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Erfolgsfaktoren in Innovationsfondsprojekten
BegrufRung und Hintergrund
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Fachgebiet fiir
Gesundheitsokonomie

Fachgebiet fur Gesundheitsokonomie

Leitung: Prof. Dr. Leonie Sundmacher

Forschungsschwerpunkte: Regionale Versorgungsforschung, Evaluation
von neuen Versorgungsformen, Qualitatsmanagement

Bisher insgesamt beteiligt an >15 Innovationsfondsprojekten (in
verschiedenen Projektphasen) mit insgesamt >70 Konsortialpartnern

Rolle als Evaluator (Wirksamkeitsanalyse und gesundheits6konomische
Evaluation) mit Fokus auf Routinedatenanalysen
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Programm des Webinars

16.15 BegrufRung & Hintergrund
Leonie Sundmacher

16.30 Perspektive der Krankenkasse
Udo Schneider (TK), Sarah Rust (TK)
Schwerpunkt: Antragstellung, Versorgungsvertrag, Daten

16:50 Perspektive der klinischen Partner
Sebastian Wolf (ImPuls-Projekt)
Schwerpunkt: Durchfiihrung

17:10 Perspektive der Evaluation
Leonie Sundmacher
Schwerpunkt: Evaluation

17:30 Uberfiihrung Regelversorgung
Friedeman Geiger (SDM-Projekt)
17:50 Diskussion & Abschluss

Moderation: Leonie Sundmacher
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Referentlnnen

Dr. Udo Schneider: TK-Versorgungsmanagement - Fachreferent
Gesundheits6konomie (Schwerpunkt Versorgungsforschung);

davor sechs Jahre am WINEG (Wissenschaftlichen Institut der Techniker
Krankenkasse fiur Nutzen und Effizienz im Gesundheitswesen (WINEG)), zuvor
Promotion an der Universitat Greifswald und Lehrtatigkeit an der Universitat
Bayreuth

Dr. Sarah Rust: TK Controllerin Innovationsfonds - zentrales Controlling und
Prozessmanagement fur alle Innovationsfonds-Projekte der TK;

langjahrige Erfahrung im Versorgungsmanagement und Promotion in
Kooperation zwischen Leibniz Universitat Hannover und dem WINEG

Prof. Dr. Friedeman Geiger: Seit 2021 Leiter des Kompetenzzentrum Shared
Decision Making, das aus dem Projekt ,SHARE TO CARE" am UKSH
hervorgegangen ist (positive Transferempfehlung Innovationsfonds); Professor
fur Psychologische Diagnostik an der Medical School Hamburg



Modus

® Kurzvortrage, Prasentationen werden (teilweise) zum Download zur
7N Verfigung gestellt

OI-,,T— Konkrete Fragen zu den einzelnen Vortragen bitte in den Chat schreiben;
f\% Fragen werden gesammelt und nach jedem Block und ggf. am Ende
diskutiert und von uns an den Vortragenden gestellt

) > Fur Klarstellungen/Nachfragen und Diskussion am Ende wiirden wir
jeweils die Stummschaltung fakultativ auftheben

Kurz-Umfrage zu Inhalten und maoglicher Folgeveranstaltung nach der
Veranstaltung



Innovationsfonds Bundesnutachass
» ,Neue Versorgungsformen® und ,Versorgungsforschung” mit themenspezifischem

und themenoffenem Bereich

NVF: Erprobung NVF mit bereits ersten Erkenntnissen zur Wirksamkeit der
Intervention/Methode unter Beteiligung einer Krankenkasse und eines
unabhangigen Evaluators

VSF: Forschung zu einer fir die Versorgung in der GKV relevanten Frage, auch
ohne Krankenkasse und im universitaren oder klinischen Umfeld

« Zweistufiges Verfahren im Bereich der neuen Versorgungsformen:
Stufe 1: Einreichung von ldeenskizzen & Forderung der ausgewahlten Projekte flr
sechs Monate in der Konzeptentwicklungsphase zur Ausarbeitung von Vollantragen

Stufe 2: Einreichung von Vollantragen & Foérderung der ausgewéahlten Projekte in
der Durchfihrung

 Turnus mit Antragen im Mai NVF und Oktober ftr VSF 8



Innovationsfonds

« Zu den formalen und inhaltlichen Anforderungen bietet der Projekttrager
(DLR) ein Web-Seminar an, u.A. bei NVF zu Folgendem:

Welche Projekte konnen gefordert werden? Gemeinsamer

Bundesausschuss

Gefordert werden neue Versorgungsformen, die

¢ insbesondere die Weiterentwicklung der sektorenilibergreifenden Versorgung zum Ziel haben:
*  Uberwindung der Trennung der Sektoren
*  Optimierung innersektoraler Schnittstellen

*  Weiterentwicklung der selektivvertraglichen Versorgung

¢ ein tragfahiges Evaluationskonzept vorweisen und

¢ ein hinreichendes Potenzial fiir eine dauerhafte Aufnahme in die Versorgung
(Umsetzungspotenzial) aufweisen.

E DLR Projekttréger

https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/323/2023-03-21_Praesentation-
Webseminar_NVF_FW10_Ideenskizzen.pdf



TUTI

Welche Projekte werden nicht gefordert? Gemuinsamer

*  Projekte, an deren Ergebnissen Unternehmen der gewerblichen Wirtschaft ein unmittelbares
wirtschaftliches Interesse haben

*  Forschung und Entwicklung zu Produktinnovationen

*  Klinische Priifungen fir Medizinprodukte gemifk Artikel 62 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 vom 5. April 2017 bzw. einer Leistungsbewertungsprifung fir In-vitro-Diagnostika

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

* Studien zur frihen MNutzenbewertung gemdl dem Gesetz zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes (AMNOG)

+  Studien zur Erprobung einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode nach

§137e SGB V 4

*  Studien zum Nachweis positiver Versorgungseffekte bei digitalen Gesundheitsanwendungeh
(§ 33a Absatz 1 SGB V) gemaR § 139e Absatz 2 Satz 2 SGB V sowie bei digitalen
Pflegeanwendungen (§ 40a Absatz 1 SGB X|) gem3R § 78a Absatz 4 Satz 3 SGB XI

*  Projekte, die sich bereits in der Umsetzungsphase befinden

*  Projekte, die zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits aus 6ffentlichen Mitteln
gefordert werden

*  Projekte, die sich auf die Férderbekanntmachungen vom 3. Marz 2022 beworben hatten und
eine Forderung fiir die Konzeptentwicklungsphase erhalten

https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/323/2023-03-21_Praesentation-
Webseminar_NVF_FW10_Ideenskizzen.pdf 10
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Innovationsfonds

Versorgungsforschung: Empfehlungen zur

Neue Versorgungsformen:
Nutzbarmachung von Erkenntnissen

Empfehlungen zur Uberfiihrung
Gesamt: 126 Projekte

Gesamt: 62 Projekte

27%

40%

58%

= Kenntnisnahme

Keine Empfehlung
= Erprobung als neue Versorgungsform

= Kenntnisnahme = Pritfung/Uberflhrung Pritfung/Uberfithrung

Keine Empfehlung

Stand: Dezember 2023

Stand: Dezember 2023
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Erfolgsfaktoren in Innovationsfondsprojekten

Projektdurchfihrung

Dr. Sebastian Himmler

Fachgebiet fir Gesundheitsokonomie
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Uberblick Leitfragen Projektdurchftinrung

« Was ist bei der Zusammensetzung des Konsortiums in der Antragsphase zu
beachten? Bei welchen Aufgaben sollten externe Partner involviert werden?

* Welche Probleme bei der Rekrutierung von Zentren/Patientinnen missen
beachtet werden? Wie kann man da organisatorisch vorbeugen?

* Welche Probleme missen bei der Implementierung der Intervention antizipiert
werden, die zu Verzdgerungen fuhren konnen, und wie kann man diese

umgehen?

« Bei welchen Aufgaben (ggf. Bezug zum Meilensteinplan wurde der (Zeit-
)Aufwand unterschéatzt?

13



TUT

Projektdurchftihrung (1)

Was ist bei der Zusammensetzung des Konsortiums in der Antragsphase zu beachten?
Bei welchen Aufgaben sollten externe Partner involviert werden?

Uberblick Gber Kompetenzen verschaffen und moglichst friihzeitig analysieren, wo noch
Expertise/Arbeitskraft benétigt wird, dabei z.B. Aufwand der Datenerhebung und
Datenprifung nicht unterschatzen

Klare Verantwortungsdefinition und -abgrenzung (Weiterleitungsvertrag)

Etablierung einer zentralen Projektkoordination (Gesamttiberblick, Kommunikation mit
Projekttrager, Berichtspflichten)

Externe Partner: abh. von Vorgaben des Fordermittelgebers: z.B. GKV, evaluierende
Institution

14
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Projektdurchfihrung (2) HIEHE
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Welche Probleme bei der Rekrutierung von Zentren/Patientinnen missen beachtet
werden? Wie kann man da organisatorisch vorbeugen?

Bei Zentren sind Drop-outs auch von engen Partnern zu erwarten (selbst mit LOIs), mit
einberechnen

zwischen Antragsstellung und Bewilligung kann viel Zeit vergehen: bei Zentren, die
Teilnahmeabsicht bekundet haben (LOI) ergeben sich im Verlauf ggf. personelle/ strukturelle
Anderungen, was letztlich zur Nicht-Teilnahme fihrt

Viel Zeit und Ressourcen fur Rekrutierung einplanen

Digitale Datenerhebung zu bevorzugen, aber auch hoher Aufwand

Patientenrekrutierung moglichst niedrigschwellig

regelmafiger Kontakt/ Motivation der Zentren (Anrufe, Newsletter, Vergitung)
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TUTI
Projektdurchfihrung (3)

Welche Probleme missen bei der Implementierung der Intervention antizipiert werden,
die zu Verzogerungen fuhren kénnen, und wie kann man diese umgehen?

» Wichtig ist exakte Kriterien fur die Zentren zu bestimmen, die mit allen wichtigen
Projektpartnern auch aufgesucht werden (,Fidelity” der Intervention)
» So viel wie mdglich vertraglich zu Beginn festhalten

» Technische Probleme in Datenbank oder ggf. Intervention (bei digitaler Komponente) sind
immer maoglich; regelmalig Systeme (automatisiert) prufen

» Personelle und technische Voraussetzungen in den Zentren klaren (Implementierung,
Rekrutierung, Datenerhebung)
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Projektdurchfithrung (4)

Bei welchen Aufgaben (ggf. Bezug zum Meilensteinplan) wurde der (Zeit-)Aufwand
unterschéatzt?
 Burokratische Anforderungen des DLR wahrend Projektphase

» Vertragsausarbeitung (Versorgungsvertrag), Rucklauf Prifzentrumsvertrage;
Rekrutierungszeitraum

* Rekrutierung

TUT
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Erfolgsfaktoren in Innovationsfondsprojekten
Perspektive der Evaluation

Prof. Dr. Leonie Sundmacher,
Dr. Wiebke Schiittig,
Marie Coors

Fachgebiet fir Gesundheits6konomie

Webinar am 23.01.2024




Gliederung

@ Studiendesign und Projektplanung

@ Evaluationsdesign

@ Studiendurchfuhrbarkeit

@ Datengrundlage und -erhebung
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1. Studiendesign und Projektplanung

@  Klare Darstellung des Studienziels sowie der erwarteten

Wirkmechanismen

o/\7\® « Keep it simple: Komplexitat der Intervention auf Kernelemente

\/ beschranken, Anzahl der beteiligten Studienzentren und Patienten
realisierbar planen
ﬁ - Uberfuhrbarkeit in die Regelversorgung: MaRnahmen zur
ﬂ Implementierung konkretisieren

— » Umsetzbarkeit innerhalb der Projektlaufzeit: Vorbereitung der

—

 m—
O
o Intervention, Laufzeit inklusive Rekrutierung und Evaluation o



2. Evaluationsdesign

Frihzeitige Einbindung evaluierender Institute: Wahl des

)o
%

Evaluationsdesigns wie z.B. (Cluster-)RCT, quasi-experimentelle Studie,

Matching, Stepped-Wedge

Maogliche Analysen: Evaluation der Wirksamkeit, Gesundheitsdkonomie,

% Prozessevaluation
20

Auswahl der Outcomes: Patientenrelevanz, Messbharkeit, Abbhildbarkeit

in den Primar-/Sekundardaten

Konservative Fallzahlplanung und realistische Effektschatzung: Wann

kann realistisch mit einem Effekt gerechnet werden? »



3. Studiendurchfuhrbarkeit

o) * Intensive Studienvorbereitung: Abschluss von Vertragen, Ethikvotum,
—_Vv

—_v

—7 Personalrekrutierung und -schulung

W):](fr Fallzahlerreichung: Verzégerungen und drop-out Raten berticksichtigen

Abwagen zwischen klinisch relevanten Beobachtungszeitraumen und

z Realisierbarkeit innerhalb der Projektlaufzeit

Einbezug und Kommunikation mit relevanten Stakeholdern wie
% Klinikern, Studienzentren, Berufsverbanden, Sektorenvertretungen,

Patientenvertretungen, Krankenkassen

22



4. Datengrundlage und -erhebung

LVT_ « Aspekte bei der Primardatenerhebung:
o

(\(C% « Datenumfang und Zeitaufwand

» Datenqualitat und Vollstandigkeit der Datensatze

* Monitoring, technische Umsetzung

» Aspekte bei der Berlcksichtigung von Sekundardaten:

‘ggb « Krankenkassenzugehorigkeiten der Studienpopulation
« Zeitverzug der Datenlieferungen von 6-9 Monaten einplanen

« Anzahl der beteiligten Krankenkassen

ﬁ » VerknUpfung von Priméar- und Sekundardaten: Datenschutzkonzept und

Einbindung einer Vertrauensstelle

23
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!
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Erfolgsfaktoren in Innovationsfondsprojekten
Diskussion und Abschluss

Prof. Dr. Leonie Sundmacher

Fachgebiet fir Gesundheitsokonomie
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TUT
Abschluss

D « Kurz-Umfrage zum Webinar (Link im Chat) zu Inhalten und maoglicher
Folgeveranstaltung

o@ » Fragen, die nach der Veranstaltung offen geblieben sind, werden wir
PN aufnenmen und ggf. in eine Folgeveranstaltung bertcksichtigen

- Kontakt beziglich Beteiligung als Evaluator (oder fur die GOA):
sebastian.himmler@tum.de

<, * Weitere Informationen Uber uns und unsere Arbeit:
M https://www.chec-tum.de/

» Unterlagen zum Impuls-Webinar werden hier bereitgestellt:
https://www.chec-tum.de/workshop-innovationsfonds

26
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Offene Fragen?

Was sind Erfolgsfaktoren/Probleme, die Sie aus
lhrer Erfahrung mit Innovationsfondsprojekten
kennen?

27
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!
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