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l. Allgemeine Bestimmungen
81 Regelungsgegenstand

(1) Diese Verfahrensordnung regelt insbesondere die Arbeitsweise des Innovationsausschus-
ses und seine Zusammenarbeit mit der Geschéftsstelle des Innovationsausschusses, dem Ex-
pertenpool und der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (8 92b Absétze 4, 6 und 7 SGB V), das zweistufige Forderverfahren nach § 92a Ab-
satz 1 Satz 7 bis 9, das Konsultations-, Antrags- und Forderverfahren nach § 92b Absatz 2
Satz 1 und 4 SGB V sowie das Verfahren nach Abschluss der geférderten Vorhaben (8 92b
Absatz 3 SGB V) einschlie3lich allgemeiner Regelungen hinsichtlich Verdéffentlichung und
Transparenz. Sie bezweckt strukturierte Verfahrensablaufe, die die berechtigten Interessen
aller Beteiligten angemessen berucksichtigen, und hebt das Gebot der Neutralitat hervor.

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

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

(4) Die Verfahrensordnung wird auf der Grundlage von § 92b Absatz 2 Satz 13 SGB V be-
schlossen und bedarf nach Satz 14 desselben Absatzes der Genehmigung des Bundesminis-
teriums fir Gesundheit.

§ 2 Begriffsbestimmungen
Fir diese Verfahrensordnung gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:
1. Umsetzungspotenzial

Gefordert werden neue Versorgungsformen, insbesondere Vorhaben, die eine Verbesserung
der sektorenlibergreifenden Versorgung zum Ziel haben und hinreichendes Potenzial aufwei-
sen, dauerhaft in die Versorgung aufgenommen zu werden (Umsetzungspotenzial). Das Um-
setzungspotenzial ist nach dem Umfang der Realisierbarkeit der zur Umsetzung in die Versor-
gung erforderlichen MaRnahmen und der Ubertragbarkeit der im Projekt gewéhlten Rahmen-
bedingungen zu bemessen.

2. Verwertungspotenzial

Gefordert wird Versorgungsforschung, die auf einen Erkenntnisgewinn zur Verbesserung der
bestehenden Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung ausgerichtet ist. Das Ver-
wertungspotenzial ist insbesondere danach zu bemessen, ob die Forschungsvorhaben konk-
ret fir die Analyse und / oder Verbesserung der gesundheitlichen Versorgung von Versicher-
ten, zur Weiterentwicklung der klinischen Praxis und / oder zu strukturellen und organisatori-
schen Verbesserungen genutzt werden kdnnen.

3. Neue Versorgungsformen

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

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, inrem 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 Dienstleistungen unter Alltags-
bedingungen. Versorgungsforschung bezieht sich auf die Wirklichkeit der medizinischen Ver-
sorgung. Die Forderung hat sich auf Forschungsvorhaben zu beziehen, die im Zusammen-
hang mit der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung stehen.

Il. Die Forderbekanntmachungen
8 3 Festlegung der Férderbekanntmachungen

(1) Vor der Festlegung der Férderthemen und der Forderkriterien in den Férderbekanntma-
chungen fur die Forderung nach § 92a Absatz 1 und 2 Satz 1 bis 4 erste Alternative SGB V
fuhrt der Innovationsausschuss regelmafig ein Konsultationsverfahren unter Einbeziehung
externer Expertise durch. Das Konsultationsverfahren wird eingeleitet durch eine Bekanntma-
chung des Innovationsausschusses, auf die Akteure des Gesundheitswesens, die nicht dem
Innovationsausschuss angehoren (insbesondere Verbande arztlicher und nicht-arztlicher Leis-
tungserbringer, Verbande der Krankenhauser, Verbande der Krankenkassen, Wissenschafts-
verbande, universitdre und nicht universitare Forschungseinrichtungen sowie Patientenorga-
nisationen) Vorschlage fur Férderthemen und Forderkriterien einbringen kdnnen. Die Bekannt-
machung regelt die Voraussetzungen fir die einzureichenden Vorschlage. Hierzu gehéren ins-
besondere die Einreichungsfrist, eine Begrindung fiir die Relevanz eines Férderthemas, eine
Einordnung des Forderthemas im Kontext der gesetzlichen Krankenversicherung, eine Darle-
gung des Versorgungs- und Verbesserungsbedarfs, eine Bezeichnung des Forderbereichs, in
der das vorgeschlagene Foérderthema bericksichtigt werden soll (neue Versorgungsformen
oder Versorgungsforschung) sowie gegebenenfalls eine Begrindung, wie und warum die in
Absatz 6 und 7 genannten Férderkriterien fir das vorgeschlagene Forderthema erganzt wer-
den sollten. Die Bekanntmachung wird auf der Internetseite des Innovationsausschusses so-
wie im Bundesanzeiger veroffentlicht.

(2) Die Geschéftsstelle des Innovationsausschusses erstellt im Auftrag des Innovationsaus-
schusses unter Einbeziehung der im Rahmen des Konsultationsverfahrens eingegangenen
und ausgewerteten Vorschlage Entwirfe fir die in Absatz 1 Satz 1 genannten Férderbekannt-
machungen. Diese beziehen sich auf Férderschwerpunkte, welche fir die qualitative Weiter-
entwicklung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung in Deutschland wichtig
sind und durch finanzielle Unterstiitzung des Innovationsfonds geférdert werden kénnen. Die
Geschéftsstelle des Innovationsausschusses erstellt ferner auf der Grundlage der vom Bun-
desministerium fur Gesundheit festgelegten Schwerpunkte Entwirfe fir Forderbekanntma-
chungen zur Entwicklung und Weiterentwicklung von Leitlinien nach § 92a Absatz 2 Satz 4
zweite Alternative SGB V.

(3) Die Férderbekanntmachungen werden vom Innovationsausschuss beschlossen. Sie sollen
insbesondere folgende Inhalte haben:



o Forderzweck, Rechtsgrundlage und Gegenstand der Forderung,

o Forderempfanger,

o Kiriterien zur Auswahl der geférderten Projekte einschliel3lich Ausschlusskriterien,

e Fdrdervoraussetzungen,

e Art, Umfang und H6he der Forderung,

e Sonstige Forderbestimmungen,

e Beschreibung des Verfahrens und Frist zur Einreichung der Antrage, Inkrafttreten.

(4) Die Forderbekanntmachungen zur Férderung neuer Versorgungsformen haben die Beihil-
fevorschriften der Europaischen Kommission tber Dienstleistungen von allgemeinem wirt-
schaftlichen Interesse (DAWI) zu bertcksichtigen und insbesondere den Beschluss der Kom-
mission vom 20. Dezember 2011 zu Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftlichen Inte-
resse (2012/21/EU) einzuhalten.

(5) Die Foérderbekanntmachungen zur Forderung von Versorgungsforschung haben — soweit
wirtschaftlich tatige Antragsteller geférdert werden sollen — die Voraussetzungen der Verord-
nung (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 Allgemeine Gruppenfreistellungsverordnung (AGVO) zu berticksichtigen.

(6) Forderkriterien fur den Bereich der neuen Versorgungsformen sind insbesondere:

1. Verbesserung der Versorgung (mit Aspekten der Verbesserung der Versorgungsqualitét,
Versorgungseffizienz, Behebung von Versorgungsdefiziten, Optimierung der Zusam-
menarbeit innerhalb und zwischen verschiedenen Versorgungsbereichen, Versorgungs-
einrichtungen und Berufsgruppen, interdisziplinare und fachiibergreifende Versorgungs-
modelle),

2. Umsetzungspotenzial,

3. Ubertragbarkeit der Erkenntnisse, insbesondere auf andere Regionen oder Indikationen,

4. Evaluierbarkeit: Methodische und wissenschaftliche Qualitat des Evaluationskonzepts,

5. Machbarkeit des Projekts in der Laufzeit,

6. Verhaltnismafigkeit von Implementierungskosten und Nutzen.

(7) Forderkriterien fur den Bereich der Versorgungsforschung sind inshesondere:

1. Erkenntnisgewinn zur Verbesserung der Versorgung,

2. Qualifikation und Vorerfahrungen der Antragsteller,

3. Methodische und wissenschaftliche Qualitat,

4. Verwertungspotenzial,

5. Machbarkeit des Projekts in der Laufzeit,



6. Angemessenheit der Ressourcen- und Finanzplanung.

(8) Die Forderbekanntmachungen sind mit dem Hinweis zu versehen, dass kein Anspruch auf
Forderung besteht.

84 Veroffentlichung der Férderbekanntmachungen

(1) Die Forderbekanntmachungen sind auf der Internetseite des Innovationsausschusses und
im Bundesanzeiger zu veréffentlichen.

(2) Mit Veroffentlichung der Férderbekanntmachungen wird zur Antragstellung aufgefordert.

(3) Die Geschéftsstelle des Innovationsausschusses beantwortet Rickfragen zu Forderbe-
kanntmachungen und verdffentlicht die Antworten im Internet soweit sie fir die Erlauterung
der Forderbekanntmachungen allgemein hilfreich sind.

lll.  Antragsberechtigte, Kriterien und Verfahren der Antragsbewertung
85 Antrage zu neuen Versorgungsformen

(1) Antragsberechtigt sind alle rechtsfahigen und unbeschréankt geschéaftsfahigen Personen
und Personengesellschaften. Bei der Antragstellung ist in der Regel eine Krankenkasse zu
beteiligen. Die Beteiligung einer Krankenkasse nach § 92a Absatz 1 Satz 6 SGB V wird durch
Unterschrift eines gesetzlichen Vertreters der beteiligten Krankenkasse oder eines Kranken-
kassenverbandes dokumentiert. Wurde keine Krankenkasse entsprechend Satz 2 beteiligt, ist
dies zu begrinden und insbesondere darzulegen, wie der Bezug des geférderten Vorhabens
zur Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung und die erforderliche Evaluation
gleichwohl sichergestellt werden kénnen.

(2) Gefordert werden neue Versorgungsformen i. S. v. 8 2 Nr. 3, inshesondere Vorhaben, die
eine Verbesserung der sektorenlbergreifenden Versorgung i. S. v. 8§ 2 Nr. 4 zum Ziel haben
und ein Umsetzungspotenzial i. S. v. § 2 Nr. 1 aufweisen. Vorhaben, die auf eine dauerhafte
Weiterentwicklung der selektivvertraglichen Versorgung abzielen, kdnnen ebenfalls gefordert
werden. Die Antrdge mussen plausibel ausweisen, auf welcher rechtlichen Grundlage die neue
Versorgungsform stattfinden soll und welche gesetzlichen oder untergesetzlichen Regelungen
hierfir kiinftig gegebenenfalls geschaffen oder verandert werden mussten.

(3) Die Vorhaben missen auf geltender Rechtsgrundlage (insbesondere aufgrund von Selek-
tivvertragen) erbracht werden.

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

(5) Die weiteren Voraussetzungen flr eine Férderung ergeben sich aus der Férderbekannt-
machung. Die Férderbekanntmachung legt dartber hinaus fest, welche Inhalte nicht geférdert
werden. Zu den nicht foérderfahigen Inhalten zahlen insbesondere Produktinnovationen. Be-
stehende Regelungskompetenzen zur Einfliihrung von Leistungen in die Regelversorgung und
gesetzliche Kostentragungsregelungen, insbesondere fiir Produktinnovationen, bleiben unbe-
ruhrt. Die Antragsforderung soll nicht zur Behinderung laufender Bewertungsverfahren fihren.



86 Forderféahige 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 flr gesundheitliche Versorgungsleistungen, die tber die Regelversorgung hinausge-
hen, insbesondere Projektmanagementkosten, Koordinierungskosten und Evaluationskosten.

(2) Investitionskosten und projektbegleitende Entwicklungskosten kdnnen gefdrdert werden,
soweit sie unmittelbar fir die Umsetzung des medizinischen Konzeptes unabdingbar und wirt-
schaftlich im Verhaltnis zu dem gefdrderten Versorgungsprojekt sind.

(3) Das Néahere zu Art, Umfang und H6he der Férderung ergibt sich aus den Forderbekannt-
machungen.

8 7 Antrage zur Versorgungsforschung
(1) Aus dem Bereich der Versorgungsforschung werden geférdert

a. Forschungsvorhaben, die auf einen Erkenntnisgewinn zur Verbesserung der bestehen-
den Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung ausgerichtet sind (8 92a Ab-
satz 2 Satz 1 SGB V),

b. Forschungsvorhaben zur Weiterentwicklung und insbesondere Evaluation von Richtli-
nien des Gemeinsamen Bundesausschusses (8§ 92a Absatz 2 Satz 4 erste Alternative
SGB V) sowie

c. Forschungsvorhaben zur Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewahlter medizini-
scher Leitlinien, fir die in der Versorgung besonderer Bedarf besteht (§ 92a Absatz 2
Satz 4 zweite Alternative SGB V).

(2) Forschungsvorhaben mussen konkret auf einen Erkenntnisgewinn zur Verbesserung der
bestehenden Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung ausgerichtet sein, insbe-
sondere auf eine Verbesserung der Versorgungsqualitat oder der Versorgungseffizienz sowie
auf eine Behebung von Versorgungsdefiziten. Sie sollen eine besondere Nahe zur praktischen
Patientenversorgung aufweisen und geeignet sein, Erkenntnisse zu liefern, die vom Gemein-
samen Bundesausschuss in seine Richtlinien zur Gestaltung der Versorgung ibernommen
werden oder dem Gesetzgeber als Grundlage fur strukturelle Veranderungen der gesetzlichen
Grundlage dienen kénnen.

(3) Antragsberechtigt fur eine Férderung von Versorgungsforschung nach Absatz 1 sind ins-
besondere universitare und nichtuniversitare Forschungseinrichtungen. Antragsberechtigt fur
eine Forderung von Versorgungsforschung nach Absatz 1 Buchstabe c sind in der Regel wis-
senschaftliche medizinische Fachgesellschaften und Kooperationen von wissenschaftlichen
medizinischen Fachgesellschaften mit universitdren und nichtuniversitaren Forschungsein-
richtungen.

(4) Die Voraussetzungen fir eine Forderung ergeben sich aus der Forderbekanntmachung.
Die Foérderbekanntmachung legt dartber hinaus fest, welche Inhalte nicht geférdert werden.

88 Forderfahige Kosten fur Versorgungsforschung

(1) Forderfahig sind vorhabenbedingte Ausgaben wie Personal- und Sachausgaben (u. a. Aus-
gaben fir Auftrage an Dritte und Reisen), die nicht der Grundausstattung des Antragstellers



zuzurechnen sind, sowie weitere Kosten, soweit sie unmittelbar fur die Umsetzung des For-
schungsvorhabens unabdingbar und wirtschatftlich im Verhaltnis zu dem gefdrderten Versor-
gungsforschungsprojekt sind.

(2) Das Néahere zu Art, Umfang und Hohe der Forderungen ergibt sich aus den Férderbekannt-
machungen.

89 Verfahren der Antragsbewertung und Forderentscheidung

(1) Antrage auf Forderung sind gemal der jeweiligen Foérderbekanntmachung einzureichen.
Nach Eingang der Antrage werden diese durch die Geschéftsstelle auf VVollst&dndigkeit entspre-
chend der formalen Anforderungen der Forderbekanntmachung gepriift. Bei formaler Unvoll-
standigkeit oder Fehlerhaftigkeit kann ein Antrag ohne weitere Priifung vom Verfahren ausge-
schlossen werden. Vollstandige Antrage werden an den Innovationsausschuss sowie an die
von der Geschaftsstelle des Innovationsausschusses gemaf Absatz 3 beauftragten Mitglieder
des Expertenpools libermittelt. Antrage zur Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewahlter
medizinischer Leitlinien nach § 92a Absatz 2 Satz 4 zweite Alternative SGB V Ubermittelt die
Geschéftsstelle des Innovationsausschusses zusétzlich an die zu beteiligende Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF).

(2) Die Forderung von neuen Versorgungsformen erfolgt in der Regel in einem zweistufigen
Verfahren. Bei einem zweistufigen Verfahren wahlt der Innovationsausschuss auf der Grund-
lage der eingereichten Ideenskizzen anhand der Forderkriterien diejenigen Vorhaben aus, de-
ren Konzeptentwicklung zur Ausarbeitung qualifizierter Antrage fur bis zu sechs Monate ge-
fordert wird (Stufe 1). Abweichend von § 6 kénnen ausschliellich die erforderlichen Personal-
und Sachkosten geftrdert werden; die Forderzusage erfolgt diesbezlglich pauschaliert und
betragt maximal 75.000 Euro. Die Abrechnung erfolgt nach nachgewiesenem Aufwand. Nach
Einreichung und Bewertung der qualifizierten Antrage entscheidet der Innovationsausschuss
anhand der Forderkriterien, welche Vorhaben in der Durchfiihrung gefordert werden (Stufe 2).
In der Regel férdert der Innovationsausschuss nicht mehr als 20 dieser Vorhaben mit der jahr-
lich verfligbaren Férdersumme nach § 92a Absatz 3 SGB V. Bei einem zweistufigen Verfahren
setzt die Forderung der Durchfiihrung eines Vorhabens die erfolgreiche Beteiligung an der
Stufe 1 voraus. Eine Forderung der Konzeptentwicklung begriindet jedoch keinen Anspruch
auf Forderung der Durchfiihrung des Vorhabens. Im Ubrigen gelten fiir das zweistufige Ver-
fahren Absatz 1 Satz 1 bis 4 sowie Absatz 3 bis 8 entsprechend.

(3) Die Geschéftsstelle des Innovationsausschusses beauftragt in der Regel jeweils mindes-
tens zwei Mitglieder des Expertenpools entsprechend ihrer jeweiligen wissenschaftlichen und
versorgungspraktischen Expertise mit der Begutachtung einer Ideenskizze oder eines Antrags
auf Forderung von neuen Versorgungsformen oder Versorgungsforschung einschlief3lich der
Abgabe einer Empfehlung zur Foérderentscheidung des Innovationsausschusses. Die Ge-
schéftsstelle des Innovationsausschusses stellt sicher, dass in der Regel jeweils mindestens
ein Gutachten mit wissenschaftlicher und ein Gutachten mit versorgungspraktischer Expertise
angefordert wird. Zu jeder Ideenskizze und zu jedem Antrag soll mindestens ein Gutachten
vorliegen. Das Gutachten muss in Bezug auf den jeweiligen Fordergegenstand einschlagig
sein. Die Frist fur die Erstellung eines Gutachtens sowie der Abgabe einer Empfehlung zur
Forderentscheidung des Innovationsausschusses betrégt in der Regel drei Wochen ab Beauf-
tragung; bei besonders komplexen Antragen oder bei einer groRen Anzahl von Antragen, die
durch dasselbe Mitglied des Expertenpools im gleichen Zeitraum zu begutachten sind, kann
die Geschaftsstelle des Innovationsausschusses eine abweichende Frist bestimmen.

(4) Die beauftragten Mitglieder des Expertenpools bewerten, ob und ggf. in welchem Umfang
das beantragte Vorhaben die gesetzlichen Forderkriterien nach § 92a Absatz 1 Satz 4 SGB V
sowie die Kriterien und Anforderungen aus der Férderbekanntmachung trifft und geben eine

8



Empfehlung zur Forderentscheidung ab. Die wesentlichen Argumente fur die Empfehlung sind
darzulegen.

(5) Fur einen Antrag zur Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewahlter medizinischer Leit-
linien nach 8 92a Absatz 2 Satz 4 zweite Alternative SGB V beauftragt die Geschéftsstelle des
Innovationsausschusses in der Regel mindestens ein Mitglied des Expertenpools mit der Be-
gutachtung einschlief3lich der Abgabe einer Empfehlung zur Férderentscheidung des Innova-
tionsausschusses. Der Innovationsausschuss beteiligt zusétzlich die Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF), indem die Geschaftsstelle
des Innovationausschusses die AWMF mit einer Begutachtung einschlief3lich der Abgabe ei-
ner Empfehlung zur Forderentscheidung des Innovationsausschusses beauftragt. Zu jedem
Antrag nach Satz 1 soll mindestens ein in Bezug auf den jeweiligen Foérdergegenstand ein-
schlagiges Gutachten vorliegen. Fir den Zeitraum ihrer Beteiligung bei der Begutachtung der
Antrage nach Satz 1 ist die AWMF daflir verantwortlich, dass Interessenkonflikte und Befan-
genheiten ausgeschlossen werden. Die Frist fur die Erstellung einer Begutachtung der AWMF
sowie der Abgabe einer Empfehlung zur Forderentscheidung des Innovationsausschusses be-
tragt in der Regel vier Wochen ab Beauftragung; bei besonders komplexen Antréagen oder bei
einer grof3en Anzahl von Antradgen kann die Geschéftsstelle des Innovationsausschusses eine
abweichende Frist bestimmen. Absatz 4 gilt entsprechend.

(6) Zu Antragen auf Forderung, welche Leistungen betreffen, die durch Anderungen von Re-
gelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses eingefiihrt werden muissten, kann eine Stel-
lungnahme des zustéandigen Unterausschusses oder der Geschaftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses eingeholt werden.

(7) Die Geschaftsstelle des Innovationsausschusses kann insbhesondere beim IQWIG, beim
IQTIG oder bei anderen Stellen (wie z. B. der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses) ein Gutachten (Zweitgutachten) beauftragen. Ein solches Gutachten kommt insbe-
sondere in Betracht, wenn die nach Absatz 3 beauftragten Gutachten widersprtchlich sind
oder nicht fristgerecht erstellt werden. Die Abklarung von Einzelfragen durch die genannten
Institute oder die Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses bleibt dadurch un-
berihrt.

(8) Der Innovationsausschuss entscheidet Uber die Forderung eines Antrags auf Grundlage
der gesetzlichen Forderkriterien nach § 92a Absatz 1 Satz 2 bis 4 SGB V sowie der Kriterien
und Anforderungen aus der jeweiligen Forderbekanntmachung und bericksichtigt dabei die
jahrlich verfiigbare Férdersumme nach § 92a Absatz 3 SGB V. Die Empfehlungen der Mitglie-
der des Expertenpools sowie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften sind vom Innovationsausschuss in seine Entscheidungen einzubeziehen.
Der Innovationsausschuss begrindet schriftich Abweichungen von der Empfehlung der Mit-
glieder des Expertenpools zur Foérderentscheidung unter Wirdigung der Argumente, die zur
Empfehlung gefiihrt haben.

(9) Der Innovationsausschuss trifft seine Férderentscheidung unabhéngig von den erbrachten
Beratungs- und Unterstiitzungsleistungen der Geschéftsstelle des Innovationsausschusses
nach § 92b Absatz 5 SGB V.

8 10 FoOrderbescheide

(1) Die Forderbescheide werden durch den Vorsitzenden des Innovationausschusses unter-
zeichnet und durch die Geschaftsstelle ausgefertigt. Die Antragsteller werden von der Ge-
schaftsstelle Gber das Ergebnis der Antragsprifung unterrichtet. Positive Forderentscheidun-
gen werden auf der Internetseite des Innovationsausschusses veréffentlicht.



(2) Die Forderbescheide zur Férderung neuer Versorgungsformen haben die Beihilfevorschrif-
ten der Europaischen Kommission Uber Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftlichem
Interesse (DAWI) zu berticksichtigen und insbesondere den Beschluss der Kommission vom
20. Dezember 2011 zu Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftlichen Interesse
(2012/21/EU) einzuhalten.

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

(4) Klagen bei Streitigkeiten nach dieser Vorschrift haben keine aufschiebende Wirkung. Ein
Vorverfahren findet nicht statt. Uber Klagen entscheidet das Landessozialgericht Berlin-Bran-
denburg im ersten Rechtszug (8 29 Absatz 4 Nr. 3 Sozialgerichtsgesetz).

IV. Ausschittung von Férdermitteln
8 11 Ausschuttung von Fordermitteln

(1) Die Geschéftsstelle des Innovationsausschusses veranlasst die Auszahlung der bewillig-
ten Foérdermittel zu den im Férderbescheid angegebenen Zeitpunkten und nach Prifung des
Vorliegens der festgelegten Voraussetzungen. Einzelheiten zur Verwaltung der Mittel des In-
novationsfonds sind gemaR § 92a Absatz 4 Satz 5 SGB V vom Bundesamt fiir Soziale Siche-
rung im Benehmen mit dem Innovationsausschuss und dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen zu regeln.

(2) Fordermittel, welche zu Unrecht bewilligt oder nicht verwendungsgemald genutzt werden,
sind von der Geschaftsstelle des Innovationsausschusses gemaf § 50 SGB X zuriickzufor-
dern. Eine nicht mit den Auflagen und Voraussetzungen des Forderbescheids Ubereinstim-
mende Verwendung der Mittel fihrt zu Ruckforderungen. Nicht benétigte Férdermittel (z. B.
weil die forderfahigen Kosten geringer waren als urspriinglich geplant) werden ebenfalls zu-
rickgefordert.

(3) Beruht die Auszahlung auf einem zu Unrecht erlassenen Forderbescheid, ist dieser zuriick-
zunehmen oder zu widerrufen. § 10 Absatz 4 gilt entsprechend.

V.  Verfahren nach Abschluss der geférderten Vorhaben
8§12 Prifung der ordnungsgemafen Verwendung der Fordermittel

(1) Nach Abschluss eines Projekts prift die Geschéftsstelle des Innovationsausschusses auf
der Grundlage des vorgelegten Verwendungsnachweises die ordnungsgemélie Verwendung
der Fordermittel. Der Verwendungsnachweis besteht aus einem rechnerischen Verwendungs-
nachweis einschliel3lich einer Belegliste sowie einem fachlichen Schlussbericht. Naheres zur
Verwendungsnachweisprifung wird in den Allgemeinen Nebenbestimmungen des Innovati-
onsausschusses (ANBest-IF) geregelt.

(2) Die Ruckforderung nicht ordnungsgemalf verwendeter Fordermittel richtet sich nach 8§ 50
SGB X. Fur Klagen bei Streitigkeiten gilt 8 10 Absatz 4 entsprechend.

10



§ 13 Empfehlungen zur Uberfiihrung in die Regelversorgung

(1) Bei geférderten Vorhaben zu neuen Versorgungsformen berat der Innovationsausschuss
den jeweiligen Bericht tUber die wissenschaftliche Begleitung und Auswertung der Vorhaben
(Evaluationsbericht) und berticksichtigt dabei den jeweiligen Schluss- und Ergebnisbericht. Er
beschliel3t jeweils spatestens drei Monate nach Eingang der jeweiligen bewertbaren Berichte
eine Empfehlung zur Uberfilhrung der neuen Versorgungsform oder Teile aus einer neuen
Versorgungsform in die Regelversorgung. Der Innovationsausschuss konkretisiert in den je-
weiligen Beschliissen, wie die Uberfiihrung in die Regelversorgung erfolgen soll. Zudem stellt
er fest, welche Organisation der Selbstverwaltung oder welche andere Einrichtung fur die
Uberfilhrung zustéandig ist. Empfiehlt der Innovationsausschuss, eine neue Versorgungsform
nicht in die Regelversorgung zu tberfiihren, begriindet er dies. Der Innovationsausschuss trifft
seinen Beschluss unabhéngig von den erbrachten Beratungs- und Unterstlitzungsleistungen
der Geschéaftsstelle nach § 92b Absatz 5 SGB V.

(2) Bei geférderten Vorhaben der Versorgungsforschung berét der Innovationsausschuss in-
nerhalb von drei Monaten nach Eingang der jeweiligen bewertbaren Schluss- und Ergebnis-
berichte liber die darin dargestellten Erkenntnisse. In die Beratung der jeweiligen Schluss- und
Ergebnisberichte zu gefdrderten Vorhaben zur Entwicklung oder Weiterentwicklung ausge-
wahlter medizinischer Leitlinien nach § 92a Absatz 2 Satz 4 zweite Alternative SGB V bezieht
der Innovationsausschuss die vom jeweiligen geforderten Vorhaben einzuholende Stellung-
nahme der AWMF ein, ob die jeweilige Leitlinie entsprechend dem Regelwerk der AWMF er-
stellt worden ist. Der Innovationsausschuss kann eine Empfehlung zur Uberfuihrung in die Re-
gelversorgung beschlieBen. Dies kann auch eine Empfehlung zur Nutzbarmachung der Er-
kenntnisse zur Verbesserung der Versorgung sein. Absatz 1 Satz 3, 4 und 6 gelten entspre-
chend.

(3) Die Beschlusse nach Absatz 1 Satz 2 sowie Absatz 2 Satz 3 und die jeweiligen Ergebnis-
und Evaluationsberichte der Vorhaben werden auf der Internetseite des Innovationsausschus-
ses veroffentlicht.

VI. Offenlegungspflichten

§ 14 Offenlegungspflichten des Innovationsausschusses

(1) Teilnehmer an mundlichen Beratungen oder Anhdrungen im Innovationsausschuss oder in
seinen Untergliederungen haben nach Mal3gabe dieses Abschnitts Tatsachen offen zu legen,
die ihre Unabhéngigkeit potenziell beeinflussen. Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter von Ministe-
rien 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.

(2) Inhalt und Umfang der Offenlegungspflicht bestimmen sich nach Anlage I.

(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 Verpflichteten
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 erganzende Ausfihrungen verlangen und das Gremium
Uber die Vollstandigkeit der Offenlegungserklarungen sowie potenzielle Interessenkonflikte in-
formieren. Ergeben sich aus der schriftlichen Offenlegungserklarung Anhaltspunkte fur eine
Befangenheit fir Stimmberechtigte, gilt § 17 SGB X entsprechend. Ein Anhaltspunkt liegt ins-
besondere bei falschen oder bei einer Verweigerung von Angaben trotz Aufforderung vor. In
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verbleibenden Zweifelsfragen kann sich der oder die Erklarungspflichtige oder die Sitzungslei-
tung an die Vorsitzende oder den Vorsitzenden des Innovationsausschusses wenden, der un-
ter Wahrung der Vertraulichkeit der Angaben und im Benehmen mit der zustandigen Justiziarin
oder dem zustandigen Justiziar der Rechtsabteilung der oder dem Anfragenden eine Empfeh-
lung ausspricht.

(4) Alle nach diesem Abschnitt offen gelegten Daten sind vertraulich zu behandeln. In der Sit-
zungsniederschrift ist nur anzugeben, dass eine Offenlegungserklarung abgegeben wurde.

8§ 15 Offenlegungspflichten und Befangenheit von Mitgliedern des Expertenpools

(1) Vor jeder Begutachtung einer Ideenskizze oder eines Antrags auf Forderung muss das
Mitglied des Expertenpools tberpriifen, ob Tatsachen fir eine Befangenheit oder eine Besorg-
nis der Befangenheit gemaf Absatz 2 vorliegen. Eine Befangenheit oder eine Besorgnis der
Befangenheit ist der Geschéftsstelle des Innovationsausschusses unverziiglich nach Beauf-
tragung einer Begutachtung gemaf § 9 Absatz 3 unter Verwendung des Selbsterklarungsfor-
mulars nach Anlage Il anzuzeigen. Beschlussunterlagen im Innovationsausschuss haben die
Besorgnis der Befangenheiten aufzufuhren.

(2) Sieht die Geschaftsstelle des Innovationsausschusses eine Besorgnis der Befangenheit
als gerechtfertigt an oder erklart sich das Mitglied als befangen, ist das betreffende Mitglied
des Expertenpools im entsprechenden Begutachtungsverfahren der Ideenskizze oder des An-
trags auf Forderung vollumféanglich auszuschlief3en.

Tatsachen fiir eine Befangenheit oder eine Besorgnis der Befangenheit bei einer Ideenskizze
oder einem Antrag auf Forderung kdnnen insbesondere sein:

a. Mitglied selbst hat den Antrag auf Férderung gestellt oder ist daran beteiligt;

b. Mitarbeiter oder Mitarbeiterinnen des Mitglieds oder seiner Institution haben den Antrag
auf Forderung gestellt oder sind daran inhaltlich beteiligt;

c. Erfinder, Entwickler, Vertreiber, Patentinhaber oder Inhaber anderer Rechte im Zusam-
menhang mit dem Antrag auf Forderung, eines Teils davon oder eines Konkurrenzver-
fahrens;

d. Verwandtschaft (ersten und zweiten Grades) oder enge personliche Bindungen zu den
Antragstellern oder Konkurrenzantragstellern;

e. enge Kooperation, z. B. Durchfihrung gemeinsamer Projekte oder Publikationen mit den
Antragstellern oder Konkurrenzantragstellern innerhalb der letzten drei Jahre;

f.  Konkurrenz von eigenen Projekten oder Pléanen;

g. Zugehorigkeit zur selben Institution, zu demselben Arbeitgeber oder bevorstehender
Wechsel an die Institution oder zu dem Arbeitgeber der Antragsteller oder Konkurrenzan-
tragsteller oder umgekehrt;

h. Lehrer-Schiler-Verhaltnis, es sei denn, eine unabhéangige Tatigkeit besteht seit mehr als
sechs Jahren;

i. dienstliches Abhangigkeitsverhéltnis innerhalb der letzten drei Jahre;

j. Beteiligung an laufenden oder innerhalb der letzten zwolf Monate abgeschlossenen Be-
rufungsverfahren mit Bezug zu den Antragstellern;
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k. zeitgleiche oder weniger als drei Jahre zurlckliegende Téatigkeit in Beratungsgremien
der Institution der Antragsteller oder Konkurrenzantragsteller;

I.  Beteiligung an gegenseitigen Begutachtungen, auch aufRerhalb von Verfahren des Inno-
vationsausschusses, zumindest innerhalb der zuriickliegenden zwdlf Monate;

m. eigene wirtschaftliche Interessen an der Entscheidung tUber den Forderantrag oder die
Forderbekanntmachung;

n. gemeinsame wirtschaftliche Interessen, z. B. gemeinsame Unternehmensfihrung.
(3) Eine Befangenheit nach Absatz 2 Buchstabe b bis n flihrt weder zu einem Ausschluss des

Mitglieds aus dem Expertenpool noch steht sie einem Antrag einer dort genannten Person
oder Institution entgegen.
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Anlage | Selbsterklarungsformular fur Mitglieder des Innovationsausschusses

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:

Antrags-ID /Akronym des betroffenen Antrags:

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

Bei dieser Erklarung geht es explizit nicht um die kollektiven Interessen der Tragerverbande nach § 91 Absatz 1
Satz 1 SGB V und der nach Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Patientenorganisationen, die durch im
Innovationsausschuss beteiligte Vertreter der Arzte, Zahnéarzte, Krankenhauser, Krankenkassen, Patienten und
weiterer Gruppen fiur ihre Seiten im Sinne der gesetzlichen Aufgabenstellung der Gremien eingebracht werden
sollen. Vielmehr geht es um private oder persdnliche Interessen der Beteiligten, welche die unparteiische und
objektive Mitwirkung beeintrachtigen oder potenziell beeintrachtigen kénnen. Private oder persdnliche Interessen
umfassen jeden mdglichen Vorteil fir den Erklarenden selbst, seine Familie/Lebenspartner, sonstige Verwandte
oder andere nahestehende Personen. Ein Interessenkonflikt kann deshalb auch dann vorliegen, wenn eine Insti-
tution oder Person, in deren finanzieller Abhangigkeit der Erklarende oder eine andere ihm nahestehende Person
stehen, durch eine aus der Beratung moglicherweise resultierende Entscheidung des Innovationsausschusses
bevorteilt waren.

Die Erklarung bezieht sich auf den Innovationsausschuss und seine Gremien.

Unter Berlicksichtigung dieser Erlauterungen geben Sie bitte konkret an, ob eines oder mehrere der folgenden Charak-
teristika fur Sie oder o. g. Personen oder Institutionen zutreffen:

genheit | genheit
Nein Ja

Befan- Befan- |Besorgnis

Erfinder, Entwickler, Vertreiber, Patentinhaber oder Inhaber anderer Rechte im Zusam-
menhang mit dem Inhalt der konkret zu beratenden Férderbekanntmachung oder mit
dem Forderantrag, eines Teils davon oder eines Konkurrenzverfahrens?

Beschaftigung, Mitarbeit, Berater- oder Gutachtertatigkeit fir die Antragsteller oder
sonstige am Antrag Beteiligte oder eines Konkurrenzantragstellers?

Finanzielle Erldse fur die Durchfiihrung von Studien, Vortragstatigkeiten oder Publikatio-
nen zu den zu beratenden Férderbekanntmachungen oder Forderantragen oder finanzi-
elle Erlése aus einem in Konkurrenz stehenden Forderantrag oder Férderschwerpunkt?

Besitz von Geschéftsanteilen oder vergleichbaren Beteiligungen an Antragstellern oder
sonstigen am Antrag Beteiligten oder eines Konkurrenzantragstellers?

Finanzielle Erlése durch eigene Anwendungen aus dem Bereich der zu beratenden For-
derbekanntmachung oder des Férderantrages oder einer in Konkurrenz stehenden Foér-
derbekanntmachung oder Forderantrages?

Andere Interessen, die die Unbefangenheit in Bezug auf die zu beratende Forderbe-
kanntmachung oder den Forderantrag in Frage stellen kénnen?

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

Datum/Name Unterschrift des Mitglieds des Innovati-
onsausschusses
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Anlage Il Selbsterklarungsformular fur Mitglieder des Expertenpools des Innovati-
onsausschusses

Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte fir Mitglieder des Expertenpools des Innovati-
onsausschusses

Name, Vorname des Experten:

Antrags-ID /Akronym des betroffenen Antrags:

Die Erklarung zu moglichen 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 um private, wirtschaftliche oder personliche Interessen der Beteiligten, welche die
unparteiische und objektive Mitwirkung beeintrachtigen oder potenziell beeintrachtigen kénnen. Private, wirt-
schaftliche oder persdnliche Interessen umfassen jeden moglichen Vorteil fir den Erklarenden selbst, seine Fa-
milie/Lebenspartner, sonstige Verwandte oder andere nahestehende Personen. Ein Interessenkonflikt kann des-
halb auch dann vorliegen, wenn eine Institution oder Person, in deren finanzieller Abhangigkeit der Erklarende
oder eine andere ihm nahestehende Person stehen, durch eine aus der Beratung méglicherweise resultierende
Entscheidung des Innovationsausschusses bevorteilt waren.

Unter Berlicksichtigung dieser Erlauterungen geben Sie bitte konkret an, ob eines oder mehrere der folgenden Charak-
teristika fur Sie oder o. g. Personen oder Institutionen zutreffen:

Be- Be-
Befangenheit oder Besorgnis der Befangenheit (8 15 Absatze 2 VerfO IA) fa(;- fai-
gen- gen-
heit heit
Nein Ja

sorg-
nis

Mitglied selbst hat den Forderantrag gestellt oder ist daran inhaltlich beteiligt (vgl. § 15 Absatz 2 Ver-
fahrensordnung des IA)

Mitarbeiter oder Mitarbeiterinnen des Mitglieds oder seiner Institution haben den Forderantrag gestellt
oder sind daran inhaltlich beteiligt (vgl. 8 15 Absatz 2 Verfahrensordnung des IA)

Erfinder, Entwickler, Vertreiber, Patentinhaber oder Inhaber anderer Rechte im Zusammenhang mit
dem Foérderantrag, eines Teils davon oder eines Konkurrenzverfahrens

Verwandtschaft (ersten und zweiten Grades) oder enge personliche Bindungen zu den Antragstellern
oder Konkurrenzantragstellern;

enge Kooperation, z. B. gemeinsame Projekte oder Publikationen mit den Antragstellern oder Konkur-
renzantragstellern innerhalb der letzten drei Jahre;

Konkurrenz von eigenen Projekten oder Planen;

Zugehdrigkeit zur selben Institution, zu demselben Arbeitgeber oder bevorstehender Wechsel an die
Institution oder zu dem Arbeitgeber der Antragsteller oder Konkurrenzantragsteller oder umgekehrt;

Lehrer-Schiler-Verhaltnis, es sei denn, eine unabhéangige Tatigkeit besteht seit mehr als sechs Jahren;

dienstliches Abhangigkeitsverhaltnis innerhalb der letzten drei Jahre;

Beschaftigung, Mitarbeit, Berater- oder Gutachtertatigkeit fir den Antragsteller oder sonstige am An-
trag Beteiligte oder eines unmittelbaren Konkurrenzantragstellers innerhalb der letzten drei Jahre;

Beteiligung an laufenden oder innerhalb der letzten zwdlf Monate abgeschlossenen Berufungsverfah-
ren mit Bezug zu Antragstellern;
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Befangenheit oder Besorgnis der Befangenheit (8§ 15 Absatze 2 VerfO 1A)

zeitgleiche oder weniger als drei Jahre zuriickliegende Tatigkeit in Beratungsgremien der Institution der
Antragsteller oder Konkurrenzantragsteller;

Beteiligung an gegenseitigen Begutachtungen, auch auf3erhalb von Verfahren des Innovationsaus-
schusses, zumindest innerhalb der zuriickliegenden zwdlf Monate;

eigene wirtschaftliche Interessen an der Entscheidung tUber den Foérderantrag oder die Férderbekannt-
machung;

gemeinsame wirtschaftliche Interessen, z. B. gemeinsame Unternehmensfiihrung;

Andere Interessen, die die Unbefangenheit in Bezug auf den zu beratenden Férderantrag in Frage stel-
len. Die Besorgnis besteht, weil

Falls wirtschaftlich betroffen, bitte auch Umfang angeben:

Falls Sie ,Besorgnis der Befangenheit* angekreuzt haben, erlautern Sie bitte hier ihre Besorgnis und
stellen Sie den Bezug zum Antrag bzw. die konkrete Verbindung zu Antragsbeteiligten dar, indem Sie
diese benennen (Verbindung zur Projektleitung, Konsortialfihrung, Konsortialparter xy):

Be-
fan-
gen-
heit
Nein

Be-
fan-
gen-
heit

Be-
sorg-
nis

Datum/Name Unterschrift des betroffenen Experten
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