Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 26. Januar 2022

Der Unterausschuss Qualitdtssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 Verfahrensordnung (VerfO) in seiner Sitzung am
26. Januar 2022 den Antrag von Herrn Prof. Dr. Wolfgang Gopel und Frau Dr. Margot Lau der
Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin an der Universitat zu Liibeck unter Berlicksichtigung 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 26. Januar 2022

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 Prof. Dr. Wolfgang Gopel und Dr. Margot Lau

Name, Vorname, Titel des 1. Prof. Dr. Wolfgang Gopel
Antragstellers oder der 2. Dr. Margot Lau
Antragstellerin

Name der Institution oder Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin, Univer-
Organisation (sofern mog- sitat zu Libeck

lich)

Postleitzahl und Ort 23538 Liibeck

E-Mail 1. wolfgang.goepel@uksh.de,

2. margot.lau@uksh.de

Titel und Kurzdarstellung des Titel: Sozialpadiatrische Versorgung und bio-
Projektes und der Fragestel- psycho-soziale Gesundheit von Kindern und
5 lung (max. 2000 Zeichen) fiir Jugendlichen wahrend der Corona-Pandemie
‘=9 die Veroffentlichung gemaR (ABCDEF-COOP)
ﬁo 8. Kapitel § 10 VerfO Teilprojekt A2: Friihgeburtlichkeit und Nach-
= sorge
<

Im Teilprojekt A2 sollen mit Hilfe aller Falle im
QS-Modul Geburtshilfe PM-GEBH und PM-
Neo, 16/1 und NEO:B ein Vergleich epidemio-
logischer Daten des Jahres 2020 ab dem 1.
COVID-19-Lockdown (Marz-Dezember 2020)
mit den Einzeljahren sowie kumulierten Ver-
gleichsdaten der Jahre 2017-2019 (ebenfalls
Monate Marz-Dezember) erfolgen. Insbeson-
dere soll die Anzahl der Friihgeborenen erho-
ben werden. Im Detail analysiert werden in
den IQTIG-Datenséatzen folgende Verlaufsindi-
katoren bzw. Endpunkte: Outborn-Rate, Be-
atmungsrate, perinatale Asphyxie, perinatale
maternale und kindliche Mortalitat; bei Friih-
geborenen unter 32 Schwangerschaftswo-
chen zusatzlich: Hirnblutungsrate. Hierbei fin-
den folgende Methoden Anwendung:
deskriptive Statitstik.
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Anlage 1 zum Beschluss

Sekunddre Datennutzung Pflichtangaben Antrag

Dabei soll die Frage beantwortet werden, ob
sich der COVID-19-bedingte Lockdown positiv
oder negativ auf die Versorgung von Friih-
und Neugeborenen sowie auf die perinatale
Morbiditat und Mortalitat ausgewirkt hat.
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Anl

m Beschluss

institut fir QualitBtssicherung und
Transparenz im Gesundhieitswesen

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN
zu Antrigen auf Gewihrung der sekundiren Nutzung der bei

den verpflichtenden MaBnahmen der Qualitédtssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

s Jede sekunddre Nutzung der Daten der einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung kann
gemiR 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses {VerfO} nur
nach einer Selbsterkldrung der Antragstellerin oder des Antragsstellers zu potentiellen Inte-
ressenkonflikien erfolgen.

s Zweck dieser Selbsterkldrung ist es, den Leserinnen und Lesern der verdffentlichten Ergeb-
nisse gemiR 8. Kapitel § 10 VerfO informationen tiber andere (nteressen des Antragstellers
oder der Antragsteflerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der verdffentlich-
ten Ergehnisse gemaR 8. Kapitel § 10 VerfO haben kénnten, zur Verfiigung zu stellen.

» Dig Angabe potentieller [nteressenkonflilde stellt kein grundsdizliches Ausschlusskriterium
hinsichtlich der Gewihrung einer sekundiren Datennutzung dar. Unvollstindige oder fajsche
Angaben kbnnen dazu fithren, dass [hrem Antrag auf sekundére Nutzung der Daten nicht ent-
sprochen wird oder die Genehimigung des Antrags widerrufen wird.

= Das vorliegende Formular dient der Erfassung potentieller interassenkonfiikte und ist gemiR
8. Kapite! & 5 VerfO zu verwenden. Eine Dokumeantvorlage fiir die Selbsterkiarung ist fr das
Textverarbeitungsprogramm ,Microsoft Word” auf den internetseiten des Gemeinsarmen
Bundesausschuss {http://www. g-ba.de) sowie den Internetseiten des I0TIG bereitgestefit.

v Bitte senden Sie die Seibsterldarung zu potentielien Interessenkonflikten mit den ibrigen An-
tragsunterlagen gemaR 8. Kapitel § 5 VerfO an das IGTIG.

s thre Selbsterlddrung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitdtssiche-

rung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesausschuss
und das IQTIG verdffentlichen nach Genehmigung des Antrags thre Selbsterkl3rung zu poten-
tiellen Interessenkonfiikten auf ihren Intermetseiten. GemaR 8. Kapitel § 10 VerfO ist die An-
tragstellerin oder der Antragsteller verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss die ver-
Bffentlichten Ergehnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung
der Daten resultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverziiglich nach Ver&ffentlichung
zur Verfiigung zu stellen. Nach Ubermittiung der Quellennachweise und der gegebenenfalls
verdffentlichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetseiten das IQTIG verdffentlichy.

Selbsterklirung zu potentielien interessenkonflikten:

1. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin mit
direlktem Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfithrung des Projektes offenzulegen.

10716 ~ Ingtitut fir Quafitatssicheryng und ¥atharina-Helnroth-Ufer 1 sup#iqlip.vrg Telefor: {030) 58 58260
Transparenz im Sesvndheitswasen 10787 Berin WL Ary “Telefax: D30} 58 58 26-999



Anlage 2 zum Beschluss

Sekunddre Dotennutzung Seibsterklirung des Antragsteliérs zu potenzigiien {nteressenkonflikten

Entsprechend sind alfe Ressourcen, die der Antragstelter oder die Antragstelierin direkt oder

indiralkt {etwa-it inen-Arheitgeberhvor Brit ke-der-Erstetinne-des At R

oder der Durchfiihrung des Projektes zu irgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder erhalten
wird, darzulegen. Keine Angaben sind hier erforderlich, wenn der Antragsteller oder die An-
tragstellerin ausschlieRlich durch seinen oderihren Arbeitgeber bei der Ersteliung des Antrags
eder der Durchfiihrung des Projektes unterstiitzt wurde. Im Zweifel sind erhaltene Ressour-
cen darzulegen.

7

-~

2, Hier sind alle potentiefien interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin
ohne direkten Bezug zur Ersteltung des Antrags oder der Durchfithrung des Projektes offeri-
zufegen. Entsprechend sind abhéngige {auch ehemalige) Beschaftigungen, Beratungstitigkei-
ten, erhaltene Honorare?, erhalterie Unterstiitzungen fiir wissenschaftliche Tatigkeiten und
Patentantrage’, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen’ sowie der Besitz von Ak-
tien, Optiansscheinen oder sonstigeh Geschéftsanteilen sowie der Besitz von Patenten ader

Urheberrechten darzulegen. Der Antragstelter 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 Durchfithrung des Projektes an-
genommen werden kénnte, vollstandig und wahrhejtsgemat anzugeben, auch wenn der An-
tragsteller oder die Antragstellerin seibst der Meinung ist, dass kein Interessenkonflikt be-
steht. Im Zweifel ist eine Beziehung darzulegen. Hier sind auch Beziehungen zum Arbeitgeber
auBerhalb des gestellten Antrags oder des durchzufiihrenden Projektes anzugehen.

3. tier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstelierin, die
unter Nr. 1 oder Nr. 2 nicht bereits.erfragt wurden offenzulegen {weitere Beziehungen, Akti-
vitdten oder Umsténde, bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung des
Antrags oder die Durchfiihrung des Projektes angenommen werden kénnte). Im Zweifel sind

hier Angaben zu titigen.

s

1 Hierbei sind finanzielle oder geldwerte Vorteile von Gber 250 Euro zu berlicksichtigen,
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Anlage 2 zum Beschluss

Sekunddre Datennutzung Selbsterkifrung des Antiagstellers zu potenzielien Interessenkonfiikten

Ich willige ein, dass diese Selbsterkiirung zu potentiellen Interessenskanflikten gemnal

8rKapitel§10-Absatz 2 urd 3 VerfO anf den Interietserten des TQTIG veroHentlichF wird;

}. . o - " - "
L g'c'm;{ f{‘p / &t 3 SRETR "Qﬁ?’éi;iiyé:%%
Datum, Ort Unterg“@:ﬁ tﬁs by i‘ﬁ U Srhleewin-Holsteln

i fir Siledt und Jugendmedizin -

Hiermit bestitige ich, dass meine Angaben nach bestem’ Wlése ”Wah%éfﬁs%’ém%ﬂ?ﬁﬁid voll- -
Caialrische inlengivstation

stindig sind. " Lifnark
) . ; e c 7
Foa9. 7.0 f" A é&:fé: _ " g;’/}”
Datum, Ort Unterschrift &f' ‘gf’
i

Bitte senden Sie das vollstindig ausgefiifite und unterschiriebene Formufar sowoh! postalisch als
auch mit den notwendigen Anlagen per E-Mail (sdn@igtig.org),

iﬁ?&ﬂf&ﬁﬁ"‘?fﬁ v Ldtheok
B VERSITATSHLBIKUS Sehleswig-Holstein
- Kiinik fiir Kindar- ung Jdugendrnedizin -
fff;f v med, Wollgang C‘Qpei

et stingis 603 L Biatrische Intensivstation
guer Alea 16, o t{iibsank
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Anla schluss

I[@IRIG

Institut fiir Qualitatssicherung und

Iransparenz im Gesundheitswesen

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN

zu Antragen auf Gewdhrung der sekundédren Nutzung der bei
den verpflichtenden MaBnahmen der Qualititssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

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

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

Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsatzliches Ausschlusskriterium
hinsichtlich der Gewéahrung einer sekundiren Datennutzung dar. Unvollstandige oder fal-
sche Angaben kénnen dazu fithren, dass Ihrem Antrag auf sekundire Nutzung der Daten
nicht entsprochen 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 Selbsterklirung ist fiir das
Textverarbeitungsprogramm ,Microsoft Word” auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschuss (http://www.g-ba.de) sowie den Internetseiten des 1QTIG bereitgestellt.
Bitte senden Sie die Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenkonflikten mit den Ubrigen
Antragsunterlagen gemaR 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG.

Ihre Selbsterklédrung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitdtssi-
cherung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss und das 1QTIG verdffentlichen nach Genehmigung des Antrags Ihre Selbsterklarung
zu potentiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten. GemaR 8. Kapitel § 10 VerfO
ist die Antragstellerin oder der Antragsteller verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss die veroffentlichten 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 verffentlichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetseiten des
1QTIG verdffentlicht.

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




Sekundire Datennutzung Seibsterkldrung des Antragsteﬂe'%r}!?&efeznzzféﬁpn %%grcers]slgnsksonﬂikten

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 offerizule-
gen. Entsprechend sind alte Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antragstellerin direkt
oder indirekt {etwa Diber seinen Arbeitgeber) von Dritten zum Zwecke der Erstellung des An-
trags ader der Durchfilhrung des Projektes zu irgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder er-
halten wird, darzulegen. Keine Angaben sind hier erfarderlich, wenn der Antragsteller oder
die Antragstellerin ausschiieRlich durch seinen oder ihren Arbeitgeber bei der Erstellung des
Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes unterstiitzt wurde. Im Zweifel sind erhaltene
Ressourcen darzulegen;

2. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragsteilers oder der Antragstelierin
ohne direkten Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes offen-
zulegen. Entsprechend sind abhangige {auch ehemalige) Beschaftigungen, Beratungstitig-
keiten, erhaltene Honorare®, erhaltene Unterstiitzungen fiir wissenschaftliche Tatigkeiten
und Pa_tentan’trége‘i, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen® sowie der Besitz von
Aktien, Optionsscheinen oder sonstigen Geschiftsanteilen sowie der Besitz von Patenten
oder Urheberrechten darzulegen. Der Antragsteller oder die Antragstellerin hat alie Bezie-
hungen innerhalb des laufenden Jahres und der 3 lahre vor Antragstellung, bei denen von
anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung des Antrags ader die Durchfiihring des Pro-
jektes angenommen werden kdrinte; vollstindig und wahrheitsgemiR anzugeben, auch
wenn der Antragsteller oder die Antragstellerin selbst der Meinung ist, dass kein interessen-
konflikt besteht. lm Zweifel ist eine.Beziehung darzulegen. Hier sind auch Beziehungen zum
Arbeitgeber auferhalb des gesteliten Antrags oder des durchzufiihrenden Projektes an-
zugeben,

3. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragsteliers oder der -Antragstelierin,
die unter Nr. 1 oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulegen (weitere Beziehungen,
Aktivitdten oder Umstdnde; bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung
des Antrags oder die Durchflihrung des Projektes angenommen werden kinnte). (m Zweifel
sind hier Angaben zu tatigen.

1 Hierbei sind finanzielle oder gefdwerte Vorteite von iber 250 Euro zu berticksichtigen.
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Anlage 2 Beschluss
Sekunddre Datennutzung Selbsterkldrung des Antragstellers zu gotenzzfé} en Interessenkonflikten

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

Liibeck, 08.10.2021 /.Q ﬂ
f‘ -

Datum, Ort Ur‘ftﬁrschrif‘t_ﬂ

Hiermit bestatige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemi® und voll-

stdndig sind.
Liibeck, 08.10.2021 /ﬂ(/
Datum, Ort Ur‘l?erschri?’tv

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