Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 4. Mai 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
4. Mai 2022 den Antrag von Herrn Univ.-Prof. Dr. med h.c. Eckstein und Herrn Prof. Dr. med.
Kidhnl vom Universitatsklinikum 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 gemaR 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 G-BA unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 4. Mai 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 Univ. Prof. Dr. med. Dr. h.c. Hans-Henning
Eckstein und Prof. Dr. med. Andreas Kiihnl

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

Antragstellerin 2. Kuhnl, Andreas Prof. Dr. med

Name der Institution oder Universitatsklinikum rechts der Isar
Qrganisation (sofern mog- Klinik und Poliklinik fiir Vaskuldre und En-
lich) dovaskulire Chirurgie

Postleitzahl und Ort 81675 Miinchen

E-Mail ad 1) hheckstein@web.de

ad 2) a.kuehnl@tum.de

Titel und Kurzdarstellung des In Deutschland werden ca. 20.000-30.000
o Projektes und der Fragestel- Schlaganfalle pro Jahr durch arterio-arterielle
?_.; lung (max. 2000 Zeichen) fir Embolien aus atherosklerotischen Plaques
gp die Veroffentlichung gemaR verursacht, die Uberwiegend am Abgang der
E 8. Kapitel § 10 VerfO 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 medikamentdse Therapie, die Carotis-
Thrombendarteriektomie (CEA) und das Caro-
tis-Stenting (CAS) zur Verfligung. Empfehlun-
gen zur Diagnostik, Therapie und Nachsorge
finden sich in der AWMF S3-Leitlinie Carotiss-
tenose. Nach Genehmigung durch den G-BA
im Jahr 2014 wurden die Daten des eQS Mo-
duls 10/2 in Zusammenarbeit mit dem AQUA-
Institut durch unsere Arbeitsgruppe analysiert
und in insgesamt 11 Publikationen in peer-re-
viewed Journals veroffentlicht. Im beantrag-
ten Projekt soll nun, aufbauend auf den Vor-
arbeiten, der Einfluss von demographischen,
klinischen, prozeduralen, zentrumsbezogenen
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Anlage 1 zum Beschluss

Sekunddre Datennutzung Pflichtangaben Antrag

und regionalen Faktoren auf die Versorgungs-
qualitat und das periprozedurale Risiko bei
Carotisstenosen untersucht werden. Das Pro-
jekt wird durch den G-BA Innovationsfonds
gefordert (ISAR-1Q). Schwerpunkte bilden
Analysen zum verwendeten Anasthesiever-
fahren, zur Verfahrenswahl, zur OP-Technik,
zum sog. ,Shunten”, zur zeitnahen Versor-
gung nach dem neurologischen Indexereignis,
zum Volume-Outcome-Effekt bei CAS, zu an-
bieterinduzierten Effekten, zur Leitliniencom-
pliance sowie zu speziellen Patientenkohor-
ten, wie Patienten mit Rezidivstenosen oder
Patienten mit beidseitigen bzw. kontralatera-
len Stenosen. Datenquellen sind die jahrli-
chen Erhebungen der externen Qualitatssi-
cherung (Modul 10/2, Zeitraum 2005 bis
2018). Primarer Endpunkt ist jeglicher Schlag-
anfall oder Tod bis zur Entlassung aus dem
Krankenhaus. Ubergeordnetes Ziel des Pro-
jekts ist es, Faktoren und Assoziationen zu
identifizieren, die als Ansatzpunkte fiir eine
weitere Verbesserung der Patientenselektion,
Verfahrenswahl, Therapiedurchfiihrung sowie
zu einer Optimierung der externen Qualitats-
sicherung bzw. Risikoadjustierung dienen
kdénnten.
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An/ﬂgage 2 zum Beschluss

laT[le

Institut fur Qualitdtssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN

zu Antragen auf Gewdhrung der sekunddren Nutzung der bei
den verpflichtenden MaBBnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

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

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

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

Das vorliegende Formular dient der Erfassung potentieller Interessenkonflikte und ist gemalR
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 tibrigen An-
tragsunterlagen gemaR 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG.

lhre Selbsterklarung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitatssiche-

rung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesausschuss
und das IQTIG verdffentlichen nach Genehmigung des Antrags lhre Selbsterklarung zu poten-
tiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten. GemadR 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 Verdffentlichung
zur Verfiigung zu stellen. Nach Ubermittlung der Quellennachweise und der gegebenenfalls
veroffentlichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetseiten des IQTIG veroffentlicht.

Selbsterklarung 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 fur Qualitatssicherung und Katharina-Heinroth-Ufer 1
Transparenz im Gesundheitswesen 10787 Berlin

sdn@iqtig.org Telefon: (030) 58 58 26-0
www.igtig.org Telefax: (030) 58 58 26-999



Anlage 2 zum Beschluss
Sekunddre Datennutzung Selbsterkldrung des Antragstellers zu potenziellen Interessenkonflikten

Entsprechend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antragstellerin direkt oder
indirekt (etwa iiber 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 oder die An-
tragstellerin ausschlieBlich durch seinen oder ihren Arbeitgeber bei 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 abhédngige (auch ehemalige) Beschiftigungen, Beratungstitigkei-
ten, erhaltene Honorare?, erhaltene Unterstiitzungen fiir wissenschaftliche Tatigkeiten und

Patentantrage’, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen® sowie der Besitz von Ak-
tien, Optionsscheinen oder sonstigen Geschaftsanteilen 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 Durchfiihrung des Projektes an-
genommen werden kénnte, vollstandig und wahrheitsgemaR anzugeben, auch wenn der An-
tragsteller oder die Antragstellerin selbst 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 anzugeben.

1. Forschungsforderung durch die Deutsche Forschungsgemeinschaft (Projektnummer
318323882, Projektnummer 324512716, Projektnummer 44273906)

2. Forschungsférderung durch die EU (Horizon 2020: H2020-SC1-2016-2017, SC11-PM-02-
2017, Proposal number: 755320-2, Taxinomisis)

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-
vitaten oder Umstande, 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 tatigen.

keine

! Hierbei sind finanzielle oder geldwerte Vorteile von iiber 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 Selbsterklarung zu potentiellen Interessenskonflikten gemaR
8. Kapitel § 10 Absatz 2 und 3 VerfO auf den Internetseiten des IQTIG veroffentlicht wird.

Miinchen, 01.12.2021 i Oj

"
Datum, Ort Un%e/rschrift

Hiermit bestétige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemaf8 und voll-
standig sind.

Miinchen, 01.12.2021

Datum, Ort O'rﬁerschrift

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



Anla 9e 4.

Beschluss

|QT [[€

Institut flir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN

zu Antragen auf Gewahrung der sekundaren Nutzung der bei
den verpflichtenden MalRnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

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

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

Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsatzliches Ausschlusskriterium
hinsichtlich der Gewahrung einer sekundaren Datennutzung dar. Unvollstindige oder falsche
Angaben kdnnen dazu fiihren, dass Ihrem Antrag auf sekundare 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 Selbsterklarung zu potentiellen Interessenkonflikten mit den ubrigen An-
tragsunterlagen gemaf 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG.

lhre Selbsterklarung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitatssiche-
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-
offentlichten Ergebnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung
der Daten resultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverziiglich nach Veroffentlichung
zur Verfiigung zu stellen. Nach Ubermittlung der Quellennachweise und der gegebenenfalls
veroffentlichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetseiten des IQTIG veroffentlicht.

Selbsterklarung 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.

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



Anlage 2 zum Beschluss
Sekunddre Datennutzung Selbsterkldrung des Antragstellers zu potenziellen Interessenkonflikten

Entsprechend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antragstellerin direkt oder
indirekt (etwa Uber 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 oder die An-
tragstellerin ausschlieflich durch seinen oder ihren Arbeitgeber bei der Erstellung des Antrags

oder der Durchfiihrung des Projektes unterstiitzt wurde. Im Zweifel sind erhaltene Ressour-
cen darzulegen.

Forderung im Rahmen des ISAR-IQ Projekts, G-BA Innovationsfonds, 01VSF19016

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
Patentantrige!, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen® sowie der Besitz von Ak-
tien, Optionsscheinen oder sonstigen Geschaftsanteilen 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 Durchfiihrung des Projektes an-
genommen werden kdnnte, vollstandig und wahrheitsgemall anzugeben, auch wenn der An-
tragsteller oder die Antragstellerin selbst 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 anzugeben.

- Beschaftigung beim Klinikum rechts der lIsar, Klinik und Poliklinik fiir vaskuldre und
Endovaskuladre Chirurgie

- Sekretar der Steuergruppe, AWMF S3-Leitlinie Carotisstenose

- Mitglied des Expertengremium auf Bundesebene fiir das Qualitdtssicherungsverfahren
KAROTIS beim IQTIG

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-
vitaten oder Umstidnde, bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung des
Antrags oder die Durchfiihrung des Projektes angenommen werden konnte). Im Zweifel sind
hier Angaben zu tatigen.

keine

! Hierbei sind finanzielle oder geldwerte Vorteile von (iber 250 Euro zu beriicksichtigen.

© 1QTIG 2019 2



Anlage 2 zum Beschluss
Sekunddre Datennutzung Selbsterkldrung des Antragstellers zu potenziellen Interessenkonflikten

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

Miinchen, 01.12.2021

Datum, Ort Unterschrift

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

Miinchen, 01.12.2021

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).

© I1QTIG 2019 3
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