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Aufgaben der wissenschaftlichen Institution
Bei welchem Verfahrensschritt befinden wir uns?
Richtlinien-Anderung

: Ergebnisse der
S-Sl Erprobungs-Studie

Vorbereitung

Antrag auf Erprobung
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Feststellung
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Durchfiihrung
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Aufgaben der wissenschaftlichen Institution
Beteiligte der Erprobungsstudie

Management
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Aufgaben der wissenschaftlichen Institution
Phasen der Erprobungsstudie

Vorbereitungsphase

. Erstellung des Studienprotokolls und Einholung erforderlicher
Genehmigungen
— Positives Votum der Ethikkommission liegt vor
— Datenbankprogrammierung und -validierung ist erfolgt
. Eintrag in ein Studienregister ist erfolgt /
Durchfihrungsphase

Durchfihrung der Erprobung (entsprechend den Anforderungen der Erprobungs-
Richtlinie und nach Mal3gabe des Auftrags einschlie3lich datenschutzkonformen
Erhebung, Speicherung und Nutzung der Daten)

— Einschluss erster Patient, 20%, xx%, 100% eingeschlossen

— Vierteljahrlicher Statusbericht liegt vor

— Ende Behandlung letzter Patient

— Datenbank geschlossen /

N

.

Auswertungsphase

Endauswertung der Studie
— Erstellung Abschlussbericht
— ggf. erganzende Auswertungen der Daten (auf Veranlassung des G-BA)
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Aufgaben der wissenschaftlichen Institution

Berichtswesen wahrend der Erprobungsstudie

Protokoll| Nachw.

Statusberichte

Abschlussbericht
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Prifung: formale
Vollstandigkeit, Abgleich
mit Erp-RL, Vertrag etc.
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Aufgaben der wissenschaftlichen Institution

Auswahl der Leistungserbringer

Wissenschaftliche Institution

Gemeinsamer

Bundesausschuss

Stationarer Sektor

Zentrum 1

Zentrum 2

Zentrum 3

Zentrum 4

Ambulanter Sektor
LB 1

LB 2
LB 3

LB 4

Kriterien der Erprobungs-Richtlinie

Potenzielle LB der
Erprobungs-Studie

Zentrum 1
Zentrum 3

Zentrum 4

LB 2

LB 3

LB 4
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Auswahlverfahren wissenschaftliche Institution

Erprobungs-Studie

Zentrum 1

Zentrum 3

LB 2

LB 3



Aufgaben der wissenschaftlichen Institution

Finanzierung der Erprobungsstudie

G-BA
€€

Wi

e
o
<
Studienov/erhkead' €

A

MP-Hersteller

— PT-DLR

Zentrum 1

Zentrum 4

LB 1

LB 2

r 7/

Kosten der
Leistungserbringung: €

NN

Finanzierungsvereinbarung zwischen G-
BA, beteiligten Unternehmen und WI legt fest,
8 wer zu welchem Zeitpunkt und unter welchen
Voraussetzungen Mittel an die WI zahlt
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Auswahl der wissenschaftlichen Institution
Durchfiihrung Vergabeverfahren

o Als offentlicher Auftraggeber ist der G-BA verpflichtet ein
Vergabeverfahren durchzufiihren und dabei die Regeln
der Vergabeordnung fir freiberufliche Leistungen (VOF)
anzuwenden

o Vergabeart: Verhandlungsverfahren mit vorgeschaltetem
Teilnahmewettbewerb ( § 3 Abs. 1 VOF)

o Verfahren umfasst mehrere Verfahrensschritte

Gemeinsamer
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Auswahl der wissenschaftlichen Institution
Durchfiihrung Vergabeverfahren

O
— Veroffentlichung der Vergabebekanntmachung o
Bewerbungsfrist mindest+s 37 Tage (8 7 Abs. 1 VOF) _‘ %
Eignungskriterien . Auswahlkriterien =
Bewerbung um Teilnahme: x Bewerber 5
| =
— Auswahl der Bewerber, die die Mindestanforderungen erfillen GE)
| 5
Auswahl von mindestens 3 Bewerbern flr die Auftragsverhandlungen — c
(o)
|_

Aufforderung zur Angebotsabgabe
g g Angebotsfrist individuell festlegbar =
= cC
29 Vorlage der indikativen Angebote =)
22 ' =
% = Aufklarungs- und Verhandlungsgesprache %
o g 2 | <
26 2 Aufforderung zur Abgabe eines finalen Angebotes [o5)
223 =

N O

Bewertung der finalen Angebote
I

Gemeinsamer
Bundesausschuss

i
Zuschlagsentscheidung

Benachrichtigung der nichtberiicksichtigten Bieter, Vertragsabschluss
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Auswahl der wissenschaftlichen Institution
Durchfiihrung Vergabeverfahren - Bewerbungsunterlagen

» Teilnahmeantrag

» Anlagen

 Eignungsnachweise zur personlichen Lage des Wirtschaftsteilnehmers sowie
Auflagen hinsichtlich der Eintragung in einem Berufs- oder Handelsregister
(gem. Ziff. 111.2.1 der Bekanntmachung)

» Schriftliche Unternehmensdarstellung/Firmenprofil
» Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Ausschlussgriinden
1.S5.d. § 4 Abs. 6 und Abs. 9 VOF

« Eignungsnachweise zur wirtschaftlichen und finanziellen Leistungsfahigkeit
(gem. Ziffer 111.2.2 der Bekanntmachung)

* Nachweis Berufshaftpflichtversicherung
 Angaben zum Umsatz
* Fremdauskunft zum Zahlungsverhalten

 Eignungsnachweise zur technischen Leistungsfahigkeit
(gem. Ziffer 111.2.3 der Bekanntmachung)

» Referenzen des Bewerbers
» Nachweis zertifiziertes Qualitdtsmanagement
 Angaben zum vorgesehenen Personal
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Auswahl der wissenschaftlichen Institution
Durchfihrung Vergabeverfahren - Angebotsunterlagen

» Angebotsvordruck

» Anlagen

—  Studienkonzept (2. Kapitel § 25 VerfO)

—  Ausgefllites Preisblatt

— Bestéatigung des vorgesehenen Projektteams

—  Anmerkungen/Anderungswiinsche zum Vertragsentwurf
—  ggf. weitere geforderte Anlagen

Gemeinsamer _ _ o
Bundesausschuss Seite 14 | 19. Oktober 2015 | Auswahl der wissenschaftlichen Institution | © G-BA 2015



Auswahl der wissenschaftlichen Institution
Zeitplan
Erstellung

- der
Verhandlungs : Wartefrist
phase finalen

Erstellung der
indikativen Angebote

Teilnahmewettbewerb >
wahrend der
Angebote

Angebotsfrist

Vergabebekanntmachung
I
Abgabetermin
Teilnahmewettbewerb
I
Angebotsaufforderung an
ausgewahlte Bieter

Abgabetermin indikativen Angebote

Aufforderung zur Abgabe eines finalen Angebotes

Auswahlentscheidung

Zuschlagserteilung

Zeitraum: ca. 8-10 Monate!
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Auswahl der wissenschaftlichen Institution
Bei welchem Verfahrensschritt befinden wir uns?

Durchfihrung

: Ergebnisse der
S-Sl Erprobungs-Studie
Bewertung der
Methode
Durchfiihrung
Speleunge: Abschlussbericht Eeamlles (os
Richtlinienanderung

Vorbereitung

Antrag auf Erprobung

|

Feststellung
Potenzial

Richtlinie
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Verfahrensablauf
letzte Verfahrensschritte

Verfahren zur Erprobung einer Methode _

Durchfiihrung der Erprobung Wiss. Institution

* Auswahl der wissenschaftlichen Institution und

e Zwischenberichte zu festgelegten Meilensteinen Leistungserbringer
Abschlussbericht Wiss. Institution

Bewertung der Methode unter Einbeziehung der Ergebnisse

et Bl UA (beauftragt AG)

Entwurf einer Richtlinienanderung UA

Stellungnahmeverfahren (schriftlich und mindlich) UA

Beschluss Gber Richtlinienanderung (MVV-RL, KHMe-RL) G-BA
BMG

Prifung gemaR § 94 SGB V

innerhalb von 2 Monaten

Veroffentlichung Bundesanzeiger
= Inkrafttreten
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Vielen Dank fur Ilhre Aufmerksamkeit!
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