibt sich aus § 29 Ab-
satz 4 Nr. 3 Sozialgerichtsgesetz (SGG).

IV. Ausschittung von Férdermitteln und Offenlegungspflichte\

8§11 Ausschittung von Fordermitteln

(1) Die Geschaftsstelle veranlasst die Auszahlung degr b
derbescheid angegebenen Zeitpunkten und nachPrif
Voraussetzungen. Einzelheiten zur Verwalt '
maf § 92a Absatz 4 Satz 5 SGB V vom Bunde
Innovationsausschuss und dem Spitzenvgtband

illig ordermittel zu den im For-
des Vorliegens der festgelegten
des Innovationsfonds sind ge-
rsicherungsamt im Benehmen mit dem
d der Krankenkassen zu regeln.

(2) Die Geschéftsstelle prift die ordnun e Verwendung der Fordermittel gemaf3 § 92b
Absatz 4 Nr. 5 SGB V. Sie lasst sic iferforderliche Nachweise vom Forderempfanger

vorlegen. Die Pflicht zur Vo r Nachweise ist in dem Forderbescheid zu kon-

age ge
kretisieren und die Auszah % rer Forderungen von dem Vorliegen der Vorausset-
zungen und ihrer Kontroll angig zu machen.

(3) Fordermittel, welche reght bewilligt oder nicht verwendungsgemal’ genutzt werden,
sind von der Ge stelle gemal § 92b Absatz 4 Nr. 5 SGB V zuriickzufordern.
Eine nicht mit de en und Voraussetzungen des Forderbescheides Ubereinstim-

mende Verwendung-der Mittel fuhrt zu Rickforderungen. Nicht bendtigte Fordermittel
(z. B. weil die forderfahigen Kosten geringer waren als urspriinglich geplant) werden eben-
falls zuriickgefordert.

(4) Beruht die Auszahlung auf einem zu Unrecht bestehenden Forderbescheid, ist dieser zu-
vor zuriickzunehmen oder zu widerrufen. Hinsichtlich Verfahren und Zustandigkeit gilt § 10
Absatz 4.

8§12 Offenlegungspflichten des Innovationsausschusses

(1) Teilnehmer an mindlichen Beratungen oder Anhérungen im Innovationsausschuss oder
in seinen Untergliederungen haben nach MaRRgabe dieses Abschnitts Tatsachen offen zu
legen, die ihre Unabhéngigkeit potenziell beeinflussen. Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
von Ministerien und Bundesoberbehdrden sowie der oder des Bundesbeauftragten fir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit sind von der Erklarungspflicht ausgenommen.
Gesetzliche Schweige- und Geheimnispflichten sind zu wahren.
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(2) Inhalt und Umfang der Offenlegungspflicht bestimmen sich nach Anlage |.

(3) Die Angaben der Verpflichteten nach Absatz 1 sind mit Beginn der Teilnahme an den Be-
ratungen oder einer Anhérung gegeniber dem Gremium vorzulegen, in dem die Verpflich-
teten anwesend sind. Die Sitzungsleitung hat vor Beginn der Sitzung sicher zu stellen,
dass alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer Offenlegungserklarungen abgegeben haben.
Sie kann bei unklaren oder unstimmigen Angaben ergénzende Ausfihrungen verlangen
und das Gremium Uber die Vollstandigkeit der Offenlegungserklarungen sowie potenzielle
Interessenkonflikte informieren. Ergeben sich aus der schriftlichen Offenlegungserklarung
Anhaltspunkte fur eine Befangenheit fir Stimmberechtigte, gilt 8 17 SGB X entsprechend.
Ein Anhaltspunkt liegt insbesondere bei falschen oder bei einer Verweigerung von Anga-
ben trotz Aufforderung vor. In verbleibenden Zweifelsfragen kann sich der oder die Erkla-
rungspflichtige oder die Sitzungsleitung an die Vorsitzende oder den Vorsitzenden des In-
novationsausschusses wenden, der unter Wahrung der Vertraulichkeit der Angaben und
im Benehmen mit der zustandigen Justiziarin oder dem zusta n Justiziar der Rechts-
abteilung der oder dem Anfragenden eine Empfehlung auss

(4) Alle nach diesem Abschnitt offen gelegten Daten sind vertsauii behandeln. In der Sit-
zungsniederschrift ist nur anzugeben, dass eine Offenl 3

§ 13 Offenlegungspflichten und Befangenheit Expertenbeirates

(1) Vor jeder Bewertung von Fdrderbekanntmachun oder Forderantragen muss das Mit-
glied Uberprifen, ob Tatsachen fiir eine sorgnls der Befangenheit gemaR Absatz 2 und
3 vorliegen und diese Besorgnis g j er Geschéftsstelle und dem Expertenbeirat
offenlegen. Beschlussunterlagen i tionsausschuss haben die Feststellungen von
Besorgnis der Befangenheiten

n.

(2) Eine Befangenheit ist anz
beiterinnen von ihm b

enn das Mitglied selbst oder Mitarbeiter bzw. Mitar-
r Institution den Forderantrag gestellt haben. Dies fuhrt in

der Regel dazu, d a lled aus dem Begutachtungsverfahren ausgeschlossen wird
und fur die Zeitdate etreffenden Diskussionen den Sitzungsraum verlasst.

(3) Weitere Tatsachen ie Besorgnis der Befangenheit bei einem konkreten Férderantrag
kénnen sein:

a. Verwandtschaft (ersten und zweiten Grades), enge persotnliche Bindungen oder Kon-
flikte;

b. enge Kooperation, z. B. Durchfiihrung gemeinsamer Projekte bzw. gemeinsame Publi-
kation innerhalb der letzten drei Jahre;

unmittelbare Konkurrenz von eigenen Projekten oder Planen;

Zugehorigkeit zur selben Institution oder bevorstehender Wechsel an die Institution der
Antragstellenden oder umgekehrt;

e. Lehrer-Schiler-Verhaltnis, es sei denn, eine unabhangige Téatigkeit besteht seit mehr als
6 Jahren;

f. dienstliches Abh&angigkeitsverhaltnis innerhalb der letzten drei Jahre;

g. Beteiligung an laufenden oder innerhalb der letzten 12 Monate abgeschlossenen Beru-
fungsverfahren mit Bezug zu Antragstellenden;
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h. zeitgleiche oder weniger als drei Jahre zurlickliegende Tétigkeit in Beratungsgremien
der Institution der Antragstellenden;

i. Beteiligung an gegenseitigen Begutachtungen, auch au3erhalb von Verfahren des In-
novationsausschusses, zumindest innerhalb der zurtickliegenden 12 Monate;

J. eigene wirtschaftliche Interessen an der Entscheidung tber den Forderantrag oder die
Forderbekanntmachung;

k. gemeinsame wirtschaftliche Interessen, z. B. gemeinsame Unternehmensfiihrung.

Liegt bei dem Mitglied aus einem der vorgenannten Griinde mindestens eine Tatsache fir eine
Besorgnis der Befangenheit vor, ist dies dem Expertenbeirat mitzuteilen. Der Expertenbeirat
beréat in Zweifelsféllen, nach freiwilliger Offenlegung der Tatsachen, unter Ausschluss des be-
troffenen Mitglieds, ob eine Befangenheit anzunehmen ist. Sieht das Mitglied oder der Exper-
tenbeirat die Besorgnis der Befangenheit als gerechtfertigt an, is etreffende Mitglied von
Beratung und Entscheidung im entsprechenden Begutachtungs ollumfanglich aus-

zuschliel3en.

2
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Anlage | . Selbsterklarungsformular

Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte fiir Mitglieder des Innovationsausschusses, de-
ren Stellvertretung sowie Beraterinnen und Berater, Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter, Vertre-
terinnen und Vertreter der nach § 137 SGB V zu beteiligenden Organisationen sowie Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der Geschéftsstelle und der Institute nach den 88 137a und 139a SGB V von:

Name, Vorname:

Die Erklarung zu maoglichen Interessenkonflikten erfolgt individuell und selbstverantwortlich. Grundlage ist die
Uberzeugung, dass ein im Einzelfall gegebenenfalls vorliegender Interessenkonflikt eines Mitwirkenden zwar
nicht fur das Ergebnis einer Beratung des Innovationsausschusses entscheidend sein muss, aber das Verschwei-
gen eines solchen Interessenkonfliktes dennoch die Glaubwiirdigkeit und Rechtssicherheit des Verfahrens be-
schadigen kann.

Bei dieser Erklarung geht es explizit nicht um die kollektiven Interessen der Tragerverbande nach 8 91 Absatz 1
Satz 1 SGB V und der nach Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Patientenorganisationen, die durch im
Innovationsausschuss beteiligte Vertreter der Arzte, Zahnarzte, Krankenhéuser, Krankenkassen, Patienten und
weiterer Gruppen fur ihre Seiten im Sinne der gesetzlichen Aufgabenstellun remien eingebracht werden
sollen. Vielmehr geht es um private oder personliche Interessen der Beteili he die unparteiische und
objektive Mitwirkung beeintrachtigen oder potenziell beeintrachtigen kénnen. ersonliche Interessen
umfassen jeden mdglichen Vorteil fir den Erklarenden selbst, seine Familig artner, sonstige Verwandte
oder andere nahestehende Personen. Ein Interessenkonflikt kann deshal vorliegen, wenn eine Insti-
tution oder Person, in deren finanzieller Abhangigkeit der Erklarende qdetei ere ihm nahestehende Person
stehen, durch eine aus der Beratung moglicherweise resultierghde&htsch
bevorteilt waren.

Die Erklarung bezieht sich auf den Innovationsausschuss und

Unter Berlicksichtigung dieser Erlauterungen gebe nkret an, ob eines oder mehrere der folgenden Charak-

teristika fur Sie oder o. g. Personen oder Institutio

Nein

Ja

r Inhaber anderer Rechte im Zusammenhang mit dem

Erfinder, Entwickler, Vertreiber, Pate
0 artmachung oder mit dem Forderantrag, eines Teils davon o-

Inhalt der konkret zu beratende
der eines unmittelbaren Konkurre

Beschaftigung, Mitarbeit, B€ra utachtertatigkeit flr den Antragsteller oder sonstige am Antrag Be-
teiligte oder eines unmitte! urrenzantragstellers?

Finanzielle Erldse fir die Dur rung von Studien, Vortragstatigkeiten oder Publikationen zu den zu bera-
tenden Forderbekanntmachungen oder Férderantrégen oder finanzielle Erlése aus einem in unmittelbarer
Konkurrenz stehenden Férderantrag oder Forderschwerpunkt?

Besitz von Geschéftsanteilen oder vergleichbaren Beteiligungen an Antragstellern oder sonstigen am An-
trag Beteiligten oder eines unmittelbaren Konkurrenzantragstellers?

Finanzielle Erlése durch eigene Anwendungen aus dem Bereich der zu beratenden Férderbekanntmachung
oder des Forderantrages oder einer in unmittelbarer Konkurrenz stehenden Férderbekanntmachung oder
Forderantrages?

Andere Interessen, die die Unbefangenheit in Bezug auf die zu beratende Forderbekanntmachung oder den
Forderantrag in Frage stellen kdnnen?

Soweit Sie mindestens eine der vorstehenden Fragen mit ja beantwortet haben, geben Sie bitte an, ob Sie
nach eigener Einschatzung dem mdglichen Ergebnis eines im Gremium aktuell beratenen Themas nicht
unbefangen gegeniberstehen und benennen Sie dies gegebenenfalls.

Forderantrag / Foérderbekanntmachung:
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