Leitfaden fiir die Erstellung von
Ideenskizzen zu den Forderbekanntmachungen zur
themenspezifischen und themenoffenen
Forderung von neuen Versorgungsformen gemaR
§ 92a Absatz 1 SGB V zur Weiterentwicklung der
Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung

Gegenstand der Forderung:

Gefordert werden neue Versorgungsformen, die insbesondere eine Weiterentwicklung der
sektorentibergreifenden Versorgung zum Ziel haben und hinreichendes Potenzial aufweisen,
dauerhaft in die Versorgung aufgenommen zu werden. Unter Versorgungsform ist die strukturierte
und rechtlich verbindliche Zusammenarbeit unterschiedlicher Berufsgruppen und/oder
Einrichtungen in der arztlichen und nicht-arztlichen Versorgung zu verstehen. Dazu zdhlen
insbesondere auch sektorentlibergreifende Versorgungsmodelle. Projekte, die auf eine dauerhafte
Weiterentwicklung der selektivvertraglichen Versorgung abzielen, kénnen ebenfalls geférdert
werden. Die Projekte missen geeignet sein, einer Verbesserung der Versorgungsqualitat und/oder
Versorgungseffizienz zu dienen, ein relevantes Versorgungsdefizit zu beheben, die Zusammenarbeit
innerhalb und zwischen verschiedenen Versorgungsbereichen, Versorgungseinrichtungen und
Berufsgruppen durch interdisziplinare oder fachiibergreifende Versorgungsmodelle zu optimieren.
Insgesamt soll mit den Projekten eine strukturelle und prozessuale Weiterentwicklung des
Gesundheitssystems verbunden sein.

Besondere Projektstrukturen und -elemente kdnnen bei der geplanten neuen Versorgungsform
vorgesehen werden. Hierzu zdhlen u. a. Elemente der Digitalisierung oder Patient-Empowerment-
Strukturen. Kooperationen mit Tragern und Institutionen auBerhalb der gesetzlichen
Krankenversicherung sind moglich, sofern sich diese entsprechend ihrer Zustandigkeit finanziell am
Projekt beteiligen.

Fir die Weiterentwicklung der Versorgung durch die geplante neue Versorgungsform nimmt die
Einbindung der Perspektive der Patientinnen und Patienten einen wichtigen Stellenwert ein. So
sollte gepriift werden, ob Patientinnen und Patienten, ihre Angehdrigen oder Vertretungen der
vorgenannten Gruppen aus der gesundheitlichen Selbsthilfe in die Entwicklung und Durchfiihrung
der Projekte aktiv einbezogen werden kénnen. Sofern eine solche Einbeziehung vorgesehen ist, soll
dargestellt werden, in welchem Umfang und mittels welcher Instrumente dies ausgestaltet wird.
Eine erfolgte Umsetzung der Beteiligung der Patientinnen- und Patienten ist in den
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Abschlussberichten auszufiihren (z.B. Selbsthilfeorganisationen als Konsortial- oder
Kooperationspartner, Projektbeirat aus Betroffenen und ggf. Angehdrigen, Einbezug Betroffener
und ggf. Angehoriger bei der Entwicklung und Bewertung von Forschungsinstrumenten und
Versorgungskonzepten).

Bitte beachten Sie die besonderen Hinweise zur Nutzung von E-Health-Losungen/Telemedizin unter
5.4 in der Forderbekanntmachung sowie in diesem Leitfaden fir die Erstellung von Antrdgen zu
dieser Forderbekanntmachung.

Das Antrags- und Forderverfahren ist zweistufig angelegt. Zunachst sind Ideenskizzen mit einem
Umfang von maximal 12 Seiten einzureichen, die die wesentlichen Inhalte des geplanten Projekts
vorstellen. Der Innovationsausschuss entscheidet, welche Ideenskizzen zur Ausarbeitung eines
qualifizierten Antrags (Vollantrags) gefordert werden (Konzeptentwicklungsphase). In dieser
Konzeptentwicklungsphase werden die Vollantrage innerhalb von sechs Monaten ausgearbeitet
und zur Bewertung beim Innovationsausschuss eingereicht. Vollantrage kdnnen einen Umfang von
maximal 25 Seiten haben. Der Innovationsausschuss entscheidet anschlieBend, welche Vollantrage
in der Durchfihrung einer neuen Versorgungsformen geférdert werden (Durchfihrungsphase).

Gefordert werden sollen:
Neue Versorgungsformen zu folgenden spezifischen Themenfeldern:
Themenfeld 1: Modelle zur Stirkung der evidenzbasierten Versorgungsgestaltung

Fir die kommenden Jahre sollte aufgrund der Zunahme des Alters der Bevolkerung auch von einem
héheren medizinischem Versorgungsbedarf ausgegangen werden. Gleichzeitig ist es
wahrscheinlich, dass es zu einer Abnahme des Anteils an Erwerbstatigen kommt, wodurch die
verfligbaren Ressourcen im Gesundheitssystem zuséatzlich gemindert werden kénnen und insofern
deren effiziente Nutzung an Bedeutung gewinnt. Vor diesem Hintergrund bedarf es angepasster
Versorgungsmodelle, die sich an dem sich dndernden Bedarf der Bevélkerung ausrichten und
gleichzeitig der Situation von Unterversorgung vorbeugen, aber auch eine Fehl- oder gar
Uberversorgung vermeiden. Unabhingig von der zukiinftigen Entwicklung stellen Fehl- und
Uberversorgung in manchen Bereichen ein Versorgungsproblem dar, insbesondere wenn diese zu
vermeidbaren Behandlungsrisiken, Komplikationen oder  einer unwirtschaftlichen
Leistungserbringung flihren. Die Starkung der evidenzbasierten Ausrichtung und Gestaltung der
Versorgung bietet hier einen Ansatz und zudem die Mdoglichkeit, Gber aktuelle und mdogliche
zukilinftige Kapazitatsprobleme hinaus, die Versorgung zu optimieren. Wesentliche Bausteine dafur
sind die Verwirklichung einer strukturierten Diagnosefindung, eine zielgerichtete
Indikationsstellung und die Nutzung von Behandlungsverfahren und -prozessen, die idealerweise
sowohl die Versorgungsqualitat als auch die Effektivitat und Effizienz der Versorgung steigern.

In diesem Themenfeld sollen daher Projekte geférdert werden, die einen an den Bedarfen der
Patientinnen und Patienten ausgerichteten und evidenzbasierten Entscheidungs- und
Behandlungsprozess in der medizinischen Versorgung realisieren. Dabei sollen auch mogliche
Ursachen im Sinne von Fehlanreizen, die zu einer zu breit gefacherten oder aber auch unnotigen
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Diagnostik und Therapie fiihren konnen, bei der Konzeption der neuen Versorgungsformen
berucksichtigt werden. In diesem Zusammenhang kdénnen auch kombinierte Ansdtze der
ambulanten und stationdren Versorgung sowie unterschiedliche Vergiltungsmodelle erprobt
werden.

Es konnen u.a. die folgenden, sich gegenseitig nicht ausschlieBenden Aspekte zu
Versorgungswegen, -problematiken und -situationen Gegenstand der Projekte sein:

e Gemeinsame Entscheidungsfindung bei der Wahl der optimalen evidenzbasierten
Therapieoption — insbesondere bei Eingriffen, flir die Ergebnisse signalisieren, dass eine
Bedarfsgerechtigkeit und Evidenzbasierung nicht durchgéngig gewahrleistet sind und bei
denen ggf. konservative Behandlungsansatze bisher nicht ausreichend zum Einsatz kommen,

e Zweckgerichteter Einsatz insbesondere von belastenden oder aufwandigen diagnostischen
Verfahren zur Férderung der Diagnosefindung und Vermeidung von Fehldiagnosen bzw.
Uberdiagnostik insbesondere bei komplexen Erkrankungsbildern,

e Ausgestaltung und Weiterentwicklung von Versorgungsansatzen bei Erkrankungen bzw.
Versorgungssituationen mit vergleichsweise geringer Schwere und Komplexitdt unter
effizienter Nutzung verfligbarer ambulanter und/oder stationarer
Versorgungsmoglichkeiten,

e Ansatze zur Strukturierung von komplexen Versorgungswegen und Vermeidung von
unnodtigen Inanspruchnahmen.

Uber bestehende Ansitze, beispielsweise zur Implementierung von Leitlinienempfehlungen,
Initiativen wie ,,Klug Entscheiden” sowie zur Gestaltung des internen Qualitdtsmanagements und
der gemeinsamen Entscheidungsfindung, hinausgehend, sind insbesondere solche neuen
Versorgungsformen foérderungswiirdig, die von vornherein eine evidenzbasierte und
bedarfsgerechte Entscheidung in der Regelversorgung ermdoglichen und bestehende Prozesse ggf.
ersetzen.

Themenfeld 2: Kooperative und interprofessionelle Versorgungsmodelle mit weiterentwickelter
Aufgabenteilung zwischen verschiedenen Gesundheitsberufen und Leistungserbringern

Die langfristige Sicherstellung der Gesundheitsversorgung stellt eine Herausforderung fiir das
deutsche Gesundheitssystem dar. Wahrend die Anzahl an Menschen mit komplexen
Versorgungsbedarfen steigt, ist die Verfligbarkeit medizinischer, pflegerischer und therapeutischer
Fachkrafte begrenzt. Auch die zunehmende Spezialisierung und Diversifizierung von
Versorgungsangeboten bei gleichzeitig limitierten finanziellen Spielrdumen erfordern es, die
Organisation und Aufgabenteilung sowie das Rollenverstandnis in der Versorgung neu zu denken,
beispielsweise in Richtung einer starkeren Teamorientierung der Gesundheitsberufe.

In diesem Themenfeld sollen deshalb Projekte geférdert werden, die eine starker koordinierte,
integrierte und vernetzte Aufgaben- und Kompetenzverteilung sowie neue Rollenentwiirfe
zwischen verschiedenen Gesundheitsberufen und Leistungserbringern zum Gegenstand haben.
Dadurch sollen neue interprofessionelle Organisationsmodelle fiir die Versorgung erprobt werden.
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Ziel dieser kooperativen, interprofessionellen Organisationsmodelle soll es sein, eine effiziente,
patientenorientierte und qualitativ hochwertige Versorgung der GKV-Versicherten zu ermdglichen
und dabei die Fahigkeiten und Ressourcen der verschiedenen Gesundheitsberufe effektiv
einzusetzen. Dabei sollen insbesondere Ursachen fiir eine mangelnde Akzeptanz von
Aufgabenneuverteilungen bei der Konzeption und Evaluation der neuen Versorgungsformen
beriicksichtigt und Effekte auf die Qualitdt der Versorgung, Entlastung des Personals, Zufriedenheit
mit der Arbeitssituation und ggf. Effizienzgewinne durch kooperative und interdisziplindre
Versorgungsmodelle adressiert werden.

Die kooperativen Versorgungsmodelle sollen dabei lber die in §64d SGBV geplanten
Modellvorhaben sowie die Delegation gemiR Anlagen 8 und 24 des BMV-A hinausgehen. Nicht
forderfahig sind Projekte, die sich mit der Férderung von Modellvorhaben nach § 8 Absatz 3a SGB XI
(Modellvorhaben zur Erprobung innovativer Versorgungsansiatze in Pflegeeinrichtungen)
Uberschneiden.

Bei Projektansatzen, die Delegation oder Substitution von heilkundlichen Aufgaben vorsehen, ist zu
beachten, dass nicht-drztlichen Gesundheitsfachkriften die Ubernahme von heilkundlichen
Aufgaben nur im Rahmen der Delegation oder eigenverantwortlich nach Absolvieren einer
gesonderten erganzenden Ausbildung/Qualifikation Ubertragen werden kann, z. B. auf der
Grundlage der standardisierten Module zum Erwerb erweiterter Kompetenzen zur Ausiibung
heilkundlicher  Aufgaben der  Fachkommission nach § 53 Pflegeberufegesetz
(https://www.bibb.de/dienst/veroeffentlichungen/de/publication/show/17717). Aus den Antragen
muss diesbeziglich hervorgehen, welche nicht-adrztlichen Gesundheitsfachkrafte auf Grundlage

welcher Ausbildung bzw. Qualifikation fir welche Aufgaben eingesetzt werden sollen.
Themenfeld 3: Modelle zur Vermeidung, Verminderung und Verzégerung von Pflegebediirftigkeit

Die steigende Zahl der Pflegebeddrftigen bei gleichzeitig zunehmendem Mangel an Pflegepersonal
stellt das Gesundheits- und Pflegesystem vor groRe Herausforderungen. Um weiterhin eine gute
Pflege sicherzustellen und zu vermeiden, dass Komorbiditdten, die in Zusammenhang mit der
Pflegebediirftigkeit auftreten kdnnen, das Gesundheits- und Pflegesystem zunehmend belasten,
sollen in diesem Themenfeld Projekte gefordert werden, die das Ziel haben, mit praventiven,
rehabilitativen und kurativen Konzepten und Mallnahmen den Eintritt bzw. ein Fortschreiten von
Pflegebediirftigkeit zu verzogern, den Schweregrad zu vermindern und Teilhabemaéglichkeiten zu
erhohen.

Primare Zielgruppe sollen ambulant oder in der Hauslichkeit von An- und Zugehdrigen oder
ambulanten Pflegediensten versorgte pflegebedlrftige oder von Pflegebediirftigkeit bedrohte
adltere Personen sein. Die Schnittstelle zur (haus-)arztlichen Versorgung ist miteinzubeziehen. Der
Fokus der Projekte sollte auf der Friiherkennung und Frihintervention zur Vermeidung oder
Abmilderung von pflegerelevanten Risikofaktoren und Erkrankungen liegen. Es sollten neben
verhaltenspraventiven MalRnahmen moglichst auch verhaltnispraventive MalRnahmen einbezogen
werden. Dadurch sollen die Krankheitslast der Pflegebedirftigen gesenkt, Beeintrachtigungen der
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Selbstdndigkeit und von Fahigkeiten vermieden oder reduziert und die Teilhabe erh6ht werden. Ziel
dieser MaRnahmen ist auch, das Pflegepersonal und pflegende An- und Zugehdrige zu entlasten.

Im Fokus stehen konkrete MaRBnahmen sowie insbesondere die bessere Koordination bestehender
MaBnahmen, um gesundheitliche Verbesserungen zu erzielen. Beriicksichtigt werden muss dabei,
wie sowohl pflegebediirftige Menschen, Pflegepersonal und pflegende An- und Zugehorige als auch
weitere an der pflegerischen, medizinischen und therapeutischen Versorgung beteiligte Personen
und Institutionen in die Lage versetzt werden, solche Konzepte (gemeinsam und miteinander
verzahnt) umzusetzen. Auch Moglichkeiten der Einbeziehung nicht-pflegerischer bzw. nicht-
medizinischer Einrichtungen, Angebote und Ansdtze der quartiersnahen Versorgung im
umgebenden Sozialraum sollten einbezogen werden.

Themenfeld 4: Neue Versorgungsformen zur Stirkung und Entlastung pflegender An- und
Zugehoriger

Die Zahl Pflegebeddrftiger in Deutschland steigt kontinuierlich. Die hdusliche Pflege macht hierbei
rund 80 % der Pflege aus. Die Pflegelibernahme ist zeitaufwandig, mit hoher Verantwortung,
personlichem Engagement und haufig einer Doppelbelastung durch erforderliche Erwerbsarbeit
verbunden. Die Bedeutung der pflegenden An- und Zugehdrigen im Versorgungsgeschehen wachst
zunehmend, gleichzeitig steigt deren finanzielle, soziale sowie psychische und physische Belastung.
Umso wichtiger ist es, die gesundheitliche und soziale Belastung pflegender An- und Zugehdorigen
praventiv zu verbessern oder zu senken.

In diesem Themenfeld sollen daher Projekte gefordert werden, die insbesondere die verbesserte
Koordination bestehender Malnahmen zum Ziel haben oder die Inanspruchnahme von
Unterstiitzungsangeboten und eine entsprechende Informiertheit insgesamt verbessern. Hierbei
kénnen neue Versorgungsformen auch digitale Angebote — wie z. B. Loésungen der digitalen
Vernetzung — sein. Dabei sollten auch die voraussichtlichen Kostenwirkungen der neuen
Versorgungsform untersucht werden.

Die neuen Versorgungsformen sollen sich explizit an den Bedarfen pflegender An- und Zugehdriger
orientieren — beispielsweise an deren Vereinbarkeit von Pflege und Beruf. Daher kdnnen auch
Projekte geférdert werden, die speziell auf die Entlastung pflegender An- und Zugehdriger von
chronisch kranken/pflegebediirftigen Kindern und Jugendlichen eingehen und dabei die Familie als
sich wechselseitig bedingendes System mit Blick auf die Familiengesundheit als Ganzes einbeziehen.
Aufgrund der besonders hohen Belastung bei der Betreuung und Pflege von Menschen mit Demenz
und deren steigender Zahl sollen Projekte, die speziell die Entlastung von An- und Zugehérigen von
Menschen mit Demenz zum Ziel haben, im Rahmen dieses Themenfelds ebenfalls gefordert werden.

Des Weiteren kénnen Projekte geférdert werden, die die sektorentbergreifende Zusammenarbeit
starken, die SGB-lbergreifend verschiedene Leistungstrager einbeziehen mit dem Ziel der
Entlastung, der Senkung und der Vermeidung der Krankheitslast pflegender An- und Zugehoriger.

Nicht forderfahig sind Projekte, die sich mit der Forderung von Modellvorhaben zur Erprobung von
Telepflege nach § 125a SGB XI (iberschneiden.
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Kostentrager aullerhalb des SGBV sind entsprechend ihrer Beteiligung einzubinden. Da der
Innovationsfonds  ausschlieSlich aus Mitteln der GKV finanziert wird, konnen
sozialleistungstrageriibergreifende Projekte nur dann gefordert werden, wenn sich die jeweiligen
Trager auBerhalb der GKV entsprechend ihrer Zustandigkeit an der Finanzierung der Projekte
beteiligen.

Themenfeld 5: Modelle zur Verbesserung der Versorgung von chronisch Erkrankten mit hohem
Versorgungsbedarf in schwacher versorgten Gebieten

In strukturschwachen Regionen ist die Nachbesetzung von Vertragsarztsitzen teilweise schwierig
und damit kann es zu Engpéssen in der ambulanten arztlichen Versorgung kommen. Aufgrund der
Altersstruktur der niedergelassenen Arztinnen und Arzte ist davon auszugehen, dass sich diese
Problematik in den nachsten Jahren insbesondere im landlichen Raum deutlich verscharfen wird.
Eine Unterversorgung ist vor allem fir Menschen mit chronischen oder Mehrfacherkrankungen
problematisch, sofern nicht gegengesteuert wird. Zur Sicherstellung der Versorgung in schwacher
versorgten Regionen sind auch neue Versorgungsmodelle und Versorgungstrukturen erforderlich,
die die ambulante Versorgung insbesondere chronisch Erkrankter mit hohem Versorgungsbedarf
langfristig gewahrleisten.

Gefordert werden Projekte, die liber die Regelversorgung hinausgehende neue Konzepte der
ambulanten Versorgung und/oder eines verstarkten Einsatzes von digitalen Lésungen und
Telemedizin zur Sicherung der Versorgung dieser Zielgruppe erproben, beispielsweise durch eine
Versorgung durch andere Einrichtungen des Gesundheitswesens oder neu entwickelte Strukturen.
Die Projekte sollen dabei auf eine sektorenibergreifende Versorgung unter Einbeziehung der fiir
die Versorgung von  Erkrankten mit hohem  Versorgungsbedarf erforderlichen
Leistungserbringenden und/oder Einrichtungen hinwirken.

Themenfeld 6: Optimierung der Schnittstellen und Zusammenarbeit zwischen der Gesetzlichen
Krankenversicherung und dem Offentlichen Gesundheitsdienst in der Privention und
Gesundheitsversorgung

Es zeigt sich zunehmend, dass eine bestmdogliche Versorgung der Bevolkerung und ein Beitrag zur
gesundheitlichen Chancengleichheit nur geleistet werden kénnen, wenn es eine enge Verzahnung
der Siulen des Gesundheitswesens gibt. Hier riickt der Offentliche Gesundheitsdienst in den Fokus,
der neben der ambulanten und stationdren Versorgung zu den zentralen Saulen des
Gesundheitswesens zdhlt. Nicht zuletzt die Corona-Pandemie hat verdeutlicht, wie wichtig die
sektoren- und institutionsiibergreifende Kooperation der verschiedenen Akteure des
Gesundheitswesens ist.

Es zeigt sich, dass insbesondere die Schnittstelle zur GKV-Versorgung gestarkt werden muss, um
beispielsweise Patientinnen und Patienten aus dem beratenden, sozialmedizinischen in das
therapeutische Setting zu tberfiihren. Hier sollen insbesondere neue Formen der Zusammenarbeit
von Leistungserbringenden der Gesundheitsversorgung mit dem 6ffentlichen Gesundheitsdienst in
den Fokus genommen werden.
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In diesem Themenfeld sollen daher Projekte gefordert werden, die eine Optimierung der
Schnittstellen und der sektorenlibergreifenden Zusammenarbeit zwischen der GKV-Versorgung und
dem Offentlichen Gesundheitsdienst zum Ziel haben, um Kostentréger und Leistungserbringende
innerhalb der GKV-Versorgung zu unterstiitzen. Dabei sollen insbesondere die Schnittstellen der
Bereiche Pravention, Beratung und Information, niedrigschwellige Angebote und aufsuchende
Gesundheitshilfen, vor allem bei vulnerablen Gruppen bzw. Menschen mit besonderem
Unterstiitzungsbedarf (z. B. Kinder und Jugendliche, Seniorinnen und Senioren, Personen mit
chronischen Erkrankungen) in den Blick genommen werden. Auch Projekte mit dem Fokus auf die
Schnittstelle Gesundheitsschutz (z. B. Hygiene, Infektionsschutz) kénnen gefordert werden, sofern
ein klarer Bezug zur GKV-Versorgung hergestellt werden kann.

Kostentrager auflerhalb des SGBV oder Kommunen sind entsprechend ihrer Beteiligung
einzubinden. Da der Innovationsfonds ausschliel3lich aus Mitteln der GKV finanziert wird, kénnen
sozialleistungstrageriibergreifende Projekte nur dann gefordert werden, wenn sich die jeweiligen
Trager auBerhalb der GKV oder Kommunen entsprechend ihrer Zustandigkeit an der Finanzierung
der Projekte beteiligen.

Themenoffene Forderung:

Gefordert werden sollen dariiber hinaus Projekte, die von den vorgenannten Themenfeldern nicht
abgedeckt sind, aber auch relevante Versorgungsprobleme aufgreifen und besonders innovative
Ansdatze verfolgen.

Da der Innovationsfonds ausschliellich aus Mitteln der GKV finanziert wird, konnen
sozialleistungstrageriibergreifende Projekte nur dann geférdert werden, wenn sich die jeweiligen
Trager auBerhalb der GKV entsprechend ihrer Zustdandigkeiten an der Finanzierung der Projekte
beteiligen. Dies gilt insbesondere fiir origindre Leistungen der jeweiligen Sozialversicherungszweige
oder Unterstlitzungssysteme. Entsprechende Absichtserklarungen fur Finanzierungszusagen sind
der Ideenskizze beizufiigen.

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 CONSORT Statement (Consolidated Statement of Reporting Trials),
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e STROBE Statement (Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology),

e Leitfaden des Medical Research Council (MRC): , Developing and evaluating complex
interventions - new guidance”,

e Gute Praxis Sekundardatenanalyse (GPS): Leitlinien und Empfehlungen,

e Memorandum IIl ,Methoden fiir die Versorgungsforschung” des Deutschen Netzwerkes
Versorgungsforschung e. V. (DNVF e. V., 2009, 2010, 2017 und 2019),

e Leitlinien und Empfehlungen zur Sicherung von Guter Epidemiologischer Praxis (GEP), 2018,
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 fiir 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
bereits entwickelte Produktinnovationen oder neue Methoden lediglich ein untergeordneter
Bestandteil der neuen Versorgungsform (,Mittel zum Zweck”) sind (z. B. Software-Tools als
Bestandteil von Prozessen). Soweit dies gegeben ist, wird empfohlen, sowohl in der Ideenskizze fiir
die Konzeptentwicklungsphase als auch im Vollantrag fiir die Durchfihrungsphase umfassend
darzulegen, inwieweit die Produktinnovation oder neue Methode lediglich einen Bestandteil der
neuen Versorgungsform darstellt und gerade nicht den Schwerpunkt des Projekts bildet.

Bitte beachten Sie: Sofern bereits entwickelte Produktinnovationen Bestandteil der

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

Studien im Kontext eines Konformitatsbewertungsverfahrens fiir Medizinprodukte:

Projekte, deren Schwerpunkt erkennbar darin besteht, eine klinische Prifung gemal Artikel 62
Absatz 1 sowie Artikel 74 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) durchzufihren, 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 1.1.11 zu dieser Férderbekanntmachung).
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Studien zum Nachweis positiver Versorgungseffekte bei digitalen Gesundheitsanwendungen:

Nicht forderfdhig sind zudem Studien zum Nachweis positiver Versorgungseffekte bei digitalen
Gesundheitsanwendungen (§ 33a Absatz 1 SGBV) i.S.v. § 139e Absatz 2 Satz 2 SGB V sowie bei
digitalen Pflegeanwendungen (§ 40a Absatz 1 SGB XI) i.S.v. § 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 Softwarel6sung als Medizinprodukt im Sinne des Artikel2 Nummer 1l der
Verordnung (EU) 217/45 (MDR) zu qualifizieren ist.

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 von E-Health-L6sungen/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 bertlicksichtigen.

So dirfen nach § 390 SGB V elektronische Anwendungen im Gesundheitswesen aus Mitteln der
gesetzlichen Krankenversicherung nur ganz oder teilweise finanziert werden, wenn die Anbieter der
elektronischen Anwendungen die Empfehlungen und verbindlichen Festlegungen nach
§ 394a Absatz 1Satz2 Nummer2 wund Satz3SGBV i.V.m. §10 der Gesundheits-IT-
Interoperabilitdts-Governance-Verordnung (GIGV) beachten. Fiir Anbieter elektronischer
Anwendungen und weiterer Anwendungen der Telematikinfrastruktur (ohne Nutzung der eGK) ist
zudem das Antragserfordernis nach §388 Absatzl und 4 SGBV (Aufnahme in
Interoperabilitatsverzeichnis) und fiir Anbieter elektronischer Anwendungen des Weiteren das
Antragserfordernis nach § 392 Absatz1l und 2 SGBV (Aufnahme von Informationen in das
Informationsportal) zu beachten.
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Nach § 388 Absatz 4 SGB V sind Anbieter elektronischer Anwendungen, die ganz oder teilweise aus
Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung finanziert werden, sowie Anbieter weiterer
Anwendungen der Telematikinfrastruktur (ohne Nutzung der eGK) im Sinne des § 306 Absatz 1
Satz2 Nummer 2 SGBV verpflichtet, bei der gematik einen Antrag auf Aufnahme in das
Interoperabilitidtsverzeichnis zu stellen!. Nach § 392 Absatz 2 SGB V sind Anbieter elektronischer
Anwendungen zudem verpflichtet, einen Antrag auf Aufnahme von Informationen zu
elektronischen Anwendungen in das Informationsportal zum Interoperabilitatsverzeichnis zu
stellen. Einzelheiten regelt die Geschafts- und Verfahrensordnung des
Interoperabilitdtsverzeichnisses der gematik (siehe unter
https://www.ina.gematik.de/mitwirken/geschaefts-und-verfahrensordnung).

Nach § 371 SGB V 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.

Es ist zu beachten, dass die gematik die sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten
Uber die Telematikinfrastruktur nach §311 Absatz6 SGBV verbindlich festlegt
(Telematikinfrastruktur (gematik.de)). Durch den Forderempfanger ist zu prifen, 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 SGB V erfillt 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:

Das Antrags- und Forderverfahren ist zweistufig angelegt und besteht aus folgenden Phasen:

1. Einreichungvon Ideenskizzen: Férderung der Konzeptentwicklung ausgewahlter Projekte zur
Ausarbeitung von Vollantragen.

! Das Interoperabilititsverzeichnis soll die Interoperabilitat zwischen informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen
fordern, indem es Transparenz liber technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden fur informationstechnische
Systeme im Gesundheitswesen herstellt. Neue digitale Anwendungen sollen so bereits vorhandene Standards und Profile nutzen
konnen. Das Interoperabilitdtsverzeichnis beinhaltet auch ein Informationsportal mit weiterfilhrenden Informationen zu
elektronischen Anwendungen im Gesundheitswesen. Die Antragstellung und Aufnahme von Projekten und Anwendungen bei der
gematik ist Uber den Interoperabilitdtsnavigator INA  moglich. Nahere Informationen finden sich unter
https://www.ina.gematik.de/mitwirken/antragstellung.
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2. Einreichungvon Vollantragen fiir die Durchfiihrungsphase: Forderung der Durchfiihrung von
ausgewahlten Projekten aus der Konzeptentwicklungsphase.

1. Einreichung von Ideenskizzen fiir die Konzeptentwicklungsphase

Fir die Konzeptentwicklungsphase ist eine vollstindige Ideenskizze zum geplanten Projekt in
elektronischer Form vorzulegen. Auf dieser Basis wahlt der Innovationsausschuss die Antragsteller
mit den erfolgversprechendsten Ansatzen aus. Diese erhalten die Gelegenheit, ihre Konzepte zu
entwickeln und zu konkretisieren. Die Ausarbeitung eines Vollantrags zur Durchflihrung der neuen
Versorgungsform wird fiir einen Zeitraum von bis zu sechs Monaten geférdert. Die Ausarbeitung
des Vollantrags in der Konzeptentwicklungsphase kann mit einem Forderbetrag von jeweils bis zu
75.000 € gefordert werden.

Sie konnen lhre Ideenskizze fir die themenspezifische Forderbekanntmachung ausschlieRlich Gber
folgendes Internet-Portal einreichen:
https://ptoutline.eu/app/nvfl 2023.

Sie kénnen lhre Ideenskizze fir die themenoffene Férderbekanntmachung ausschlieflich Gber
folgendes Internet-Portal einreichen:
https://ptoutline.eu/app/nvf2 2023.

Bitte folgen Sie den Anweisungen im Internet-Portal.

Jede Ideenskizze besteht aus folgenden Teilen:

e einer Projektibersicht (insbesondere Kontaktdaten, beantragte Fordermittel,
Kurzbeschreibung usw.), die tiber ein Internetformular ausgefiillt wird und

e einer Projektbeschreibung zzgl. verbindlicher Anlagen (siehe Punkt9 dieses Leitfadens)
entsprechend der in diesem Leitfaden vorgegebenen Gliederung. Die Gliederung steht lhnen

unter dem o. g. Link im Internet-Portal als Word-Dokument zur Verfiigung. Dort finden Sie
auch alle weiteren relevanten Dokumente zur Forderbekanntmachung.

Bitte laden Sie keine eingescannten pdf-Dokumente hoch, sondern nutzen Sie moéglichst immer 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.

lhre Ideenskizze kénnen Sie bis zum 16. Mai 2023, 12 Uhr elektronisch einreichen.

Die Ideenskizze ist in deutscher Sprache abzufassen. Der Umfang darf 12 Seiten (DIN-A4-Format,
Calibri, Schriftgrad 12, 1,5-zeilig) zuziiglich Referenzen und Anlagen nicht Gberschreiten. Ausnahme:
Bei der Synopse ist Calibri, Schriftgrad 10 moglich.

Das Projekt ist in knapper, aussagekraftiger Form zu beschreiben. Die Unterlagen missen
selbsterklarend sein und eine Beurteilung ohne weitere Informationen/Recherche zulassen.
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Die nachfolgende Gliederung ist verbindlich. Erlauternde Hinweise sind bei dem jeweiligen
Gliederungspunkt zu finden. Nicht zutreffende Felder koénnen entsprechend mit ,N.Z.“
gekennzeichnet werden, eine kurze Begrindung hierfir ist einzutragen.

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

Die Projektbeschreibung ist von der verantwortlichen Person fir die Projektleitung (bei
Einzelprojekten) bzw. Gesamtprojektleitung/ Konsortialfiihrung (bei Konsortialprojekten) zu
unterzeichnen.

Das Formblatt zur Beantragung der Fordermittel (siehe Punkt 9 dieses Leitfadens, Anlage 3) ist der
Ideenskizze rechtsverbindlich unterschrieben beizufiigen.

Bitte beachten Sie: Fiir das Bewertungsverfahren werden nur vollsténdige Ideenskizzen zugelassen.

Bitte senden Sie zudem das Original des rechtsverbindlich unterschriebenen Formblatts zur
Beantragung der Fordermittel in inhaltlich unveranderter Form bis spatestens 30. Mai 2023
postalisch an:

DLR Projekttrager

- Bereich Gesundheit -

Stichwort: Neue Versorgungsformen
Heinrich-Konen-StraRe 1

53227 Bonn

Bitte beachten Sie, dass folgende Griinde ohne eine weitere inhaltliche Priifung zu einem formalen
Ausschluss der Ideenskizze fiihren kénnen (vgl. Nummer 8.2 der Férderbekanntmachung):

- Die Ideenskizze wird nicht (iber das o. g. Internet-Portal eingereicht.
- Die ldeenskizze hdlt die o. g. Anforderungen an Form, Umfang oder Inhalt nicht ein.

- Diederldeenskizze beizufiigende Darstellung der Expertisen der (Gesamt)Projektleitung bzw.
der Konsortialfiihrung, der wesentlichen (Konsortial-) Partner und ggf. der verantwortlichen
Person fiir das Evaluationskonzept (Anlage 1 der Ideenskizze) fehlt.

- Das der Ideenskizze beizufiigende Formblatt zur Beantragung von Férdermitteln (Anlage 3
der Ideenskizze) fehlt, wird nicht mit einer rechtsverbindlichen Unterschrift im Original oder
erst nach Ablauf der o. g. Frist vorgelegt.

Die Projektbeschreibung sowie die weiteren Anlagen werden fiir die Begutachtung nicht im Original
benétigt. Die Zusendung weiterer Unterlagen, die nicht bereits (ber das o. g. Internet-Portal
eingereicht wurden, ist nicht zuléssig.

Die eingegangenen ldeenskizzen werden nach folgenden Voraussetzungen bewertet:

- Erfullung des Gegenstands der Forderung (sieche Nummer 2 der Férderbekanntmachung),
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- Erfullung der unter Nummer 4 der Forderbekanntmachung genannten Forderkriterien
(Relevanz, Verbesserung der Versorgung, Umsetzungspotenzial, Ubertragbarkeit der
Erkenntnisse, insbesondere auf andere Regionen und Indikationen, Evaluierbarkeit:
Methodische und wissenschaftliche Qualitdt des Evaluationskonzepts, Machbarkeit des
Projekts in der Laufzeit, VerhaltnismaRigkeit von Implementierungskosten und Nutzen).
Dabei liegt der Schwerpunkt der Bewertung auf den Forderkriterien 4.1 bis 4.4. — Relevanz,
Verbesserung der Versorgung, Umsetzungspotenzial und Ubertragbarkeit der Erkenntnisse
(insbesondere auf andere Regionen und Indikationen).

Nach abschliefender Skizzenprifung und -bewertung entscheidet der Innovationsausschuss unter
Einbeziehung der Empfehlungen der Mitglieder aus dem Expertenpool des Innovationsausschusses
Uber die Forderung der Konzeptentwicklung.

2. Einreichung von Vollantragen fiir die Durchfiihrungsphase

Diejenigen Antragsteller, deren Ideenskizze der Innovationsausschuss fiir eine Forderung der
Konzeptentwicklung ausgewdhlt hat, werden aufgefordert, flir die Durchflihrungsphase einen
Vollantrag (Projektbeschreibung, inklusive ausgearbeitetes Evaluationskonzept, vorbereitete
Vertragsentwirfe zur neuen Versorgungsform, Beschreibung der Zusammenarbeit der
Projektbeteiligten und detaillierte Finanzierungsplane) bis zum 28. Mai 2024 in elektronischer Form
einzureichen. Die weiteren verbindlichen formalen Anforderungen werden den Antragstellern
mitgeteilt, falls ihre Ideenskizze vom Innovationsausschuss zur Férderung der Konzeptentwicklung
ausgewahlt wird. Die im Vollantrag konkret darzulegenden Angaben ergeben sich aus dem Leitfaden
fiir die Erstellung von Vollantragen, welcher mit dem Forderbescheid zur Verfligung gestellt wird.

Die Einreichung eines Vollantrags setzt die erfolgreiche Auswahl der Ideenskizze durch den
Innovationsausschuss voraus. Die direkte Stellung eines Vollantrags (,Quereinstieg”) ist nicht
moglich.

Die eingegangenen Vollantrdge missen den Gegenstand der Forderung (Nummer?2 der
Forderbekanntmachung) und die Fordervoraussetzungen (Nummer 5 der Férderbekanntmachung)
erfullen. Sie werden unter Einbeziehung der Empfehlungen der Mitglieder des Expertenpools des
Innovationsausschusses nach den in der Forderbekanntmachung (themenspezifisch:
https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/313/2023-03-

02 Foerderbekanntmachung NVF themenspezifisch 2023.pdf und themenoffen:
https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/314/2023-03-

02 Foerderbekanntmachung NVF themenoffen 2023.pdf) unter der Nummer4 genannten

Forderkriterien bewertet.

Nach abschlieBender Antragspriifung und -bewertung entscheidet der Innovationsausschuss unter
Einbeziehung der Empfehlungen der Mitglieder aus dem Expertenpool tGber die Férderung.
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Gliederungsschema fiir Ideenskizzen

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

Geplante Konsortialpartner:
Geplante Kooperationspartner:

Bitte fiigen Sie nach Méglichkeit einen LOI bei.

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

Projekttitel/Akronym liberschreiten.
Das Akronym darf 15 Zeichen nicht (iberschreiten.
Themenspezifisch: Geben Sie hier bitte das von lhnen ausgewdhlte Themenfeld
gemdfS Férderbekanntmachung an.

Themenfeld

Themenoffen: Geben Sie hier bitte den/die Themenschwerpunkt(e) Ihres Antrags

an.

Fordervolumen Ideenskizze

Geben Sie hier bitte die Férdersumme fiir die Konzeptentwicklungsphase an. Bitte

beachten Sie die maximale Férdersumme von 75.000 €

Voraussichtliches
Férdervolumen und
voraussichtliche Forderdauer

(Vollantrag)

Nennen Sie hier bitte die voraussichtliche Gesamtférdersumme fiir das geplante
Projekt in der Durchfiihrungsphase (Schétzung). Es kann auch ein Bereich von/bis
angegeben werden. Nennen Sie hier bitte auch die voraussichtliche Laufzeit des

geplanten Projekts in der Durchfiihrungsphase (in der Regel 36 Monate).

Ideenskizze der geplanten neuen Versorgungsform

Projektziel, Hypothese

Welches konkrete Versorgungsziel soll durch das Projekt erreicht werden?

Neue Versorgungsform/

Intervention/MaRBnahme

Wie soll das Versorgungsziel erreicht werden? Welche konkreten MafSnahmen

und/oder Interventionen sind hierfiir vorgesehen?

Geplante Zielpopulation

Bitte geben Sie an, welche Patientinnen und Patienten eingeschlossen werden
sollen. Sofern bereits bekannt: Geben Sie bitte auch die geplante

Stichprobengréfe an.

Geplante Rechtsgrundlage fiir
die neue Versorgungsform

(sofern bereits bekannt)

Spezifizieren Sie, soweit bereits bekannt, auf welcher Rechtsgrundlage die neue
Versorgungsform wdhrend des Férderzeitraums voraussichtlich erbracht werden
soll. Hier ist nicht die Rechtsgrundlage des Innovationsfonds (§ 92a SGB V)
gemeint. Krankenkassen haben sich 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

Gemeinsamer
Bundesausschuss
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(https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/320/2023-03-02-
FAQ_2023.pdf).

Skizzieren Sie den methodischen Ansatz und das geplante Studiendesign fiir die
Methodischer Ansatz / Evaluation der neuen Versorgungsform, Benennen Sie, soweit bereits bekannt,
geplantes Studiendesign die primdren und sekunddren Endpunkte anhand derer der Erfolg der neuen

Versorgungsform gemessen werden soll.

Evaluierendes Institut Name der Institution, die die Evaluation der neuen Versorgungsform im Fall der
(sofern bereits bekannt) Realisierung durchfiihren soll
Regionen der Bitte geben Sie hier an, in welcher Region (Bundesland, Landkreis, usw.) die neue

MaRnahmen/Interventionen | Versorgungsform umgesetzt und evaluiert werden soll.

(sofern bereits bekannt)

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.
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2 Antragsteller (max. 1 Seite)

2.1 Verantwortliche Personen/Beteiligte

Benennen Sie die Projektleitung bzw. die Konsortialfiihrung sowie die bei der Umsetzung des Projekts
ggf. beteiligten Konsortialpartner? und Teilprojektleitungen einschlieflich der evaluierenden
Einrichtung. Soweit fiir die Durchfiihrung des Projekts notwendige Projektpartner im Rahmen der
Projektskizze noch nicht verbindlich, z. B. als Konsortialpartner gewonnen werden konnten, soll nach
Modglichkeit eine schriftliche Interessensbekundung (,Letter of intent”) vorgelegt werden (siehe
Anlage 4).

Die einschldgigen Expertisen und Vorerfahrungen der Antragsteller in Bezug auf das beantragte
Projekt sind darzustellen (Punkt 9, Anlage 1). Bitte legen Sie weiterhin dar, ob weitere Konsortial-
und/oder Kooperationspartner? fiir die Durchfiihrungsphase benétigt werden und wie diese im
Rahmen der Konzeptentwicklungsphase hinzugewonnen werden sollen.

Name Institution Telefon, Geplante Rolle bzw.
E-Mail Verantwortlichkeit (mit Angabe der

inhaltlichen Aufgaben)

Projektleitung/Konsortialflihrung

Evaluation

2.2 Erkldrung

Bitte erkldiren Sie hier, ob die Ideenskizze oder ein entsprechender Vollantrag bei einem anderen
Férderer eingereicht worden ist oder nicht.

2.3 Beteiligung einer Krankenkasse

Bei der Antragstellung ist in der Regel eine Krankenkasse zu beteiligen. Dies ist bereits bei der
Einreichung der Ideenskizze durch eine Absichtserkldrung der Krankenkasse(n) nachzuweisen

2.3.1 Wenn eine Krankenkasse beteiligt ist bzw. beteiligt werden soll, welche Aufgabe bzw.
Funktion tibernimmt die Krankenkasse im Projekt?

2 Konsortialpartner sind einem Konsortialprojekt eingebundene Partner mit Férderung aber ohne férderrechtliche Verantwortung
flr das Gesamtprojekt (diese liegt bei der Konsortialfiihrung). Nahere Ausfiihrungen finden sich in der FAQ zur Antragstellung.
3 Kooperationspartner sind in einem Einzelprojekt oder einem Konsortialprojekt zusatzlich eingebundene Partner ohne Férderung.
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2.3.2 Wenn keine Krankenkasse beteiligt ist und dies auch im Rahmen des Vollantrags nicht
geplant ist, ist dies zu begriinden und insbesondere darzulegen, wie die Uberfiihrung in die
Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung gleichwohl sichergestellt werden kénnte.

Bitte beachten Sie, dass eine ideelle Unterstiitzung einer Krankenkasse nicht von der
Begriindungspflicht entlastet.

2.4 Beteiligung von Patientinnen und Patienten und ihren Organisationen

Wenn Patientinnen und Patienten und ihre Organisationen beteiligt sind bzw. beteiligt werden
sollen, welche Aufgaben bzw. Funktionen (ibernehmen diese im Projekt?

3 Neue Versorgungsform (max. 4 Seiten)

3.1 Ausqgangslage und Ziel

e Beschreibung der Ausgangslage/des Versorgungsproblems (mit Literaturangaben, wenn
vorhanden);
e Zielsetzung des geplanten Projekts und Beitrag zur Weiterentwicklung der Versorgung.

3.2 Allgemeinversténdliche Beschreibung der geplanten neuen Versorgungsform

e Beschreibung der Zielgruppen der neuen Versorgungsform;

e Skizzierung der geplanten Leistungen einschlieflich der entsprechenden Leistungserbringer,
Prozesse, Strukturen, Instrumente und sonstigen organisatorischen MafSsnahmen, die die
neue Versorgungsform kennzeichnen;

e 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?

4 Beitrag der neuen Versorgungsform zur Weiterentwicklung der Versorgung (max. 6 Seiten)

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

In der Ideenskizze muss dargestellt werden, warum und inwiefern von einer Verbesserung der

Versorqung ausgegangen werden kann und inwiefern ein hohes Umsetzungspotenzial sowie eine

Ubertragbarkeit der im Projekt gewonnenen Erkenntnisse erwartet werden. Die Fundierung dieser

Aspekte ist u.a. Ziel der Konzeptentwicklung, so dass im Vollantrag eine ausfiihrlichere und
tiefergehende Darstellung erwartet wird. Zu den Férderkriterien in den Nummern 4.5
(Evaluierbarkeit) und 4.6 (Machbarkeit des Projekts in der Laufzeit) wird in der Ideenskizze im
Unterschied zum Vollantrag eine grobe, aber nachvollziehbare Skizzierung des geplanten Vorgehens
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bei der Umsetzung der Versorgungsform in der Durchfiihrungsphase erwartet. Fiir das
Férderkriterium unter Nummer 4.7 (Verhdltnismdfigkeit von Implementierungskosten und Nutzen)
ist in der Ideenskizze eine Schétzung des erforderlichen_Férdervolumens anzugeben.

4.1 Relevanz

Bitte legen Sie die Relevanz der geplanten neuen Versorgungsform fiir die Versorgung in der
gesetzlichen Krankenversicherung insbesondere unter Beriicksichtigung folgender Punkte dar:

e Beschreibung der bestehenden Versorgungslage bzw. des adressierten
Versorgungsproblems;

e Darlegung der Relevanz der beantragten neuen Versorgungsform fiir die Weiterentwicklung
der Versorgung im Sinne des Innovationsfonds.

e Bei themenspezifischer Ausschreibung auch Beschreibung der Passung zum ausgewdhlten
Themenfeld.

4.2 VVerbesserunq der Versorgung

Beschreiben Sie, welchen Beitrag die geplante neue Versorgungsform zur Verbesserung der
Versorgung, insbesondere zur Verbesserung der Versorgungsqualitit 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. Sollte das Projekt auf Vorarbeiten oder einem bestehenden
Selektivvertrag aufbauen, beachten Sie bitte, die Elemente der neuen Versorgungsform von den
bereits bestehenden/erprobten Elementen bzw. laufenden und/oder thematisch verwandten
Projekten nachvollziehbar abzugrenzen.

4.3 Umsetzungspotenzial

Hierunter ist zu verstehen, welches Potenzial die neue Versorgungsform hat, nach Ende der
Férderung im Erfolgsfall dauerhaft in die Versorgung aufgenommen zu werden. Es ist darzulegen,
wie eine mégliche Uberfiihrung in die Versorgung der gesetzlichen Krankenversicherung aussehen
kénnte und welche wesentlichen Schritte hierzu erforderlich sind, d. h. einschliefSlich der ggf.

erforderlichen organisatorischen, rechtlichen, 6konomischen und sonstigen MafSnahmen. Unter dem

Umsetzungspotenzial ist hingegen nicht die Umsetzbarkeit des Projekts an sich zu verstehen. Dieser
Aspekt ist unter Machbarkeit des Projekts in der Laufzeit (siehe unter Abschnitt 4.6 dieses Leitfadens
sowie unter 4.6 der Férderbekanntmachung) zu beschreiben.

4.4 Ubertragbarkeit der Erkenntnisse

In welchem Umfang sind die Erkenntnisse voraussichtlich auf andere Populationen, Regionen,
Indikationen oder Versorgungssettings iibertragbar? Die mégliche Ubertragbarkeit ist detailliert
darzulegen einschliefSlich der ggf. dazu erforderlichen wesentlichen Schritte. Dabei sind auch die
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bestehenden Faktoren und Rahmenbedingungen zu beriicksichtigen, die eine entsprechende
Ubertragbarkeit begiinstigen oder behindern kénnen.

4.5 Evaluation

Bitte beschreiben Sie anhand von Eckpunkten den Studienplan fiir die Evaluation der neuen
Versorgungsform:

e Beschreibung des methodischen Ansatzes und des geplanten Studiendesigns fiir die
Evaluation der neuen Versorgungsform;

e Beschreibung der Zielpopulation und -region der neuen Versorgungsform und Abschdtzung
der erforderlichen Fallzahlen einschlieflich der geplanten Zugangswege;

e Nennung der geplanten Forschungsfragen und zu testenden Hypothesen;

e Darstellung der wesentlichen priméren und sekunddren Endpunkte, anhand derer der Erfolg
der neuen Versorgungsform gemessen werden soll sowie der dazugehdrigen
Erhebungsinstrumente sowie Datenquellen (soweit bekannt).

Die Erstellung eines umfassenden Evaluationskonzepts ist Gegenstand  der
Konzeptentwicklungsphase. Dieses ausgearbeitete Evaluationskonzept ist im Rahmen der
Vollantragstellung vorzulegen. Bei der Erstellung des Evaluationskonzepts sind neben der
methodischen und fachlichen Leistungsféhigkeit insbesondere auch die Unabhdngigkeit der an der

Evaluation Beteiligten sicherzustellen (siehe Nummer 4.5 der Férderbekanntmachung).

4.6 Machbarkeit des Projekts in der Laufzeit

Bitte skizzieren Sie anhand von Eckpunkten das geplante Vorgehen bei der Umsetzung der

Versorqgungsform in der Durchfiihrungsphase unter Beriicksichtigung der folgenden Punkte:

e Darstellung einer groben Arbeits- und Zeitplanung fiir die Durchfiihrung der neuen
Versorgungsform sowie Evaluation unter Angabe der erwarteten wesentlichen
Arbeitsschritte inkl. einer ersten Meilensteinplanung;

e Angabe ggf. notwendiger Partner und wie diese gewonnen werden kénnen;

e Beschreibung der fiir das Projekt zur Verfiigung stehenden sowie erforderlichen
Infrastrukturen bzw. Ressourcen. Sollten diese nicht bei Ihnen oder bei einem
Konsortialpartner zur Verfiigung stehen: Wie werden Sie das Problem l6sen?

Grundsdtzlich ist zu beriicksichtigen, dass bestehenden Strukturen bzw. in Etablierung befindliche
Strukturen zu nutzen sind und der Aufbau von Parallelstrukturen unbedingt zu vermeiden ist.

Gemeinsamer Seite 19/22 02.03.2023

Bundesausschuss



Leitfaden neue Versorgungsformen - Ideenskizzen

Ein umfassender Arbeits- und Zeitplan, eine detaillierte Meilensteinplanung sowie ein visualisierter
Zeitplan (Gantt-Chart) fiir die Durchfiihrungsphase sind erst im Rahmen des Vollantrags vorzulegen.

Allgemeiner Hinweis zur Arbeitsplanung: Bitte planen Sie fiir die Durchfiihrungsphase ausreichend Zeit fiir die Vorbereitungs- bzw.
Implementierungsphase zu Projektbeginn sowie zur Datenbereitstellung bzw. -auswertung nach Ende der Leistungserbringung ein.
Dies betrifft nicht zuletzt auch 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. Auch der
bendtigte Rekrutierungszeitraum fiir die Fallzahlerreichung sollte realistisch gewdhlt werden. Bitte beachten Sie, dass in der Regel
eine Laufzeit von drei Jahren nicht iiberschritten werden sollte, um den Abschluss der Arbeiten — auch bei Verzégerungen — innerhalb
der Projektlaufzeit zu erméglichen. Bei Projekten mit einer beantragten Projektlaufzeit von 48 Monaten ist keine Laufzeitverldngerung
méglich.

4.7 Verhdltnismdfigkeit von Implementierungskosten und Nutzen

Unter diesem Kriterium ist zu verstehen, inwiefern die Aufwendungen fiir die Durchfiihrungsphase

des Projekts einschliefSlich der Evaluation in einem angemessenen Verhdltnis zum angestrebten

Nutzengewinn stehen. Das voraussichtlich benétigte Férdervolumen fiir die Durchfiihrung der neuen

Versorgungsform (Vollantrag) ist in dieser Phase der Antragstellung zu schétzen. Dabei sind die
wesentlichen Grundlagen der Schitzung (z. B. Patientenzahlen, angenommene Interventions- oder
Koordinationskosten, Administration, Evaluation und gesundheitliche Versorgungsleistungen) zu
benennen. Die voraussichtlich benétigten Mittel fiir die Durchfiihrung der neuen Versorgungsform
(Vollantrag) miissen angemessen und notwendig sein.

5 Arbeits- und Finanzierungsplan fiir die Konzeptentwicklungsphase (max. 1 Seite)

Bitte stellen Sie den Zeit-, Arbeits- und Finanzierungsplan fiir die Konzeptentwicklungsphase dar.
Welche Arbeiten sollen wihrend der Konzeptionshase erfolgen und wer fiihrt diese Arbeiten durch?
Welche Férdermittel werden hierfiir benétigt?

Hinweis: Projekte kénnen fiir einen Zeitraum von bis zu sechs Monaten geférdert werden. Der
Férderzeitraum fiir die Erstellung der Vollantrédge wird mit dem Férderbescheid vorgegeben und
betrdgt maximal sechs Monate mit einer festen Einreichungsfrist (siehe Nummer 8.3 der
Férderbekanntmachung). Es kénnen Férdermittel von bis zu 75.000 € fiir die Ausarbeitung eines
Vollantrags beantragt werden. Férderfdhig in der Konzeptentwicklungsphase sind Personal- und
Sachmittel fiir die Vernetzung der relevanten Akteure, fiir die Entwicklung der neuen
Versorgungsform inklusive der Vorbereitung der erforderlichen Rechtsgrundlage, des
Evaluationskonzepts inklusive Stichprobengewinnung und Datenerhebung, die Sicherstellung der
notwendigen Mafinahmen zur Qualitétssicherung, die Entwicklung konkreter kooperativer
Mafinahmen sowie die Durchfiihrung von Workshops und Recherche. Nicht férderféhig sind
Ausgaben fiir Investitionen und sonstige Gegenstinde, Rechnerleistungen und Mieten. Zur Deckung
der mit dem Férderzweck zusammenhdngenden Ausgaben fiir Infrastrukturleistungen kénnen
pauschal bis zu 25 % der Personalausgaben im Rahmen des o. g. maximalen Férderbetrags geltend
gemacht werden. Diese Ausgaben sind in der beantragten Férdersumme zu beriicksichtigen.
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Die Fordermittel sind mit dem ,,Formblatt zur Beantragung von Férdermitteln” (siehe auch Anlagen
unter Punkt 9) zu beantragen:

https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/317/2023-03-02 Formblatt NVF Skizze 2023.docx

Bitte beachten Sie: Das rechtsverbindlich unterschriebene Formblatt (Anlage 3) ist eine
verpflichtende Anlage. Das rechtsverbindlich unterschriebene Formblatt ist im Original spdtestens
bis zum 30. Mai 2023 beim DLR Projekttréiger vorzulegen. Das Fehlen des rechtsverbindlich
unterschriebenen Formblatts im Original kann zum formalen Ausschluss der Ideenskizze fiihren.

6 Ethische/rechtliche Gesichtspunkte (max. 1 Seite)

Beschreiben Sie bitte ethische und rechtliche Gesichtspunkte des geplanten Projekts (Bewertung der
Risiken und des Nutzens, Schutz der Teilnehmer/innen, Datenschutz, Prozess der Einwilligung) und
wie diese addquat beriicksichtigt werden sollen.

7 Unterschrift

Hinweis: Fiir das Bewertungsverfahren ist eine eingescannte Unterschrift ausreichend.

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

Falls zutreffend:

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

8 Referenzen (max. 1 Seite)

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

Folgende Anlagen sind im Internet-Portal als _gesonderte Dateien hochzuladen oder es ist zu

begriinden, warum die Anlage nicht zutreffend ist. Bitte beachten Sie folgenden Hinweis bei der
Vorbereitung lhrer Unterlagen: Pro Anlage kann lediglich ein Dokument hochgeladen werden.

Anlage Nr. Bezeichnung Beigefiigt

1 Darstellung der Expertisen der (Gesamt)Projektleitung bzw. |:|
der Konsortialfihrung, der wesentlichen (Konsortial-)Partner
(soweit bekannt) und ggf. der verantwortlichen Person fiir
das Evaluationskonzept (max. 1 Seite pro Partner, ggf. inkl.
der drei wichtigsten Publikationen/Referenzen des Evaluators
mit Relevanz fiir das beantragte Projekt).

2 Nachweis der geplanten Beteiligung einer Krankenkasse |:|
(unterschriebene Absichtserklarung) oder Begrindung,
warum keine Krankenkasse beteiligt wurde bzw. werden soll

3 Formblatt zur Beantragung von Fordermitteln |:|

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

Hinweis: Weitere Anlagen sind nicht zuldssig. 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 und Anlage 3 zum formalen Ausschluss fiihren kann.

10 Vorlage zu Anlage 4: Liste der Kooperationspartner ohne Forderung

Name Kooperationspartner Art der Unterstiitzung LOI beigefiigt

L]
L]
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