Leitfaden fir die Erstellung von Antragen zu der
Forderbekanntmachung zur themenoffenen Forderung von
neuen Versorgungsformen im einstufigen Verfahren mit kur-
zer Laufzeit gemaR § 92a Absatz 1 Satz 8 zweite Alternative
SGB V zur Weiterentwicklung der Versorgung in der gesetzli-
chen Krankenversicherung (einstufig kurz)

Gegenstand der Forderung

Gefordert werden insbesondere Projekte, welche in der Lage sind innerhalb einer kurzen Laufzeit
von maximal 24 Monaten einen Nachweis einer gesundheitsbezogenen Verbesserung oder einer
patientenrelevanten Struktur- oder Verfahrensverbesserung zu liefern, aber auch solche, die darauf
ausgerichtet sind die Machbarkeit und Umsetzung einer komplexen neuen Versorgungsform zum
Beispiel im Hinblick auf organisatorische, technische, finanzielle, rechtliche oder zeitliche Aspekte
zu untersuchen.

Dazu zahlen auch solche Vorhaben, die in Deutschland erfolgreich erprobte Versorgungsansatze
unter Alltagsbedingungen pilotieren oder jenseits des urspriinglichen Settings umsetzen wollen.

Fiir alle neuen Versorgungsformen mit kurzer Laufzeit gilt, dass bereits erste Erkenntnisse zur
Wirksamkeit der zugrundeliegenden Intervention vorliegen miissen.

Bei den neuen Versorgungsformen kénnen besondere Projektstrukturen und -elemente vorgesehen
werden. Hierzu zdhlen neben Elementen der Digitalisierung u. a. auch Patient-Empowerment-
Strukturen. Kooperationen mit Tragern und Institutionen auBerhalb der GKV sind mdglich, sofern
sich diese entsprechend ihrer Zustandigkeit finanziell am Projekt beteiligen. Es wird eine
angemessene Bericksichtigung von geschlechts- und altersgruppenspezifischen Aspekten ebenso
erwartet wie die angemessene Einbindung von Fragestellungen zur Versorgung von Menschen mit
Migrationshintergrund sowie sozial benachteiligter Gruppen.

Die Laufzeit der im einstufigen Verfahren geférderten Projekte zu neuen Versorgungsformen
betragt maximal 24 Monate. Die Projekte sollen auf eine strukturelle und prozessuale
Weiterentwicklung der sektoreniibergreifenden Versorgung ausgerichtet sein und hinreichendes
Potenzial aufweisen, dauerhaft in die Versorgung der GKV aufgenommen zu werden. Projekte, die
auf eine dauerhafte Weiterentwicklung der selektivvertraglichen Versorgung abzielen, kénnen
ebenfalls geférdert werden. Insgesamt soll mit den Projekten eine strukturelle und prozessuale
Weiterentwicklung des Gesundheitssystems verbunden sein.
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Fiir die Weiterentwicklung der Versorgung durch die geplante neue Versorgungsform nimmt die
Einbindung der Perspektive der Patientinnen und Patienten einen wichtigen Stellenwert ein. Daher
soll dargestellt werden, wie Patientinnen und Patienten, ihre An- oder Zugehdérigen oder Vertretun-
gen der vorgenannten Gruppen aus der gesundheitlichen Selbsthilfe in die Entwicklung und Durch-
fiihrung der Projekte aktiv einbezogen werden.

Bitte berlcksichtigen Sie auch die besonderen Hinweise zur Nutzung von E-Health-Lésungen/Tele-
medizin in Nummer 5.4 in dieser Férderbekanntmachung sowie im Leitfaden fiir die Erstellung von
Antragen zu dieser Forderbekanntmachung.

Bitte beachten Sie, dass nach Projektende kein Anspruch auf Anschlussforderung besteht.

Sozialleistungstrageriibergreifende Projekte

Sozialleistungstrager auRerhalb des SGB V oder Kommunen sind entsprechend ihrer Beteiligung ein-
zubinden. Da der Innovationsfonds ausschlieBlich aus Mitteln der GKV finanziert wird, kdnnen sozi-
alleistungstrageriibergreifende Projekte nur dann geférdert werden, wenn sich die jeweiligen Sozi-
alleistungstrager auBerhalb der GKV oder Kommunen entsprechend ihrer Zustandigkeiten an der
Finanzierung der Projekte beteiligen. Dies gilt insbesondere fiir originare Leistungen der jeweiligen
Sozialversicherungszweige oder Unterstitzungssysteme. Entsprechende Absichtserklarungen fir Fi-
nanzierungszusagen sind dem Antrag beizufligen.

Einhaltung ethischer und wissenschaftlicher Standards

Folgende nationale und internationale Standards sind in der jeweils geltenden Fassung zu
beriicksichtigen, soweit sie fur die Fragestellung des jeweiligen Projekts relevant sind:

e Deklaration von Helsinki,
e Verordnung fur klinische Studien (Clinical Trial Regulation (CTR), VO EU 536/2014),
e Memorandum zur Sicherung der guten wissenschaftlichen Praxis (DFG),

e Richtlinien des CIOMS (Council for International Organization of Medical Sciences) in
Zusammenarbeit mit der WHO (World Health Organization): "International Ethical
Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects",

e Leitlinien fir eine standardisierte Berichterstattung (Reporting Guidelines) in Abhangigkeit
des Forschungsdesigns, z. B.

o CONSORT Statement (Consolidated Statement of Reporting Trials),

o STROBE Statement (Strengthening the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology),

e Leitfaden des Medical Research Council (MRC): ,,A new framework for developing and
evaluating complex interventions: update of Medical Research Council guidance”
(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8482308/)”,
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e Gute Praxis Sekundardatenanalyse (GPS): Leitlinien und Empfehlungen,

e Memorandum IIl ,Methoden fiir die Versorgungsforschung” des Deutschen Netzwerkes
Versorgungsforschunge. V.,

e Leitlinien und Empfehlungen zur Sicherung von Guter Epidemiologischer Praxis (GEP),
e Standards der Deutschen Gesellschaft fiir Evaluation e. V.,

e rechtliche Rahmenbedingungen fiir die Verarbeitung personenbezogener Patientendaten,
die sich insbesondere aus den Vorschriften der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO), des
Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG), des SGB V und SGB X ergeben.

Besonderer Hinweis zu Produktinnovationen

Projekte, deren Schwerpunkt erkennbar darin besteht, produktbezogene Erkenntnisse bzw.
grundlegende Nutzenerkenntnisse fir die Anwendung eines Produkts (z.B. Arzneimittel,
Medizinprodukt oder digitale Gesundheitsanwendung) oder zu Methoden fiir die Anwendung eines
solchen Produkts zu gewinnen (Forschung und Entwicklung zu Produktinnovationen), kénnen nicht
gefordert werden.

Eine Forderung ist moglich, wenn die Forschung und Entwicklung zu Produktinnovationen oder zu
bereits entwickelten Produktinnovationen oder neuen Methoden lediglich ein untergeordneter
Bestandteil der neuen Versorgungsform (,Mittel zum Zweck”) ist (z. B. Software-Tools als
Bestandteil von Prozessen). Soweit dies gegeben ist, wird empfohlen umfassend darzulegen,
inwieweit die Produktinnovation oder neue Methode lediglich einen Bestandteil der neuen
Versorgungsform darstellt und gerade nicht den Schwerpunkt des Projekts bildet (siehe auch FAQ
Nummer 1.1.11 zu dieser Forderbekanntmachung).

Bitte beachten Sie: Sofern bereits entwickelte Produktinnovationen Bestandteil der

Regelversorgung sind, ist zwar ein Einsatz im Rahmen der neuen Versorgungsform, jedoch keine
Forderung moglich.

Studien im Kontext eines Konformitatsbewertungsverfahrens fiir Medizinprodukte

Projekte, deren Schwerpunkt erkennbar darin besteht, eine klinische Prifung gemall Artikel 62
Absatz 1 sowie Artikel 74 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) durchzufiihren, die dem Nachweis
der Produktsicherheit, der versprochenen klinischen Leistung und des Nutzens zum Zweck des
Inverkehrbringens und der Inbetriebnahme eines Medizinprodukts dient (i. d.R. Zulassungs-/
Konformitats- oder Post-Market Clinical Follow-Up-Priifungen), kénnen nicht geférdert werden.

(siehe auch FAQ Nummer 1.1.13 zu dieser Forderbekanntmachung).

Gemeinsamer Seite 3/23 22.03.2024

Bundesausschuss



Leitfaden NVF einstufig kurz
Studien zum Nachweis positiver Versorgungseffekte bei digitalen Gesundheitsanwendungen

Nicht forderfdhig sind zudem Studien zum Nachweis positiver Versorgungseffekte bei digitalen
Gesundheitsanwendungen (§ 33a Absatz 1 SGB V) gemaR § 139e Absatz 2 Satz 2 SGB V sowie bei
digitalen Pflegeanwendungen (§ 40a Absatz 1 SGB XI) gemaR § 78a Absatz 4 Satz 3 SGB XI (vgl.
Nummer 2.3 der Forderbekanntmachung).

Sicherheits- und sonstige Nachweise fiir eingesetzte Produkte und Softwarelésungen

Es ist sicherzustellen, dass alle im Projekt eingesetzten Produkte und Softwarelésungen den
gesetzlichen Vorgaben und Anforderungen entsprechen, bevor sie eingesetzt werden. Soweit etwa
die Anwendung des Medizinprodukterechts in Betracht kommt, ist im Vorfeld etwa mit den
zustandigen Behorden der Lander und/oder einer Benannten Stelle zu klaren, ob das einzusetzende
Produkt oder die Softwarelésung als Medizinprodukt im Sinne des Artikel2 Nummer 1l der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) zu qualifizieren ist und welche Sicherheitsanforderungen und
Nachweispflichten fur das Medizinprodukt gelten.

Die entsprechenden Sicherheitsnachweise (z. B. bei Anwendbarkeit des Medizinprodukterechts etwa
die CE-Konformitatskennzeichnung) sollten in der Regel bereits bei Antragstellung vorliegen bzw. ein
Zeitplan  angegeben sein, bis wann diese vorliegen werden. Soweit digitale
Gesundheitsanwendungen i.S.v. §33a SGBV eingesetzt werden, ist ein Nachweis Uber die
vorldufige oder die dauerhafte Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen
nach § 139e SGB V beizufiigen.

Projekte unter Nutzung informationstechnischer Systeme (u.a. E-Health-Losungen/Telemedizin)

Zur Herstellung einer durchgehenden Interoperabilitat sind beim Austausch medizinischer Daten
die vorhandenen international anerkannten technischen, syntaktischen und semantischen
Standards zu verwenden. Die Vorgaben zur Interoperabilitat, die sich aus den Anforderungen an
Schnittstellen in informationstechnischen Systemen nach dem Fiinften Buch Sozialgesetzbuch
ergeben, sind zu berticksichtigen.

So dirfen nach § 389 SGB V elektronische Anwendungen im Gesundheitswesen aus Mitteln der GKV
nur ganz oder teilweise finanziert werden, wenn die Anbieter der elektronischen Anwendungen
die Empfehlungen und verbindlichen Festlegungen nach § 385 Absatz 2 Satz1 Nummer 1i.V. m.
§ 10 der Gesundheits-IT-Interoperabilitdts-Governance-Verordnung (GIGV) beachten.

Nach § 371 SGBV sind bei informationstechnischen Systemen?! zudem offene und standardisierte
Schnittstellen, insbesondere zur systemneutralen Archivierung von Patientendaten sowie zur
Ubertragung von Patientendaten bei einem Systemwechsel zu integrieren. Sofern Festlegungen zu
den offenen und standardisierten Schnittstellen nach §§ 372, 373 SGB V fir das Projekt relevant
sind, ist daher darzulegen, wie der Einsatz offener Schnittstellen sowie die Kompatibilitdt zur
Telematikinfrastruktur im Projekt sichergestellt werden.

1 Oberbegriff fir jegliche Art elektronischer datenverarbeitender Systeme.
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Es ist zu beachten, dass die gematik die sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten
Uber die Telematikinfrastruktur nach §311 Absatz6 SGBV verbindlich festlegt
(https://www.gematik.de/telematikinfrastruktur/). Durch den Forderempfanger ist zu priifen, ob
das Projekt betroffen ist und ggf. Anpassungen vorzunehmen sind.

Bei der Nutzung der Telematikinfrastruktur (Tl) fir weitere Anwendungen der Tl miissen zudem die
Anforderungen nach § 327 Absatz 1 SGB V sowie die Nutzungsvoraussetzungen der gematik nach
§ 327 Absatz 2 SGBV erfullt werden (siehe gematik-Homepage
https://fachportal.gematik.de/fileadmin/user upload/fachportal/files/Spezifikationen/Weitere-

Anwendungen/gemRL NvTIwA V1.3.0.pdf). Das Bestatigungsverfahren bei der gematik gemaR

§ 327 Absatz 3 SGBV muss spatestens zum Projektstart abgeschlossen sein. Ebenfalls ist die
Umsetzbarkeit der geplanten telemedizinischen Interventionen hinsichtlich der Netzverfligbarkeit
in der Projektregion im Rahmen der Projektplanung darzustellen.

Allgemeine Hinweise

Sie kdnnen lhren Antrag ausschlielRlich bei der Geschaftsstelle des Innovationsausschusses tber
folgende E-Mail-Adresse einreichen:

antrag.nvf.kurz@if.g-ba.de
Die jeweiligen Vordrucke fir die Antragseinreichung stehen auf der Internetseite des
Innovationsausschusses (https://innovationsfonds.g-ba.de/) zur Verfigung.

Jeder Antrag besteht aus folgenden Teilen:

e einer Projektiibersicht (insbesondere Kontaktdaten, beantragte Fordermittel, Kurz-
beschreibung), und

e einer Projektbeschreibung zzgl. verbindlicher Anlagen (siehe Punkt 14 dieses Leitfadens)

entsprechend der in diesem Leitfaden vorgegebenen Gliederung. Die Gliederung steht lhnen
unter dem o. g. Link auf der Internetseite des Innovationsausschusses als Word-Dokument
zur Verfiigung. Dort finden Sie auch alle weiteren relevanten Dokumente.

Bitte reichen Sie keine eingescannten pdf-Dokumente ein, sondern nutzen Sie die elektronische
Umwandlung von Word- bzw. Excel-Dateien in pdf-Dokumente. Dies reduziert die DateigrofRe und

erleichtert den Begutachtungsprozess.

Sollte der Antrag von mehreren Konsortialpartnern gemeinsam gestellt werden, ist eine
verantwortliche Konsortialfihrung inkl. Gesamtprojektleitung zu benennen, die die Antragstellung
sowie die Projektdurchfiihrung koordiniert.

Sie konnen lhren Antrag jederzeit elektronisch einreichen.

Der Antrag ist in deutscher Sprache abzufassen. Der Umfang darf 20 Seiten (DIN-A4-Format, Calibri,
Schriftgrad 12, 1,5-zeilig) zuziiglich Referenzen und Anlagen nicht tiberschreiten. Ausnahme: Bei der
Synopse ist Calibri, Schriftgrad 10 moglich.
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Die Unterlagen missen selbsterkldarend sein und eine Beurteilung ohne weitere
Informationen/Recherche zulassen. Dies gilt auch fiir die einzelnen Positionen des
Finanzierungsplans (Punkt 9 der Projektbeschreibung bzw. Formblatter in Anlage 8 und ggf.
Anlage 9) sowie des Kalkulationsblatts in Anlage 5.

Hinweis: Eine Abweichung/Nichteinhaltung der Formatvorlage kann zur Ablehnung des
Projektantrags fiihren.

Das Projekt ist in knapper, aussagekraftiger Form zu beschreiben. Die nachfolgende Gliederung ist
verbindlich. Erldauternde Hinweise sind bei dem jeweiligen Gliederungspunkt zu finden. Nicht
zutreffende Felder koénnen entsprechend mit ,N.Z.“ gekennzeichnet werden, eine kurze
Begrindung hierfiir ist einzutragen.

Die Projektbeschreibung ist von folgenden Personen zu unterzeichnen:

e verantwortliche Person flr die Projektleitung bei Einzelprojekten bzw. im Fall eines
Konsortialprojekts verantwortliche Person fir die Gesamtprojektleitung/ Konsortialfihrung;

e verantwortliche Person fir die zugrunde gelegte Evaluation.

Die Formblatter zur Beantragung von Fordermitteln (siehe Punkt 14, Anlagen 8 und 9) sind dem
Antrag rechtsverbindlich unterschrieben beizufiigen:

Formblatt Konsortialfihrung: https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/388/2024-03-
22 Formblatt KF NVF 1-stufig-kurz 2024.docx

Formblatt Konsortialpartner: https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/389/2024-03-
22 Formblatt KP_NVF 1-stufig-kurz 2024.docx

Formblatt Einzelprojekt: https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/390/2024-03-
22 Formblatt EP NVF 1-stufig-kurz 2024.docx

Ein Formblatt ist jeweils von der Projektleitung und von der bevollmachtigten Person der Institution
rechtsverbindlich zu unterschreiben.

Bitte beachten Sie: Fiir das Bewertungsverfahren werden nur vollstéindige Antréige zugelassen.

Bitte senden Sie zudem die Originale der rechtsverbindlich unterschriebenen Formblatter in
inhaltlich unveranderter Form innerhalb von 14 Tagen nach der elektronischen Einreichung des
Antrags postalisch an folgende Adresse:

Geschaftsstelle des Innovationsausschusses
beim Gemeinsamen Bundesausschuss
Gutenbergstrale 13
10587 Berlin

Bitte beachten Sie, dass folgende Griinde ohne eine weitere inhaltliche Priifung zu einem formalen
Ausschluss des Antrags fiihren kénnen (vgl. Nummer 8.3 der Férderbekanntmachung):
- Der Antrag wird nicht iiber die o. g. E-Mail-Adresse eingereicht.

- Der Antrag hdlt die o. g. Anforderungen an Form, Umfang oder Inhalt nicht ein.
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- Die dem Antrag beizufiigende Darstellung der Expertisen (insbesondere in Form von
Kurzlebensldufen inklusive wesentlicher Publikationen) der (Gesamt)Projektleitung bzw. der
Konsortialfiihrung, der wesentlichen (Konsortial-) Partner und ggf. der verantwortlichen
Person fiir das Evaluationskonzept (Anlage 1 des Antrags) fehlt.

- Die dem Antrag beizufiigenden Formblétter zur Beantragung von Férdermitteln (Anlage 8
und Anlage 9) fehlen; ein Ausschluss erfolgt, wenn die Originale der rechtsverbindlich
unterschriebenen Formbldtter auch nach der Frist von 14 Tagen nach der elektronischen
Einreichung des Antrags postalisch nicht vorgelegt worden sind.

Die Zusendung weiterer Unterlagen, die nicht bereits iiber die o. g. E-Mail-Adresse eingereicht
wurden, ist nicht zuldssig.

Die eingegangenen Projektantrage missen den Gegenstand der Férderung (Nummer 2 der Férder-
bekanntmachung) und die Fordervoraussetzungen (Nummer 5 der Férderbekanntmachung) erful-
len. Sie werden unter Einbeziehung der Empfehlungen der Mitglieder des Expertenpools des Inno-
vationsausschusses nach den in der Foérderbekanntmachung (https://innovationsfonds.g-
ba.de/downloads/media/373/2024-03-22 Foerderbekanntmachung NVF 1-stufig-kurz themen-
offen 2024.pdf) unter den unter Nummer 4 genannten Foérderkriterien bewertet.

Nach abschlieRender Antragsprifung und -bewertung wird der Innovationsausschuss laufend im
Jahr iber die Forderung entscheiden.

Es besteht kein Rechtsanspruch auf Forderung. Fiir die Erstellung der Antrage wird keine
Aufwandsentschadigung gewahrt.

Fir die Forderung von neuen Versorgungsformen mit kurzer Laufzeit im Rahmen dieser
Forderbekanntmachung stehen im Haushaltsjahr 2024 Mittel in Hohe von 20 Mio. Euro zur
Verfligung. Antrage konnen zur Forderung ausgewdhlt werden, bis die o. g. Haushaltsmittel
ausgeschopft sind, langstens jedoch bis zum 31. Dezember 2024.
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Gliederungsschema fiir Antrage

1 Synopse (max. 2 Seiten)

Allgemeine Informationen zum Projekt

(Gesamt)Projektleitung bzw.
Konsortialfiihrung/

Antragsteller

Vorname, Nachname, akademische Titel
Institution und Abteilung (kompletter Name)

Adresse, Telefon, E-Mail

Konsortialpartner/

Kooperationspartner

Konsortialpartner:

Kooperationspartner:

Der Titel ist so prézise wie méglich zu wdhlen und darf 140 Zeichen nicht

Projekttitel/Akronym iiberschreiten.
Das Akronym darf 15 Zeichen nicht liberschreiten.
Thema Geben Sie hier bitte den/die Themenschwerpunkt(e) Ihres Antrags an.

Beantragte Férdermittel

Nennen Sie hier bitte die beantragte Gesamtférdersumme.

Beantragte Férderdauer

Nennen Sie hier bitte die beantragte Gesamtférderdauer (maximal 24 Monate).

Neue Versorgungsform

Projektziel, Fragestellung

Nennen Sie das konkrete Projektziel, welches durch das Projekt erreicht werden

soll.

Neue
Versorgungsform/Inter-

vention/MaBBnahme

Bitte geben Sie an, wie das Versorgungsziel erreicht werden soll Nennen Sie

konkrete Mafinahmen und/oder Interventionen, die hierfiir vorgesehen sind.

Geplante Zielpopulation

Bitte geben Sie an, welche Patientinnen und Patienten eingeschlossen werden

sollen (ggf. anhand von Ein- und Ausschlusskriterien).

Fallzahl

Fiihren Sie auf, welche Fallzahl Sie insgesamt und je Interventions- bzw.
Kontrollgruppe planen zu rekrutieren und auszuwerten. Geben Sie auch die
Annahmen fiir die Fallzahlschédtzung wie die Effektstéirke, Power und Drop-out-

Quote an.

Rechtsgrundlage fiir die

neue Versorgungsform

Spezifizieren Sie, auf welcher Rechtsgrundlage das geplante Projekt zu einer
neuen Versorgungsform wéhrend des Férderzeitraums erbracht werden soll. Hier
ist nicht die Rechtsgrundlage des Innovationsfonds (§ 92a SGB V) gemeint.
Krankenkassen sollten sich nach Méglichkeit zur Durchfiihrung der Projekte den
im SGB V vorgesehenen Handlungsméglichkeiten zu bedienen, d. h. insbesondere
Selektivvertrdge nach § 140a SGB V und Modellvorhaben nach den §§ 63 ff. SGB V
(vgl. Erlduterung unter Punkt 2.4.1 in der FAQ-Liste fiir Antragsteller:
https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/371/2024-03-22-

FAQ_2024.pdf).
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Evaluation

Evaluierendes Institut

Nennen Sie die Institution, die fiir das Evaluationskonzept im geplanten Projekt

zusténdig ist.

Studiendesign und
Methodik

Spezifizieren Sie die zugrunde gelegte Methodik und das Studiendesign. Benennen
Sie ggf. die Vergleichsintervention und -population, die primdren und
wesentlichen sekunddren Endpunkte, deren Erhebungsinstrumente bzw. die

Datengrundlage und die vorgesehenen (statistischen) Analysemethoden.

Region

Regionen der MaBnahmen/

Interventionen

Bitte geben Sie hier an, in welcher Region (Bundesland, Landkreis, usw.) das

geplante Projekt umgesetzt wird.

Falls zutreffend: Wiedereinreichung

Sollte das Projekt bereits bei einer vorangegangenen Férderwelle des Innovationsfonds eingereicht worden sein,

ist dies an dieser Stelle darzustellen. Es ist zwingend, die Antrags-ID des eingereichten Antrags zu benennen und

kurz darzulegen, welche Modifikationen bei dem vorliegenden Antrag im Vergleich zur dlteren Version

vorgenommen wurden.

Gemeinsamer
Bundesausschuss
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2 Antragsteller

2.1 Verantwortliche Personen/Beteiligte

Benennen Sie die Projektleitung bzw. die Konsortialfiihrung, die evaluierende Einrichtung und die bei
der Umsetzung des Projekts ggf. beteiligten Konsortialpartner und Teilprojektleitungen, sofern dem
nicht zwingende Griinde (z. B. vergaberechtliche Anforderungen) entgegenstehen. Bitte beachten
Sie, dass in jedem Falle eine Bewertung des Projekts méglich sein muss. Beschreiben Sie die geplante
Projektstruktur (Aufgaben, Pflichten). Die einschldgigen Expertisen und Vorerfahrungen der
Antragsteller in Bezug auf das beantragte Projekt sind darzustellen (Punkt 14, Anlage 1).

Name Institution Telefon, E-Mail | Rolle bzw. Verantwortlichkeit
(mit Angabe der inhaltlichen
Aufgaben)

Projektleitung/Konsortialfihrung

Methodik/Evaluation

2.2 Erkldrung
Bitte erkldren Sie hier, ob der Antrag bei einem anderen Férderer eingereicht worden ist oder nicht.

3 Beteiligung von Projektpartnern

3.1 Beteiligung einer Krankenkasse

3.1.1 Wenn eine Krankenkasse beteiligt ist, welche Aufgabe bzw. Funktion lbernimmt die
Krankenkasse im Projekt?
3.1.2 Wenn keine Krankenkasse beteiligt ist, ist dies zu begriinden und insbesondere darzulegen,
wie der Bezug des geférderten Projekts zur Versorgung in der GKV und die Evaluation gleichwohl
sichergestellt werden kénnen.
Bitte beachten Sie, dass eine ideelle Unterstiitzung einer Krankenkasse nicht von der
Begriindungspflicht entlastet.

3.2 Falls zutreffend: Beteiligung weiterer Sozialversicherungstriger/kommunaler Tréiger

Welche(r) Sozialversicherungstrdger bzw. kommunale(r) Trager ist/sind beteiligt? Welche Form der
Beteiligung ist vorgesehen?
Entsprechende Nachweise sind dem Antrag beizufiigen (siehe Punkt 14, Anlage 7).
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3.3 Beschreibung zur Projektzusammenarbeit

Bitte stellen Sie dar, wie die Projektbeteiligten und Kooperationspartner im Projekt

zusammenarbeiten sollen, welche Ziele sie verfolgen, welche Aufgaben sie jeweils tibernehmen und

wie die Projektsteuerung erfolgt.

4 Neue Versorgungsform

4.1 Ziel, Ausgangslage und Indikatoren

Beschreibung der Ausgangslage/des Versorgungsproblems (mit Literaturangaben, wenn
vorhanden);

Darstellung von bereits im Vorfeld durchgefiihrten vorbereitenden Mafsnahmen (wie bspw.
eine Machbarkeitsstudie im Rahmen eines Versorgungsforschungsprojekts, um die
grundsdtzliche Machbarkeit aufzuzeigen);

Zielsetzung des beantragten Projekts und Beitrag zur Weiterentwicklung der Versorgung;
Definition spezifischer und messbarer Indikatoren zur Zielerreichung unter Beachtung der
S.M.A.R.T.2-Kriterien.

4.2 Allgemeinversténdliche Beschreibung der neuen Versorqungsform

Beschreibung der Zielgruppen der neuen Versorgungsform;

Beschreibung der Leistungen einschlieflich der entsprechenden Leistungserbringer, Prozesse,
Strukturen, Instrumente und sonstigen organisatorischen Mafnahmen, die die neue
Versorgungsform kennzeichnen;

Abgrenzung der neuen Versorgungsform von der bestehenden Versorgung sowie von bereits
laufenden und/oder thematisch verwandten Projekten. Darstellung der Fortschrittlichkeit
des Ansatzes: Welche innovativen Komponenten sind vorgesehen, die in dieser Form fiir die
hier vorgesehene Population bisher nicht in der Regelversorgung oder in bestehenden
Selektivvertrdgen umgesetzt werden?

Darstellung der postulierten direkten unmittelbaren Ergebnisse (Outputs), der mittelbaren
(Outcomes) sowie der langfristigen Effekte (Impacts) der neuen Versorgungsform.

Sofern Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen nach §§ 372, 373
SGB V fiir das Projekt relevant sind: Darlegung, wie der Einsatz offener Schnittstellen sowie
die Kompatibilitét zur Telematikinfrastruktur im Projekt sichergestellt werden.

Bei informationstechnischen Systemen: Darlegung der Einhaltung sowie Nennung der zu
verwendenden Regelungen zur Interoperabilitéit und Cybersicherheit im Gesundheitswesen
und insbesondere die Empfehlungen des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit im
Gesundheitswesen nach §§ 385 ff. SGB V.

Bei weiteren Anwendungen der Telematikinfrastruktur: Darlegung zum Stand des
Bestdtigungsverfahrens bei der gematik gemdfs § 327 Absatz 3 SGBV (z. B. in Planung,
Antrag bereits eingereicht, bis wann erfolgreich abgeschlossen).

2 Siehe beispielsweise
https://www.bwl-lexikon.de/wiki/smart-methode/
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4.3 Rechtsgrundlage, auf welcher die neue Versorqungsform erbracht werden soll

e Geplante Rechtsgrundlage und aktueller Stand der Vorbereitung der neuen
Versorgungsform, insbesondere mit Blick auf die abzuschliefenden Vertrige zur
Durchfiihrung der neuen Versorgungsform. Siehe auch Punkt 14, Anlage 4. Sollten fiir die
Evaluation oder die Pilotierung einer neuen Versorgungsform Selektivvertréige nach § 140a
SGB V und Modellvorhaben nach den §§ 63 ff. SGB V nicht in Frage kommen, so ist dies
nachvollziehbar zu begriinden. Die Ausarbeitung einer entsprechenden Rechtsgrundlage fiir
die neue Versorgungsform gemdf3 SGB V ist vorzusehen.

Allgemeiner Hinweis zur Rechtsgrundlage: Bitte beachten Sie, dass die Wahl der Rechtsgrundlage Auswirkungen darauf haben kann,
welche Patientinnen und Patienten in die neue Versorgungsform aufgenommen werden kénnen. Daher ist bereits in der Antragsphase
die Passfdhigkeit der gewdhlten Rechtsgrundlage fiir die neue Versorgungsform sowie fiir die Fallzahlerreichung zur Evaluation zu
priifen. I. U. beachten Sie bitte die entsprechende Passage in den aktuell giiltigen FAQs zur Rechtsgrundlage unter der Nummer 2.4.1
und dabei insbesondere den Hinweis, dass fiir die Durchfiihrung des Projektes die Nennung der §§ 92a, 92b SGB V keine giiltige
Rechtsgrundlage darstellt.

5 Beitrag der neuen Versorgungsform zur Weiterentwicklung der Versorgung

Beschreiben Sie, welchen Beitrag die neue Versorgungsform im Hinblick auf die in der
Férderbekanntmachung genannten Férderkriterien leistet.

5.1 Relevanz
Bitte legen Sie die Relevanz des beantragten Projekts fiir die Versorgung in der GKV ggf. unter
Bezugnahme auf den aktuellen Forschungsstand insbesondere unter Berliicksichtigung folgender
Punkte dar:
e Beschreibung der bestehenden Versorgungslage bzw. des adressierten Versorgungs-
problems;
e Darlegung der Relevanz des beantragten Projekts fiir die Weiterentwicklung der Versorgung
im Sinne des Innovationsfonds.

Es ist unter Bezug auf aussagekrdftige Unterlagen zu bereits generierten ersten Erkenntnissen zur
Wirksamkeit darzulegen, dass die notwendige Reife der neuen Versorgungsform erreicht ist, welche

eine Férderung im Rahmen des Verfahrens mit kurzer statt langer Laufzeit begriindet.

5.2 Verbesserung der Versorgung

Beschreiben Sie, welchen Beitrag die neue Versorgungsform zur Verbesserung der Versorgung,
insbesondere zur Verbesserung der Versorgungsqualitdt und/oder der Versorgungseffizienz, zur
Behebung von Versorgungsdefiziten sowie zur Optimierung der Zusammenarbeit innerhalb und
zwischen verschiedenen Versorgungsbereichen, Versorgungseinrichtungen und Berufsgruppen
und/oder zur interdisziplindren und fachiibergreifenden Versorgung leistet. Die Darstellung eines
Wirkmodells zur besseren Abschéitzung der Interventionswirkungen bei komplexen Interventionen
wird empfohlen. Sollte das Projekt auf Vorarbeiten oder einen bestehenden Selektivvertrag
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aufbauen, beachten Sie bitte, die Elemente der neuen Versorgungsform von den bereits
bestehenden/erprobten Elementen nachvollziehbar abzugrenzen.

5.3 Umsetzungspotenzial

Hierunter ist zu verstehen, welches Potenzial die neue Versorgungsform grundsdtzlich hat, nach Ende
der Férderung im Erfolgsfall dauerhaft in die Versorgung der GKV aufgenommen zu werden. Unter
dem Umsetzungspotenzial ist nicht die Umsetzbarkeit des Projekts an sich zu verstehen. Diesen
Aspekt beschreiben Sie bitte unter Nr. 5.5 (Machbarkeit).

Bitte legen Sie die Uberlegungen zur weiteren Nutzung der Erkenntnisse und Erfahrungen fiir die
Versorgung der GKV dar.

Bitte legen Sie dar, wie eine mégliche Weiterfiihrung und ggf. Uberfiihrung in die Versorgung der
GKV aussehen kénnte, und welche wesentlichen Schritte hierzu erforderlich sind. Dabei kénnen
folgende Punkte relevant sein:

e Darstellung der ggf. erforderlichen organisatorischen, rechtlichen, 6konomischen und
sonstigen Mafnahmen fiir eine Weiterfiihrung und ggf. Uberfiihrung der neuen
Versorgungsform in die Versorgung nach Ende der Férderung (ggf. auch vor dem Hintergrund
der Beteiligung anderer Trdger);

e FEinordnung der evaluierten neuen Versorgungsform in das bestehende Versorgungssystem
sowie Abgrenzung davon;

e Darstellung der erwarteten Aufwendungen/Ertrdge fiir die Versichertengemeinschaft bei
Ubernahme in die Regelversorgung;

e Darstellung der Pilotierung unter Alltagsbedingungen, das heifSt insbesondere, mit welchen
Mafinahmen sichergestellt werden soll, dass die unter Studienbedingungen erzielten Wir-
kungen auch unter Alltagsbedingungen gezeigt werden kénnen.

e Darstellung einer méglichen Skalierung einer erfolgreich erprobten Versorgungsform in an-
deren Settings. Dabei sollten auch Aspekte zum Bedarf und der Akzeptanz bei Patientinnen
und Patienten sowie der Leistungserbringenden einbezogen werden (ggf. auch vor dem Hin-
tergrund der Beteiligung anderer Trdger).

Bitte ermitteln Sie auch eine geeignete Rechtsform zur Aufnahme der neuen Versorgungsform in die
Versorgung und stellen Sie die notwendigen technischen Voraussetzungen fiir die Umsetzung der
neuen Versorgungsform (insbesondere hinsichtlich der Digitalisierung) dar.

5.4 Ubertragbarkeit der Erkenntnisse

Bitte legen Sie die mégliche Ubertragbarkeit der im Projekt gewonnenen Erkenntnisse einschliefSlich
der ggf. dazu erforderlichen wesentlichen organisatorischen, rechtlichen und 6konomischen Schritte
detailliert dar. Gehen Sie darauf ein, in welchem Umfang die im Projekt gewonnenen Erkenntnisse
auf andere Populationen, Regionen, Indikationen oder Versorgungssettings lbertragbar sind.
Beriicksichtigen Sie dabei auch die bestehenden Faktoren und Rahmenbedingungen, die eine
entsprechende Ubertragbarkeit begiinstigen oder behindern kénnen.
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5.5 Machbarkeit des Projekts in der Laufzeit
Bitte legen Sie die geplante Projektdurchfiihrung dar:

e Arbeits- und Zeitplan fiir die neue Versorgungsform;

e Meilensteinplanung vom Startpunkt bis zum Ende des Projekts, insbesondere zum Verlauf der
Teilnahme der Patientinnen und Patienten;

e visualisierter Zeitplan (Gantt-Chart) zu den Arbeitspaketen und den gewdhlten
Meilensteinen;

e ggf. notwendige Partner, sofern dem nicht zwingende Griinde (z. B. vergaberechtliche
Anforderungen) entgegenstehen;

e die flir das Projekt zur Verfiigung stehenden sowie erforderlichen Infrastrukturen bzw.
Ressourcen. Sollten diese nicht bei lhnen oder bei einem Konsortialpartner zur Verfiigung
stehen: Wie werden Sie das Problem lésen?

Allgemeiner Hinweis zur Arbeitsplanung: Bitte planen Sie ausreichend Zeit fiir die Implementierungsphase zu Projektbeginn sowie zur
Datenbereitstellung bzw. -auswertung nach Ende der Leistungserbringung ein. Die erforderlichen Arbeiten und Abstimmungen zur
Erfiillung der datenschutzrechtlichen und ethischen Anforderungen sowie der Sicherstellung der geltenden Rechtsgrundlage, auf der
die neue Versorgungsform erbracht wird, sind zu kldren. Auch der benétigte Rekrutierungszeitraum fiir die Fallzahlerreichung oder
die StichprobengréfSe fiir die Pilotierung sollten realistisch gewdhlt werden. Bitte beachten Sie, dass der Projektplan 24 Monate nicht
liberschreiten darf. Eine Laufzeitverldngerung fiir das Projekt (iber 24 Monate hinaus ist nicht méglich.

5.6 Patientenbeteiligung

Unter diesem Kriterium ist zu verstehen, in welchem Umfang Patientinnen und Patienten, ihre An-
oder Zugehdrigen oder Vertretungen der vorgenannten Gruppen aus der gesundheitlichen
Selbsthilfe in die Entwicklung und Durchfiihrung der Projekte aktiv einbezogen werden. Es ist
darzustellen, in welchem Umfang und mittels welcher Instrumente eine Einbeziehung dieses
Personenkreises ausgestaltet werden soll. Mdéglichkeiten hierfiir sind unter anderem die
Einbeziehung von Patientenvertretern und -vertreterinnen, Patientenorganisationen oder
Selbsthilfeorganisationen beispielsweise in Form einer Konsortial- oder Kooperationspartnerschaft,
eines Projektbeirats mit Betroffenen und gegebenenfalls An- oder Zugehdérigen mit dem Ziel der
Einbindung der Betroffenenperspektive bei Konzeption und Planung der Studie, bei der Entwicklung
und Bewertung von Forschungsinstrumenten und Versorgungskonzepten sowie bei der
Ergebnisinterpretation. Zum Nachweis der Patientenbeteiligung soll eine Absichtserkldrung der
beteiligten Akteure vorgelegt werden. Ist eine Beteiligung der Patientinnen und Patienten nicht
maglich, ist dies nachvollziehbar zu begriinden. Eine erfolgte Umsetzung der Patientenbeteiligung
ist in den Abschlussberichten auszufiihren.

6 Risikofaktoren

Welche wesentlichen Risiken bzw. Hindernisse und Probleme sehen Sie in der Umsetzung lhres
Projekts? Welche Schritte planen Sie zu unternehmen, um diese Risiken zu vermeiden oder zu
minimieren?
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Allgemeiner Hinweis zu Risikofaktoren: Bitte priifen Sie bereits bei Antragstellung, ob die erwarteten rdumlichen und technischen
Gegebenheiten sowie die erwartete Akzeptanz fiir eine Teilnahme an dem Projekt bzw. die Rekrutierungsleistung fiir die erfolgreiche
Projektdurchfiihrung realistisch geplant sind. Planen Sie bereits jetzt ggf. erforderliche Korrekturmafinahmen ein, um die
Zielerreichung Ihres Projekts auch bei Hindernissen bzw. Problemen sicherstellen zu kénnen.

7 Evaluationskonzept

Zur Erfiillung des Férderkriteriums muss mit dem Antrag ein tragfdhiges und ergebnisorientiertes
Evaluationskonzept vorliegen, das nationalen und internationalen methodischen Standards ent-
spricht. Die methodische und fachliche Leistungsfahigkeit und Unabhangigkeit der an der Evaluation
Beteiligten ist deshalb sicherzustellen.

Fiir neue Versorgungsformen mit kurzer Laufzeit zum Nachweis einer gesundheitsbezogenen
Verbesserung oder einer patientenrelevanten Struktur- oder Verfahrensverbesserung ist unter
diesem Férderkriterium zu verstehen, inwiefern die Ergebnisse des Projekts und dessen Effekte fiir
die Versorgung im Hinblick auf eine Priifung der dauerhaften Ubernahme in die Versorgung auf
valider und gesicherter Datengrundlage beurteilt werden kénnen.

Es ist insbesondere zu begriinden, dass und wie die innerhalb der maximal 24-monatigen Laufzeit
und kiirzerer Beobachtungszeit als bei neuen Versorgungsformen mit langer Laufzeit die erzielten
Ergebnisse zu gesundheitsbezogenen Verbesserungen oder patientenrelevanten Struktur- oder Ver-
fahrensverbesserung fiihren kénnen und eine ldngere Lauf- und Beobachtungszeit nicht notwendig
ist.

Das Evaluationskonzept muss die Heterogenitdt und Komplexitét der neuen Versorgungsform
angemessen beriicksichtigen. Es hat sich an vorhandenen wissenschaftlichen Konzepten zu
orientieren und allgemein anerkannte Standards wissenschaftlicher Methodik zu beriicksichtigen.
Sofern in der kurzen Laufzeit von 24 Monaten machbar, sind neben einer summativen (Effekt-
)Evaluation auch eine formative (Prozess-) und gesundheits6konomische Evaluation vorzusehen. Fiir
die summative Evaluation sollte méglichst ein vergleichendes randomisiertes Studiendesign gewdhlt
werden. Fiir die gesundheitsékonomische Evaluation sollte unter der Wahl einer geeigneten
Perspektive mindestens eine Kostenanalyse durchgefiihrt werden. Die Relevanz der Endpunkte fiir
Patientinnen und Patienten ist zu begriinden. Wenn ein randomisiertes Studiendesign oder eine
begleitende gesundheitsékonomische und Prozessevaluation als nicht mdéglich bzw. der
Fragestellung nicht angemessen angesehen werden, ist dies nachvollziehbar zu begriinden. Die
gesundheitsékonomische Evaluation und etwaige Prozessevaluationen sollten grundsdtzlich an der
gleichen Population bzw. gleichen Stichprobe erfolgen, die auch der summativen Evaluation
zugrunde liegt. Werden andere Stichproben oder abweichende Populationen verwendet, so ist dies
nachvollziehbar zu begriinden und es sind ggf. die Folgen fiir die Aussagekraft der Evaluation
darzulegen.

Das Evaluationskonzept ist insbesondere unter Berlicksichtigung folgender Punkte darzulegen:
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7.1 Fragestellungen, Studiendesign und Auswertungsstrategie

Legen Sie bitte die Fragestellungen, ggf. Hypothesen und das Studiendesign insbesondere unter

Beriicksichtigung folgender Punkte dar:

Beschreibung der spezifischen Fragestellungen; dabei ist auch auf das Wirkmodell zur
besseren Abschétzung der (kurz-, mittel- und langfristigen) Interventionswirkungen bei
komplexen Interventionen einzugehen;

Fiir die summative Evaluation ist eine eindeutige, primdre Hypothese zu formulieren, anhand
derer die wesentliche Zielerreichung sicher beurteilt werden kann. Bitte nennen Sie den pri-
mdren Endpunkt und dessen Erhebungszeitpunkt(e). Die primdre Hypothese kann auch als
komplexe Hypothese (z. B. hierarchisiert oder als Kombination verschiedener primdrer End-
punkte) formuliert werden;

Darstellung der gesundheitsékonomischen Evaluation (Perspektive, Analysetyp) und Zugang
zu sowie Nutzung der dafiir notwendigen Datengrundlage;

Darstellung der Prozessevaluation oder Begleitforschung zur Akzeptanz der neuen
Versorgungsform;

Darstellung und Rechtfertigung des gewdhlten Designs unter Bezugnahme auf nationale und
internationale Standards;

Darstellung und Begriindung, ob und in welcher Form eine Randomisierung erfolgt;
Darstellung und Begriindung der Ziel- und Vergleichspopulation; ggf. Darstellung der
Subgruppen;

Darstellung des Auswertungskonzeptes, der statistischen Methoden und der Mafsnahmen zur
Vermeidung von Verzerrungen (Bias). Bei der Nutzung nicht-randomisierter Studiendesigns
ist zu beschreiben, wie die Limitationen der fehlenden Randomisierung ausgeglichen werden
kénnen (z. B. Beriicksichtigung von Einflussgréf3en).

Dabei ist u. a. darzulegen, wie sichergestellt wird, dass

primdre, relevante Ziele und Ergebnisse gemessen werden,

die Anwendung der Intervention/neuen Versorgungsform wie geplant erfolgt bzw.
Abweichungen verzeichnet und die Einfliisse auf die Ergebnisse bewertet werden,
hinreichend belastbare Ergebnisse geschaffen werden kénnen, um eine valide Aussage zum
Erfolg oder Misserfolg des Projekts sowie zur Ubertragbarkeit in die Versorgung zu treffen.

7.2 Fallzahlen/Stichprobengréfsen

Bitte legen Sie die Fallzahlen/Stichprobengréf3en insbesondere unter Beriicksichtigung folgender
Punkte dar:

Begriindung der gewdhlten Fallzahlen/Stichprobengréf3en einschlief3lich der angenommenen
Kennwerte wie Effektstdirke, Power und Drop-Out-Rate (ggf. pro Erhebungszeitpunkt).
Begriinden Sie lhre Fallzahlplanung auch bei Studien zur Pilotierung;

Potenzialanalyse zur Erreichung der gewdhlten Fallzahlen/StichprobengréfSen.

7.3 Rekrutierungsstrategie

Bitte legen Sie die Rekrutierungsstrategie insbesondere unter Beriicksichtigung folgender Punkte

dar:
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e Darlegung der gewdhlten Rekrutierungsstrategie (ggf. getrennt nach Interventions- und
Kontrollgruppe) zur Erreichbarkeit der Fallzahlen/StichprobengréfSen in der beantragten
Projektlaufzeit;

e ggf. Darstellung, wie die Einbindung der Leistungserbringer erfolgt und sichergestellt wird.

7.4 Darstellung der primdren und sekundédren Endpunkte inkl. der Erhebungs-/

Nachbeobachtungszeitpunkte und Erhebungsinstrumente

Bitte stellen Sie die primdren und sekunddren Endpunkte inkl. der Erhebungs-/
Nachbeobachtungszeitpunkte und Erhebungsinstrumente nachvollziehbar (in tabellarischer Form)
dar.
e Begriindung der Relevanz der Endpunkte fiir Patientinnen und Patienten sowie der Wahl der
Erhebungszeitpunkte;
e Darlegung, inwieweit standardisierte und in der Zielpopulation validierte
Erhebungsinstrumente eingesetzt werden;
e Darstellung der Datenerfassung bzw. der Datenquellen inkl. Archivierungskonzept und
Mafinahmen zur Qualitéitssicherung.

7.5 Weitere zu beriicksichtigende Punkte

Des Weiteren sind folgende Punkte zu beriicksichtigen:

e Begriindung, falls eine begleitende gesundheitsékonomische und Prozessevaluation als nicht
méglich bzw. der Fragestellung nicht angemessen angesehen werden;

e Darstellung des aktuellen Stands zur Auswahl der evaluierenden Einrichtung;

e Darlegung der methodischen und fachlichen Leistungsfihigkeit, Vorerfahrungen
(einschldgige Publikationen, Referenzen oder laufende Drittmittelprojekte) und ggf.
Unabhdngigkeit der an der Evaluation Beteiligten.

e Bei Projekten, die darauf ausgerichtet sind, die Machbarkeit und Umsetzung einer
komplexen, neuen Versorgungsform zum Beispiel im Hinblick auf organisatorische,
technische, finanzielle, rechtliche oder zeitliche Aspekte zu untersuchen, sollte festgelegt
werden, welche Schlussfolgerungen aus den Ergebnissen in Hinblick auf die Machbarkeit und
Umsetzung der neuen Versorgungsform gezogen werden.

Allgemeiner Hinweis zum Evaluationskonzept: Bitte priifen Sie sorgfiltig, ob das Evaluationsdesign passféhig zur neuen
Versorgungsform ist. Beriicksichtigen Sie bereits jetzt mégliche systematische Fehler (,Bias”) bei der Auswahl des geeigneten
Evaluationsdesigns. Da nur solche gesundheitlichen Versorgungsleistungen férderfdhig sind, die in die Evaluation einfliefSen, muss sich
die Fallzahl fiir die beantragten gesundheitlichen Versorgungsleistungen aus dem Evaluationskonzept herleiten lassen. Es ist zu priifen,
ob Ihre Rekrutierungsziele realistisch erreichbar sind, und die Beteiligung der hierfiir erforderlichen Partner sicherzustellen. Mdgliche
korrigierende MafsSnahmen zur Sicherung der Fallzahlerreichung sind vorzusehen.

Der Expertenbeirat (2016 - 2019) des Innovationsausschusses hat im Jahr 2018 methodische Uberlegungen zur Ausgestaltung von
Projekten  verdffentlicht  (https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/95/InnoFonds ExpB _methodische-Ausgestaltung-
Antraege.pdf). Fiir die Planung von Projekten kénnen aus diesem Papier Anregungen gewonnen werden.
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8 Darstellung der beantragten Mittel fiir gesundheitliche Versorgungsleistungen

8.1 Darstellung der beantragten Mittel

Bitte stellen Sie eingehend die Berechnung der beantragten Mittel fiir gesundheitliche
Versorgungsleistungen insbesondere unter Beriicksichtigung folgender Punkte dar:

e Darstellung der Datenquellen, anhand derer Sie die beantragten Ausgaben fiir
gesundheitliche Versorgungsleistungen im Projekt (bzw. der neuen Versorgungsform)
berechnet haben;

e nachvollziehbare Kalkulation pro Patient/in;

e Steuerungsmdaglichkeiten bzw. gestaffelter Anschaffung/Einstellung bei fallzahlassoziierten
Ausgaben (rekrutierungsabhéngige Personal- und Sachausgaben, beispielsweise Tablets
oder Case Manager);

e Ausgabeneinsparungen bspw. durch Substitution von Leistungen oder Optimierung von
Prozessen.

Bitte verwenden Sie hierfiir insbesondere die verpflichtende Anlage 5 (Kalkulationsblatt).

8.2 Darstellung der Versorgungsleistungen, die weiterhin iiber die Regelversorqung abgerechnet

werden

Bitte stellen Sie dar, welche Versorgungsleistungen im Projekt (bzw. der neuen Versorgungsform)
ggf. weiterhin (iber die Regelversorgung abgerechnet und finanziert werden und somit nicht
Gegenstand der Foérderung sein kénnen.

9 Finanzierungsplan

Bitte fiihren Sie die beantragten Gesamtmittel fiir das Projekt auf. Bitte kennzeichnen Sie jede
Position, ob diese der Projektadministration (A), der Evaluation (E) oder den gesundheitlichen
Versorgungsleistungen (V) zuzurechnen ist. Gesundheitliche Versorgungsleistungen, die in
Preis/Leistung abgerechnet werden, beantragen Sie bitte in Position 9.2.1.

Zusdtzlich sind mit den ,Formbldttern zur Beantragung von Férdermitteln ausfiihrliche
Finanzierungspldne inkl. Erlduterungen fiir die Projektleitung bzw. Konsortialfiihrung und die
Konsortialpartner auszufiillen (siehe Anlagen unter Punkt 14). Die jeweiligen Vordrucke fiir die
Formbldtter stehen auf der Internetseite des Innovationsausschusses (_Formblatt Konsortialfiihrung:
https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/388/2024-03-22 Formblatt KF NVF 1-stufig-

kurz 2024.docx;

Formblatt Konsortialpartner: https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/389/2024-03-
22 Formblatt KP NVF 1-stufig-kurz 2024.docx;
Formblatt Einzelprojekt: https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/390/2024-03-

22 Formblatt EP NVF 1-stufig-kurz 2024.docx) zum Download zur Verfiigung. Bitte beachten Sie: Das
Formblatt der Konsortialfiihrung oder des Einzelprojekts (Anlagen 8) ist eine verpflichtende Anlage.
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9.1 Personalausgaben €
Stelle xy Entgeltgruppe,
Stellenumfang
9.1 Summe Personalausgaben
9.2 Sachausgaben €
9.2.1 Gesundheitliche Versorgungsleistungen
(Abrechnung in Preis/Leistung)
9.2.2 Auftrage an Dritte
Auftrag xy
9.2.3 Reisen
Pauschal beantragte Reisemittel fiir Projekttreffen und
Kongressteilnahmen (max. 1.500 € pro Stelle pro Jahr)
Sonstige Reisen
9.2.4 Sonstige Sachausgaben
9.2.5 Infrastrukturpauschale (bis zu 25 % der Personalausgaben,
siehe 9.1)
9.2 Summe Sachausgaben
9.3 Investitionen (Einzelpreis > 800 € netto) €
Investition xy (Anzahl)
9.3 Summe Investitionen
9.4 Gesamtausgaben des Projekts €
9.1 Summe der Personalausgaben
9.2 Summe der Sachausgaben
9.3 Summe der Investitionen
9.4 Gesamtsumme der Ausgaben des Projekts
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9.5 Finanzierung der Ausgaben €
9.5.1 Ggf. zur Verfligung stehende Eigenmittel

9.5.2 Ggf. sonstige Einnahmen und Mittel Dritter

9.5 Beantragte Fordersumme

Hinweis: Ausgabenpositionen, die nicht beantragt werden, kénnen geléscht werden.

10 VerhaltnismadBigkeit von Implementierungskosten und Nutzen

Setzen Sie die Aufwendungen fiir die Durchfiihrung des Projekts einschliefSlich der Evaluation in
Relation zu dem angestrebten Nutzen. Bitte fiigen Sie das verpflichtende Kalkulationsblatt zur
Darstellung der Mittelverwendung bei (siehe Punkt 14, Anlage 5).

11 Ethische/rechtliche Gesichtspunkte

Beschreiben Sie bitte ethische und rechtliche Gesichtspunkte des Projekts (Bewertung der Risiken
und des Nutzens, Schutz der Teilnehmer/innen, Datenschutz, Prozess der Einwilligung) und wie Sie
diese addquat beriicksichtigen. Der Zugang zu ggf. verwendeten Sekunddrdaten ist im Vorfeld zu

klgren und im Antrag darzustellen.
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12 Unterschrift

Hinweis: Fiir das Bewertungsverfahren sind eingescannte Unterschriften ausreichend.

Ort, Datum Unterschrift
Name in Druckbuchstaben
(Gesamt)Projektleitung/ Konsortialfiihrung

Ort, Datum Unterschrift
Name in Druckbuchstaben
Verantwortliche Person fiir die Evaluation

Falls zutreffend:

Ort, Datum Unterschrift
Name in Druckbuchstaben
Projektleitung weiterer Sozialversicherungstrager/kommunaler Trager

13 Referenzen (max. 1 Seite)

Bitte listen Sie die im Antrag aufgefiihrten Quellen auf. Die Quellen sollten entsprechend ihrer
numerischen Erscheinung im Text aufgelistet werden.

14 Anlagen

Folgende Anlagen sind zusammen mit dem Antrag einzureichen oder es ist zu begriinden, warum die
Anlage nicht zutreffend ist. Entsprechende Vordrucke stehen auf der Internetseite des
Innovationsausschusses ( http://innovationsfonds.qg-ba.de/foerderbekanntmachungen/ titel .51)

zum Download zur Verfligung. Bitte beachten Sie folgenden Hinweis bei der Vorbereitung lhrer
Unterlagen: Pro Anlage kann lediglich ein Dokument eingereicht werden.
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Anlage Nr. Bezeichnung Beigefiigt

1 Darstellung der Expertisen (insbesondere in Form von |:|
Kurzlebensldufen inklusive wesentlicher Publikationen) der
(Gesamt)Projektleitung bzw. der Konsortialfiihrung, der
wesentlichen (Konsortial-)Partner und der verantwortlichen
Person fiir das Evaluationskonzept (max. 1 Seite pro Partner,
inkl. der drei wichtigsten Publikationen/Referenzen des
Evaluators mit Relevanz fiir das beantragte Projekt).

2 Nachweis der Beteiligung einer Krankenkasse (Unterschrift) |:|
oder Begriindung, warum keine Krankenkasse beteiligt
wurde. (Bei Beteiligung einer Krankenkasse als
Konsortialpartner: bitte nicht zutreffend angeben)

3 Nachweis der Patientenbeteiligung (unterschriebene |:|
Absichtserklarung) oder Begrindung, warum keine
Beteiligung vorgesehen ist.

4 Nachweise zur rechtlichen Vereinbarung der neuen []
Versorgungsform (z. B. Selektivvertrag) in Abhdngigkeit vom
Verfahrensstand.

5 Kalkulationsblatt zur Darstellung der Mittelverwendung als |:|
Excel-Datei.

6 Nachweise zur Auswahl der evaluierenden Institution (siehe []
auch Punkt 6).

7 Falls zutreffend: Nachweis der Beteiligung anderer |:|
Sozialversicherungstrager/kommunaler  Trager (Angabe,
welche Leistung in welcher Zustandigkeit erbracht wird,
sowie entsprechende rechtsverbindliche
Finanzierungszusage).

8 Formblatt zur Beantragung von Fordermitteln fir die |:|
Konsortialfihrung (bzw. der Projektleitung bei
Einzelprojekten).

9 Falls zutreffend: Formbldtter zur Beantragung von |:|
Fordermitteln fiir jeden Konsortialpartner.

10 Falls zutreffend: Liste der Kooperationspartner gemaR |:|
Vorlage unter Punkt 15 inkl. Letter of Intent (LOI) mit
Unterschrift.

Hinweis: Weitere Anlagen sind nicht zuldissig. Bitte setzen Sie in dieser Tabelle bei den beigefiigten Anlagen ein Kreuz. Nicht
zutreffende Anlagen kennzeichnen Sie bitte mit ,,n. z.”“. Bitte sehen Sie davon ab, reine Unterstiitzungsschreiben o. d. als Anlage
mitzuschicken. Bitte beachten Sie, dass das Fehlen der Anlage 1 (Kurzbeschreibung der Projektbeteiligten), der Anlage 5
(Kalkulationsblatt), der Anlage 8 (Formblatt Einzelprojekt bzw. Konsortialfiihrung) sowie

(Formbldtter Konsortialpartner) zum formalen Ausschluss fiihren kann.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Seite 22/23

- sofern zutreffend - der Anlage 9

22.03.2024



Leitfaden NVF einstufig kurz

15 Vorlage zu Anlage 10: Liste der Kooperationspartner ohne Férderung

Name Kooperationspartner Art der Unterstiitzung

LOI beigefiigt

L]

]
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