Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

gemald 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 Verfahrensordnung
(VerfO):Entscheidung liber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 5. Mai 2021

Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 VerfO in seiner Sitzung am 5. Mai 2021 den Antrag
von Frau L. Mause des Instituts fir Medizinsoziologie, Versorgungsforschung und
Rehabilitationswissenschaft der Humanwissenschaftlichen Fakultdt und der Medizinischen
Fakultat der Universitdt zu Koéln unter Berlicksichtigung der Stellungnahme der beauftragten
Stelle nach 8. Kapitel 1. Abschnitt § 7 Absatz 3 VerfO gepriift und stattgebend entschieden.
Die gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 10 Absatz 2 VerfO zu veroéffentlichenden Informationen
sind den Anlagen 1 und 2 zu entnehmen.

Zu diesem Beschluss ergeht ein Bescheid gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 2 VerfO, der
die Durchfihrung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegeniiber dem Antragsteller
genehmigt.

Dieser Beschluss wird auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 5. Mai 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung
gemall § 91 SGB V
Der stellvertretende Vorsitzende

Dr. Schlenker


http://www.g-ba.de/

Institut fur Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Pflichtangaben Antrag fiir sekundare Datennutzung

Antrag von Laura Mause

Name, Vorname, Titel des Laura Mause
Antragstellers oder der
Antragstellerin

Name der Institution oder Institut fiir Medizinsoziologie, Versorgungs-
Organisation (sofern mog- forschung und Rehabilitationswissenschaft
lich) (IMVR) der Humanwissenschaftlichen Fakultat

und der Medizinischen Fakultat der Universi-
tat zu Koéln (K6R)

Postleitzahl und Ort 50933 Kéln

E-Mail laura.mause@uk-koeln.de

Titel und Kurzdarstellung des Titel: Komplikationen und medizinisches Out-
o Projektes und der Fragestel- come bei Frihgeburtlichkeit: Assoziation mit
9 lung (max. 2000 Zeichen) fir dem Geburtsgewicht und Effekt des Kranken-
(7]
o0 die Veroffentlichung gemaR hauses als Kontextfaktor - Eine Sekundarda-
*E 8. Kapitel § 10 VerfO tenanalyse auf Basis der Daten des Qualitats-
<

sicherungsverfahrens Neonatologie
Kurzdarstellung:

Komplikationen, die mit einer Frihgeburt as-
soziiert sind, kdnnen langfristige Gesundheits-
folgen mit sich bringen. Mit steigender Uber-
lebensrate von Frihgeborenen gewinnen
diese Komplikationen als Outcome der medi-
zinischen Versorgung an zusatzlicher Bedeu-
tung.

Anhand der Daten aus dem Qualitatssiche-
rungsverfahren "Neonatologie" (Datensatz
NEO:B) soll querschnittlich untersucht wer-
den, inwiefern ein Zusammenhang zwischen
dem Geburtsgewicht und friihgeburtlichen
Komplikationen besteht und welchen Effekt
das Krankenhaus als Kontextfaktor auf die
Auftretenswahrscheinlichkeit dieser Kompli-
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Anlage 1 zum Beschluss

Sekunddre Datennutzung Pflichtangaben Antrag

kationen besitzt. Betrachtet werden die nek-
rotisierende Enterokolitis, die intraventriku-
lare und periventrikuldare Himorrhagie, die
periventrikulare Leukomalazie, die Friihgebo-
renenretinopathie und die bronchopulmonale
Dysplasie.

Es sollen logistische Regressionmodelle und
Mehrebenenmodelle berechnet werden so-
wie erganzende deskriptive Auswertungen er-
folgen.
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Anlage 2 zum Beschluss

Instituf fiir Qualitatssicherung und
Transparenz fm Gesundheitswesen

SE_LBSTE_RKLK'RUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN

zu Antrégen auf Gewdhrung der sekundiren Nutzung der bei
den verpflichtenden MaRnahmen der Qualititssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Algemeine Hinweise:

Jede sekunddre Nutzung der Daten der einrichtu ngsiibergreifenden Qualititssicherung kann
gemaR 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen-Bundesausschusses (Verfo) nur
nach einer Sélbsterklérung- der Antragstellerin oder des-Antragsstellers zu potentiellén Inte-
ressenkonflikten erfolgen.

Zweck dieser Selhsterkldrung ist es, den Lesaerinnen und Lesern der veréffentlichter Ergeb-
nisse gemaR 8. Kapitel § 10 VerfO informationen {iber andere Intéressen des Antragstellers
oder der Antragstellerin, die Einfluss auf die'Interpretation und Bewertung der verdffentlich-
.ten:-Ergebni_s'sez-'g_e__rriéi_li 8. Kapitel § lo-Ve_r'ffO'f_ha:bén kéinnten, zur Verfiigung zu steflen.

- Die -Angabe potentieller Interessenkanflikte stellt kein grundsitzliches Aussehlusskiiterium

hinsichtlich der Gewshrung einer sekundéren Datennutzung dar. Unvollsts ndige oder falsche
Ang_'ab.en‘ kﬁnnen-da‘zufﬁh‘ren_’,’ dass Ihrem Antrag-auf sekundére Nutzung der Daten nicht ent-

sprochen wird oder die Genehmigung des Antrags widetrufen wird:
Dasvorliegende Formular dient.der Erfassung potentiellef Interessenkonflikte undist gemad

8. Kapitel § 5'VerfO zu verwenden. Eine Dokumentvorlage fir die Selbsterkldrung ist fiir das
Textverarbeitungsprogramm ,Microsoft Word” auf-den Internetseiten des Gemeinsamen

Bundesausschuss.(http://www.g-ba.d&) sowie den Internietseiter des IQTIG bereitgastellt.
Bitte senden Sie die Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenkonflikten mit den iibrigen An-
tragsunterlagén gemdl 8: Kapitel:§ 5 VerfO an das 1QTIG.

- Ihre Selbsterkldrung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitatssiche-

rung des Gemeinsamen Bun‘_desaussc'huss‘e_S'j-'._\;or_g_eleg_t. Der Gemeinsame Bundesausschuss
und das IQTIG:verdffentlichen.nach Genehimigung des Antrags ihre Setbsterklarung zu poten-
tiellen Interessénkonflikten auf ihren Internetseiten. GemiR:8. Kapitel § 10 VerfO ist-die An-
tragstellerin oder der Antragstellerverpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss die ver-
6ffentlichten Ergebnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen; die aus:der Nutzurig
der Daten resultieren oder diese zum Gegeristand-haben, unverziiglich nach Vergifentlichung:
zur Verfilgung zu stellen. Nach l'jbermiftluflg.'der Quellennachweise und der.gegebenenfalls
verdffentlichten Ergebriisse, werden diése auf den Internetseiten des IQTIG verdffentlicht.

Selbsterkidrung zu potentielien Interessenkonflikten:

1

Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin it
direktem Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfiikirung des Projektes offenzulegen.

1QTIG - Institut fUr-.du_aEitatsS:[c_herung und” Katharina-Heinroth-Ufer 1 sdn@iqtig.org. Telefan: {030} 5858 76:0
Transparenz i Ges_un_dheits'wgse'h ’ 10787 Berlin www.igtig.org, ‘Télefox: {030) 58 58 26-999



Anlage 2 zum Beschluss

Sekund&re_quenn'utzung ‘Selbsterkliirung des Antragstelfers zu potenzieften Interessenkonfiikten

Entsprechend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antragstellerin d_irek_.t oder.
indirekt-{etwa (ber seinen Arbeitgeber) von Dritten zum Zwecke der Erstellung des Antrags
oder der Durchfiihrung des Projektes zu irgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder erhalten
wird, darzulegen. Keine Angaben sind hier erforderlich, wenn der Antragsteller oderdie An-
tragstellerin ausschlieRlich durch seinen.ader ifiren Arbeitgeber bei der Erstellung des Antrags
oder der Durchfiihrung des Projektes unterstlitzt wurde, lm Zweifel sind-erhaltene Ressour-
cen darzulegen..

keiné Interessenskanflikie

2. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin.
ohne direkten Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes offen-

zulegen. Entsprechend sind abhingige {auch ehemalige) B_es_ché_fti_g_ungen, Beratungstatigkei- '
‘ten, erhaltene Honorare!, erhaltene Unterstlitzangen fr wissenschaftliche Tatigkeiten und

Patentantrage®, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendurigen® sowie der Besitz-von Ak--
tien, Optib"ns’séh'ei'r_len oder sonstigen Geschiftsanteilen sowie der Besitz von Patenten oder
Urheberrechten darzulegen. Der Antragsteller oder-die Antragstellerin hat alle Beziehungen

innerhalb des laufenden Jahres-und. der 3 Jahre vor Antragstellung, bei-denen von anderen

Personen-ein Einfluss auf die Erstellung des Antrags oder die Durchfilhrung des Projektes an-

genommen werden kinnte, volistandig und wahrheitsgem4R anzugeben, auch wenn der An-

tragsteller-oder die Antragstellerin selbst der Meinung ist, dass kein. Interessenkonflikt be-

steht. im Zweifel ist eine Beziehungdarzulegen:. Hier-s’ind-a'uch‘-B.ézith_n‘g‘_en'zum:A'r'be:itgeber

auBerhalb des gesteliten Antrags oder des durchzufiihrenden Projektes anzugeben.

keéine Interessenskonflikte

3. Hier sindalle potentiellen (nteressenkonflikte des An"t_'r:_a'gstel'[ersodér'd'er._Antraé'_steHerin,_.-di"e
unter Nr. 1 oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulegen (weitere Beziehungen, Akti-
vititen oder Umstinde, bei derien von anderen Personen ein Einfluss auf die Ersteilung des
Antrags oder die Durchfithrung-des Projekies angenommen-werden kénnte). Im Zweifel sind
hier Angaben zu tatigen.

keine Interessenskonflikte

" Hierbei sind-finanzielle oder geldwerta Vorteile von {iber 250 Euro zu beriicksichtigen.
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Anlage 2 zum Beschluss

Sekunddre Datennutzung Selbsterkldrung des Antragstellers zu potenziellen Interessenkonflikten

Ich willige ein, dass diese Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenskonflikten gemiR
8. Kapitel § 10 Absatz 2 und 3 VerfO auf den Internetseiten des IQTIG veréffentlicht wird.

13.)2.2000 , Raln K7)1 QA
Datum, Ort Uut’érschrift

Hiermit bestétige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemiR und voll-
stdndig sind.

1149 2020 . {i\n '}Mm»_

Datum, Ort Unterschrift

Bitte senden Sie das vollstandig ausgefiillte und unterschriebene Formular sowohl postalisch als
auch mit den notwendigen Anlagen per E-Mail (sdn@igtig.org).
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