Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Vom 6. November 2019

Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat fur den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemal 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 VerfO in seiner Sitzung am 6. November 2019 den
Antrag von PD Dr. M. Kolditz unter Beriicksichtigung der Stellungnahme der beauftragten
Stelle nach 8. Kapitel 1. Abschnitt § 7 Absatz 3 VerfO gepruft und stattgebend entschieden.
Die gemal 8. Kapitel 1. Abschnitt 8 10 Absatz 2 VerfO zu verdffentlichenden Informationen
sind den Anlagen 1 und 2 zu entnehmen.

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

Dieser Beschluss wird auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 6. November 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitéatssicherung
gemal § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Prof. Dr. Pott


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

Sekunddre Datennutzung

Anlage 1 zu Beschluss

Antrag

Antragsteller

Name, Vorname, Titel des
Antragstellers oder der
Antragstellerin®

PD Dr. med. Kolditz, Martin

Name der Institution oder
Organisation (sofern
moglich)*

Universitatsklinikum Dresden

Postleitzahl und Ort*

01307 Dresden

E-Mail*

martin.kolditz@uniklinikum-dresden.de

Titel und Kurzdarstellung des
Projektes und der Fragestel-
lung (max. 2000 Zeichen) fir
die Veroffentlichung gemal 8.
Kapitel § 10 VerfO*

Projekttitel: "Validierung des gSOFA-Scores bei
Patienten mit stationar behandelter CAP in
Deutschland nach den Daten der externen
Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 SGB V"

Ziele des Projektes sind

J die Validierung des neuen Sepsis-
Screeningscores ,,gSOFA” und

J der Vergleich des qSOFA bzw. qSOFA-65-
Scores mit dem etablierten CRB- bzw. CRB-65
Score

zur Letalitatspradiktion bei Patienten mit
ambulant erworbener Pneumonie ohne Beatmung
bei Aufnahme nach den Daten der externen
Qualitatssicherung der Jahre 2014-2018.
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Anlage 2 zu Beschluss

institut flir Qualitdtssicherung pnd
Transparenz Im Gesundheitswasen

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN
zu Antrdgen auf Gewdhrung der sekundéren Nutzung der bei
den verpflichtenden Mafhahmen der Qualitdtssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

= Jede sekundire Nutzung der Daten der einrichtungsiibergreifenden Qualititssicherung kann
gemal 8, Kapitel §-6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses {VerfQ) nur
nach einer Selbsterkldrung der Antragstellerin oder des Antragsstellers.zu potentiellen inte-
resserkonflikten erfolgen.

» Zweck dieser Selbsterklirung ist es, den Leserinnen und Lesern der ver&ffentiichten Ergeb-
nisse-gemé@ 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen iiber andere Interessen des Antragstellers
oder der Antragstellerin, die Einfluss.auf die Interpretation und Bewertung der verdffentlich-
ten Ergebnisse geméR 8. Kapitel.§ 10 VerfO haben kdnnten, zur Verfligung zu stellen.

= Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsatzliches' Ausschiusskriterium
hinsichtiich der Gewahrung einef sekundiren Datennutzung dar. Unvollstindige odet falsche
Angaben k&nnen dazu fihren, dass lhrem Antrag auf sekunddre Nutzung der Daten nichtent-
sprochen wird oder die Genehmigung des Antrags widerrufen wird.

= Das vorliegende Formular dient der Erfassung potenitieller Interessenkonflikte und ist gemaR
8. Kapitel § 5 VerfQ zu verwenden. Eine Dokumentvorlage fir die Seibsterkldrung ist fiir das
Textverarbeitungsprogramm ,Microsoft Word” auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschuss (http://www.g-ba.de) sowie den internetseiten des QTG bereitgestellt.

« Bitte senden Sie die Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenkonflikten mit den tibrigen An-
tragsunterlagen gemaB 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG:

» |hre Selbsterkidrung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitétssiche:
rung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesausschuss
und das 1QTIG vergffentlichen nach Genehmigung des Antrags thre Selbsterkldrung zu poten-
tiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten, GemaR 8. Kapitel § 10 VerfQ ist die An-
tragstellerin eder der AntragsteIlerverpﬁichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss.die ver-
sffentlichten Ergebnisse, zum Beispiel wissénschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung
der Daten Fesultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverziiglich nach Veriffentlichung
zur Verfigung zu stellen. Nach Ubermittliing der Quellennachweise und der gegebenenfalls
verdffentlichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetseiten des IQTIG verdffentlicht,

Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenikonflikten:

1. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin mit
direktem Bezug zur Ersteliung des Antrags oder der Durchfithrung'des Projektes offenzulegen.

TG ~ Institut fr _O.u_a'litétsslcherung._und Kathatina-Heinroth-Ufér 1 sdn@igtig.org Telsfon: {030) 58 58 26-0
‘Transparenz im Sesundheitswesen 10787 Berlin, www.lqtiz.org Telefax: [(G30) 58 58'26-999



Anlage 2 zu Beschluss

Sekundire Datennutzung Selbsterklirung des Antragstellers zu potenziellen interessenkonflikten

Entsprechend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antragstellerin direkt oder
indirekt (etwa Uiber seinen Arbeitgeber) von Dritten zum Zwecke der Erstellung des Antrags
oder der Durchfiihrung des Projektes zu irgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder erhaiten
wird, dafzulégeir. Keine Angaben sind hier erforderlich, wenn der Antragstelier oder die An-
‘tragstellerin ausschlieRlich durch seinen oderihren Arbeitgeber hei der Erstellung des Antrags
oder der Durchfiihrung des Projektes unterstiitzt wurde. Im Zweifel sind erhaltene Ressour-
cen darzulegen. |

Keine

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 abhéngige (auch ehemalige) Beschaftigungen, Beratungstatigkei-
ten, erhaltene Honorare*, erhaltene Unterstiitzungen fiir wissenschaftliche Tatigkeiten und
Patentantrage?, sonstige finanzielie oder geldwerte Zuwendungen® sowie der Besitz von Ak-
tien, Optionsscheinen oder sonstigen Geschéftsanteilen sowie der Besitz von Patenten oder
Urheberrechten darzulegen: Der Antragsteller oder die Antragstellerin hat alle Beziehurigen
innerhalb des laufenden jahres und der 3 Jahre vor Antragstellung; bei denen von anderen
Personen ein Einfluss auf die Erstellung des Antrags-oder die Durchflihrung des Projektes an-
genommien werden kdnnte, vollstdndig und -Wa'hrheitsgeméil’z‘.-.anz-u_g_'eben, auch wenn der An-
tragsteller oder die Antragstellerin seibst der Meinung.ist, dass kein Interessenkenflikt be-
steht, Im Zweifel ist gine Beziehung darzulegen. Hier sind auch Beziehungen zum Arbeitgeber
auBerhalb d'es'-geste'llte.n Antrags oder des durchzufiihrenden Projektes anzugeben.

Dr. Martin Kolditz.erhieIt-VortragsHonorare. von Novartis, Astra-Zeneca, MSD_,-_BerI'in-Chemie,
Roche, Honorare fiir Advisory boards von Astra-Zeneca, Bayer, MSD sowie
Forschungsunterstiitzung von Pfizer. Es besteht jeweils KEIN Bezug zum aktuellen Antrag.

3. Hier sind alle potentiellen Interassenkonflikie des Antragstellers oder der Antragstellerin, die
unter Nr. 1 oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulegen (weitere Beziehungen, Akti-
vititen oder Umstinde, bei denen von anderen Persenen ein Einfluss auf die Erstellung des
Antrags oder die Durchfiihrung des Projektes angenommen werden kdnnte). Im Zweifel sind
hier Angaben zu tatigen.

Mitglied der Autorengruppe der S$3-Leitlinie CAP fir die DGP e.V. Mitglied der
Bundesfachgruppe CAP am IQTIG, delegiert von BAK

! Hierbel sind finanzielle oder geldwerte Vortetle von {ibéer 250 Eurc zu beriicksichtigen.
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Anlage 2 zu 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 1QTIG verdffentlicht wird.

/
1 1.
07.06.2019, Dresden L (/L (r

Datum, Ort Unterschrift

Hiermit bestdtige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemaR und voll-
stdndig sind.

07.06.2019, Dresden [,-’_f /' 4
[,

Datum, Ort Unterschrift

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