Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

gemald 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1
Verfahrensordnung:

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 3. November 2021

Der Unterausschuss Qualitdtssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 Verfahrensordnung (VerfO) in seiner Sitzung am 3.
November 2021 den Antrag von Herrn Univ.-Prof. Dr. med. h.c. H.-H. Eckstein und Herrn PD
Dr. med. A. Kiihnl des Klinikums rechts der Isar der TU Miinchen unter Bericksichtigung der
Stellungnahme der beauftragten Stelle nach 8. Kapitel 1. Abschnitt § 7 Absatz 3 VerfO geprift
und stattgebend entschieden. Die gemal} 8. Kapitel 1. Abschnitt § 10 Absatz 2 VerfO zu
veroffentlichenden Informationen sind den Anlagen 1 und 2 zu entnehmen.

Zu diesem Beschluss ergeht ein Bescheid gemaf 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 2 VerfO, der
die Durchfuhrung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegenlber den Antragstellern
genehmigt.

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

Berlin, den 3. November 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung
gemall § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Maag


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

Institut fur Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Pflichtangaben Antrag fiir sekundare Datennutzung

Antrag von Univ.-Prof. Dr. med. h.c. Hans-Henning
Eckstein und PD Dr. med. Andreas Kiihnl

Name, Vorname, Titel des 1. Eckstein, Hans-Henning, Univ.-Prof. Dr.
Antragstellers oder der med. h.c.

Antragstellerin 2. Kihnl, Andreas, PD Dr. med.

Name der Institution oder Klinikum rechts der Isar der Technischen Uni-
Organisation (sofern mog- versitdt Minchen

lich)

Postleitzahl und Ort 81675 Miinchen

E-Mail ad 1) gefaesschirurgie@mri.tum.de

ad 2) a.kuehnl@tum.de

Titel und Kurzdarstellung des Projekttitel: EINFLUSS DEMOGRAPHISCHER,

5 Projektes und der Fragestel- KLINISCHER, PROZEDURALER UND REGIONA-

= lung (max. 2000 Zeichen) fir LER FAKTOREN AUF DIE VERSORGUNGSQUA-

Eo die Veroffentlichung gemaR LITAT UND DAS PERIPROZEDURALE RISIKO BEI
g 8. Kapitel § 10 VerfO CAROTISSTENOSEN

[=

< In Deutschland werden ca. 20.000-30.000

Schlaganfalle pro Jahr durch arterio-arterielle
Embolien aus atherosklerotischen Plaques
verursacht, die iberwiegend am Abgang der
Arteria carotis interna (ACI-Stenose) lokali-
siert sind. Die Entfernung oder Stabilisierung
der Emboliequelle ist der kausale Therapiean-
satz zur Schlaganfallpravention. Als invasive
Therapieverfahren stehen, begleitet durch
eine medikament6se Therapie, die Carotis-
Thrombendarteriektomie (CEA) und das Caro-
tis-Stenting (CAS) zur Verfliigung. Empfehlun-
gen zur Diagnostik, Therapie und Nachsorge
finden sich in der S3-Leitlinie Carotisstenose.
Nach Genehmigung durch den G-BA im Jahr
2014 wurden die Daten des eQS Moduls 10/2
in Zusammenarbeit mit dem AQUA-Institut
durch unsere Arbeitsgruppe analysiert und in
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Sekunddre Datennutzung

Anlage 1 zum Beschluss
Pflichtangaben Antrag

insgesamt 11 Publikationen in peer-reviewed
Journals veréffentlicht. Im beantragten Pro-
jekt soll nun, aufbauend auf den Vorarbeiten,
der Einfluss von demographischen, klinischen,
prozeduralen, zentrumsbezogenen und regio-
nalen Faktoren auf die Versorgungsqualitat
und das periprozedurale Risiko bei Carotisste-
nosen untersucht werden. Schwerpunkte bil-
den Analysen zum verwendeten Anasthesie-
verfahren, zur Verfahrenswahl, zur OP-
Technik, zum sog. ,Shunten”, zur zeitnahen
Versorgung nach dem neurologischen Index-
ereignis, zum Volume-Outcome-Effekt bei
CAS, zu anbieterinduzierten Effekten, zur Leit-
liniencompliance sowie zu speziellen Patien-
tenkohorten, wie Patienten mit Rezidivsteno-
sen oder Patienten mit beidseitigen bzw.
kontralateralen Stenosen. Datenquellen sind
die jahrlichen Erhebungen der externen Qua-
litdtssicherung (Modul 10/2 vollstandig, Zeit-
raum 2005 bis 2017). Primarer Endpunkt ist
jeglicher Schlaganfall oder Tod bis zur Entlas-
sung aus dem Krankenhaus.

Ubergeordnetes Ziel des Projekt ist es, Fakto-
ren und Assoziationen zu identifizieren, die
als Ansatzpunkte fiir eine weitere Verbesse-
rung der Patientenselektion, Verfahrenswahl,
Therapiedurchfiihrung sowie zu einer Opti-
mierung der externen Qualitatssicherung
bzw. Risikoadjustierung dienen kénnten.
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Anlage 2 zum Beschluss

Institut fiir Qualitdtssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN

zu Antrdgen auf Gewdhrung der sekundadren Nutzung der bei
den verpflichtenden MalBnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

Jede sekundire Nutzung der Daten der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung kann
geméR 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) nur
nach einer Selbsterklarung der Antragstellerin oder des Antragsstellers zu potentiellen Inte-
ressenkonflikten erfolgen.

Zweck dieser Selbsterklarung ist es, den Leserinnen und Lesern der verdffentlichten Ergeb-
nisse gemaRk 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen iber andere Interessen des Antragstellers
oder der Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der veroffentlich-
ten Ergebnisse gemaR 8. Kapitel § 10 VerfO haben kénnten, zur Verfiigung zu stellen.

Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsétzliches Ausschlusskriterium
hinsichtlich der Gewahrung einer sekundaren Datennutzung dar. Unvollstandige oder falsche
Angaben konnen dazu fiihren, dass Ihrem Antrag auf sekunddre Nutzung der Daten nicht ent-
sprochen wird oder die Genehmigung des Antrags widerrufen wird.

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

Bitte senden Sie die Selbsterkldarung zu potentiellen Interessenkonflikten mit den Gbrigen An-
tragsunterlagen gemaR 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG.

Ihre Selbsterklarung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitdtssiche-
rung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesausschuss
und das IQTIG veroffentlichen nach Genehmigung des Antrags lhre Selbsterklarung zu poten-
tiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten. GemaR 8. Kapitel § 10 VerfO ist die An-
tragstellerin oder der Antragsteller verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss die ver-
dffentlichten Ergebnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung
der Daten resultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverziglich nach Verdffentlichung
zur Verfiigung zu stellen. Nach Ubermittlung der Quellennachweise und der gegebenenfalls
verdffentlichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetseiten des IQTIG veroffentlicht.

Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenkonflikten:

1. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin mit

direktem Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes offenzulegen.

1QTIG - Institut fir Qualitatssicherung und Katharina-Heinroth-Ufer 1 sdn@iqtig.org Telefon: (030) 58 58 26-0
Transparenz im Gesundheitswesen 10787 Berlin www.igtig.org Telefax: (030) 58 58 26-999




©°"Anlage 2 zum Beschluss
Se!bétekk{&j’rung des Antragstellers zu potenzielfen-iriteressenkonflikten

E_n.tSp.tE'Ch'é'r'id'.‘s'ih"(_'ii:aI!ef'Re'ssourc‘en, die der Antragsteller oder die Antragstellerin direkt oder
indirekt (etwa'iiber séinen Arbeitgeber) von Dritten zum Zwecke der Erstellung des Antrags
oder-der Durchfi uhg des Projektes zu irgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder erhalten
wird; darzulegen; Keine Angaben sind hier erforderlich; wenn der Antragsteller oder die An-
tragstellerin aussehlieRlich'durch seinen oderihren Arbeitgeber bei der Erstellung des Antrags
oder d'e‘r-_Durch'fﬁhru'n'g des Projektes unterstiitzi'wurde. Im Zweifel sind erhaltené Ressour-
cen darzulegen.

keine

2. Hie_r‘ sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragsteliers oder der Antragstellerin
-;oh_'n'e-'di'rekt'en Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes offen-
zulegen; Entsprechend sind abhangigé (auch ehemalige) Beschaftigungen, Beratuhgstatigkei-

ten, erhaltene Honorare!, erhaltene Unterstiitzungen fir wissenschaftliche Tatigkeften und

Patentantrége?, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen®* sowie der Besitz von Ak--
tien, Optionsscheinen oder sonstigen Geschiftsanteilen sowie der Besitz von Patenten-oder

Urhieberrechten darzulegen. Der Antragsteller oderdie Antragstéllerin hat alle Beziehungen

innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Jahre vor-'Antrag_st_’é_!l_ung‘, bei denen von anderen

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

;g'enorn'men werden kdnnte, vollstdndig und wahrheits:gem’éi{gi'anzi.u'geben__,- auch wenn der An-

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

steht, Im Zweifel ist eine Beziehung darzulegen. Hier's'ind-_auch_Beziéhun‘gen-‘zum Arbeitgeber

auRerhalb des gestellten Antrags oder des durchzufiihrenden Projektes anzugeben:

1. Forschungsforderung durch die- Deutsche F'o'rschungsgemeih'séhaft (Projektnummer
318323882, Projektnummer 324512716 und Projektnummer.44273906

2. Forschungsfdrderung durch die EU {Horizon 2020: H2020-5€1-2016-2017, SC1-PM-02-
2017, Proposal number: 755320-2, Taxinomisis)

3. Forschungsférderung durch die Firma MEDISTIM zur Evaluation der intraoperativen
puplex-Sonographie bei-dér operativen Therapie extracranieller Carotisstenosen

3, Hier sind alle potentiellen Intéressenkonflikte des Antragstellers.oder der Antragstellerin, die
unter Nr. 1 oder Nr. 2 nicht bereitserfragt wurden offenzulegen (weitere Beziehungen, Akti-
vitdten oder Umstinde, bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung des
Antrags oder die Durchfilhrung des Projektes angehommen werden kdniite}. Im Zweifel sind
hier Angaben zu titigen.

keine:

rHierhei'sind finanziefle oder geldwerte Vorteile von Giher 250 Euro zu beriicksichtigen.
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Anlage 2 zum Beschluss
Sekunddre Datennutzung Selbsterkidrung des Antragstellers zu potenziellen Interessenkonflikten

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

Minchen, den 27.05.2019 , }_/( (U

Datum, Ort Unterschrift

Hiermit bestatige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemaR und voll-
standig sind.

1
Miinchen, den 27.05.2019 ' /ﬁ/, _.

Datum, Ort Unterschrift

Bitte senden Sie das vollstdndig ausgefiillte und unterschriebene Formular sowohl postalisch als
auch mit den notwendigen Anlagen per E-Mail (sdn@igtig.org).
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Anlaae 45

Anlage 2 zum Beschluss

I[@IRIG

Institut fiir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN

zu Antrdagen auf Gewahrung der sekunddren Nutzung der bei
den verpflichtenden MaBBnahmen der Qualitdtssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

Jede sekundare Nutzung der Daten der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung kann
gemaR 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) nur
nach einer Selbsterklarung der Antragstellerin oder des Antragsstellers zu potentiellen Inte-
ressenkonflikten erfolgen.

Zweck dieser Selbsterkldrung ist es, den Leserinnen und Lesern der veriffentlichten Ergeb-
nisse gemaR 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen liber andere Interessen des Antragstellers
oder der Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der veréffentlich-
ten Ergebnisse gemdR 8. Kapitel § 10 VerfO haben kénnten, zur Verfiigung zu stellen.

Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsatzliches Ausschlusskriterium
hinsichtlich der Gewdhrung einer sekundaren Datennutzung dar. Unvollstandige oder falsche
Angaben kénnen dazu fiihren, dass Ihrem Antrag auf sekunddre Nutzung der Daten nicht ent-
sprochen wird oder die Genehmigung des Antrags widerrufen wird.

Das vorliegende Formular dient der Erfassung potentieller Interessenkonflikte und ist gemaf
8. Kapitel § 5 VerfO zu verwenden. Eine Dokumentvorlage fiir die Selbsterkldrung ist fiir das
Textverarbeitungsprogramm ,Microsoft Word” auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschuss (http://www.g-ba.de) sowie den Internetseiten des IQTIG bereitgestellt.

Bitte senden Sie die Selbsterklarung zu potentiellen Interessenkonflikten mit den iibrigen An-
tragsunterlagen gemaR 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG.

Ihre Selbsterkldarung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitatssiche-
rung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesausschuss
und das IQTIG veroffentlichen nach Genehmigung des Antrags Ihre Selbsterklarung zu poten-
tiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten. GemaR 8. Kapitel § 10 VerfO ist die An-
tragstellerin oder der Antragsteller verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss die ver-
offentlichten Ergebnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung
der Daten resultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverziiglich nach Veréffentlichung
zur Verfiigung zu stellen. Nach Ubermittlung der Quellennachweise und der gegebenenfalls
verdffentlichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetseiten des IQTIG verdffentlicht.

Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenkonflikten:

1. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin mit

direktem Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes offenzulegen.

1QTIG = Institut fir Qualitdtssicherung und Katharina-Heinroth-Ufer 1 sdn@iqtig.org Telefon: (030) 58 58 26-0
Transparenz im Gesundheitswesen 10787 Berlin www.igtig.org Telefax: (030) 58 58 26-999



~ Anlage 2 zum Beschluss
ng dés Antragstellers zu -pot_en_z'."é_iff‘e_'n’:_mteress_'enkonﬂfkten

Sekundére Datennutiung

er-Antragsteller oder die Antragstellerin direkt oder
r}i’tte'n‘ zum Zwecke der Erstellung des Antrags
deinem Zeitpunkt erhalten hat oder erhalten
'_r_:de_rli_ch, wenn der Antragstelleroder die An-
ren Arbeitgeber bei der Erstellung des Antrags

tiitzt 'wurde. Im Zweifel sind erhaltene Ressour-

Entsprechend sind alle Resso
indirekt (etwa lber sein‘e'n'-ﬁ

oder der Durchfiihriing des ]
wird, darzulegen. Keine Angaber
tragstellerin ausschlieBlich durch se
‘oder der Durchfiihirung des Projektes

cen darzulegen.

keine

2. Hier sind-alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers  oder der Antragstellerin
ohne direkten Bezug zur Erstellung dés Antrags-oder der Durchflibrung des Projektes offen-
zulegen. Entsprechend sind abhangige (auch éheémalige) Beschiftigungen, Beratungstatigkei-

ten, erhaltene Honorare?, erhaltene Unterstiitzungen fiir wissenschaftliche Tétigkeiten und
Patentantrige?; sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen® sowie der Besitz von Ak-
tien, Optic'msscﬁe'in'en oder sonstigen Geschiftsanteilen sowie der Besitz von Patenten ader
Urheberrechten.darzulegen. Der Antragsteller oder die Antragstellerin hat alle Bezishungen
innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Jahre vor Antragstellung, bei denen von anderen
Personen ein Einfluss auf die Erstellung des Antrags oder die Durchfiihrung des Projektes an-
genommien werden kdnnte; vollsténdig und -wah'rheitsgemé@- anzugeben, auch wenn der.An-
tragsteller oder die Antragsteferin selbst der Meinuhg ist, dass keifi Interessenkonflikt be-
steht. 1 Zweife! ist eine Beziehung darzulegen. Hier sind auch Beziehungen zum Arbeitgeber
'a’uﬂerhaIb-'d'es_'geste'llten Antrags oderdes durchzufiihrenden Projektes anzugeben.

keine

3, Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der-Antragstellerin, die
unter Nr. 1.oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulegen (weitere Beziehungen, Akti-
vitiiten oder Umstinde, bei denen von andéren Péersonen ein Einfluss auf dig Erstellung des
Antrags oder die Durchfithrung des Projekies angencemmen werden kiinnte}, Im Zweifel sind

hier Angaben zu titigen.

keine

2 Hierbei sind finanzielle-oder geldwerte Vorteile von {iber 250 Euro zu beriicksichtigen. '

© (QTIG 2019 2




Anlage 2 zum Beschluss

Sekunddre Datennutzung Selbsterklirung des Antragstellers zu potenziellen Interessenkonflikten

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

& >
: .AM
S inineGn”

Hiermit bestitige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgema® und voll-

Miinchen, den 27.05.2019

Datum, Ort Unierscﬁrift

sténdig sind.

Minchen, den 27.05.201S

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).

© 1QTIG 2019 3
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