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 Dr. Christian Schmidt vom Institut fir Qualitatssicherung
und Transparenz im Gesundheitswesen 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 Durchflihrung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegeniber dem Antragsteller
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
gemald § 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 Dr. Christian Schmidt

Antragsteller

Name, Vorname, Titel des
Antragstellers oder der
Antragstellerin

Schmidt, Christian, Dr.

Name der Institution oder IQTIG
Organisation (sofern mog-

lich)

Postleitzahl und Ort 10787 Berlin

E-Mail

christian.schmidt@iqtig.org

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

Die proximale Femurfraktur zdhlt zu den
akut-operativen Verfahren in Deutschland,
fiir die ein besonders grofSer Verbesse-
rungsspielraum hinsichtlich der Versorgung
angenommen wird. Folgerichtig hat der
G-BA mit einer entsprechenden Richtlinie
(QSFFx-RL) sich dieser Verbesserungspo-
tentiale angenommen. Die Daten der QS-
Verfahren zur osteosynthetischen und en-
doprothetischen Versorgung hiiftgelenkna-
her Frakturen erlauben die Analyse der Zeit
vor und nach Inkrafttreten der Richtlinie.
Zunichst werden deskriptive Ubersichten
aus beiden Verfahren fiir die Berichtsjahre
2019 und 2020 erfragt, die bereits einen
Eindruck Gber eine ggf. veranderte Ergeb-
nislage vermitteln und tberdies zur Spezifi-
kation von Modellen (kommender Antrags-
schritt) zur Schatzung von EffektmaBen
bendtigt werden. Im Mittelpunkt der Ana-
lysen stehen die praoperative Verweil-
dauer, deren Senkung ein Kernanliegen der
QSFFx-RL darstellt, und die allgemeinen
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Sekunddre Datennutzung

Anlage 1 zum Beschluss
Pflichtangaben Antrag

wie chirurgischen Komplikationen. Insbe-
sondere die Ergebnisse zur praoperativen
Verweildauer werden stratifiziert nach Ge-
schlecht, gerinnungshemmender Medika-
tion, Alter und Gesundheitszustand aus
den QS-Daten abgefragt. Zusatzlich werden
auch mogliche Endpunkte und Einflussfak-
turen einer spater erfolgenden inferenzsta-
tistischen Auswertung deskriptiv bean-
tragt. Hierunter fallen die
Entlassungsgriinde Tod und Rehabilitation
sowie das postoperative Delir und die geri-
atrische Komplexbehandlung.
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m Beschluss

“Institut filr Qualititssicherung und

Transparenz im Gesundheftsivesen

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN

zu Antrigen auf Gewidhrung der sekundiren Nutzung der bei

- den verpflichtenden MaRnahmen der Qualitédtssicherung nach

§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB'V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

Jede sekundére Nutzung der Daten der einrichtungsiibergreifenden Qualititssicherung kann
gemiR 8. Kapitel'§ 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfQ) nur
hach einer Selbsterkidrung der Antragsteflerin oder des Antragsstellers zu potentiellen Inte-
ressenkonflikten erfolgen. ' ' '

Zweck dieser Selbsterkldrung ist es, den Leserinnen und. Lesern der verdffentlichten Ergeb-
nisse gemiR 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen iiber andere Interéssen des Antragstellers
oder der Antragstellerin, die Einfluss auf die Intérpretation urid Bewertung der verdffentlich-

- ten Ergebnisse gemdR 8. Kapitel § 10 VerfO haben kdnnten, zur Verfligung zu stellen.

Die ‘Angabe potentieller (nteressenkonflikte stellt kein grundsitzliches Ausschiusskriterium

hinsichtlich der Gewahrung einer sekundéren Datennutzung dar. Unvollstindige oder faische
Angaben kbnnen dazu flhreq, dass lhrem Antrag auf sekundiire Nutzung der Daten nicht ent-
sprochen wird oder die Genehmigung des Antrags widerrufen wird.

Das vorliegende Formular dient der Erfassung pote’ntie_l'lér'Int‘eressen'konﬂikte und ist gemaB
8. .Kabite_l_ § 5 VerfO zu verwenden. Eine Dokumentvortage fiir die Selbsterklirung 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'Selbs_terkl'érung_ zu potentielien Interessenkonflikten mit den itbrigen An-
tragsunterlagen gem3R 8. Kapitel § 5'VerfO an das 1QTIG. '

thre Selbsterkldrung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualititssiche-

rung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesausschuss
und das IQTIG versffentlichen nach Genehmi__g’ung des Antrags [hre Selbsterkidrung 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-
6ffentlichten Ergebnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung
der Daten resultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverziiglich nach Verdffentlichung
zur Verfigung zu stellen. Nach Ubermittlung der Quellennachweise und der gegebenenfalls
v'e_rt_i_ffent!_ichten Ergebnisse, werden diese-auf den Internetseiten des IQTIG verdifentlicht.

Selbsterkldrung zu potentieilen Interessenkonflikten:

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

direktem Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfihrung des Projektes offenzulegen:

IQTIG ~ Institut fir Qualitétssichericg und Kathdrina-Heinfoth-Ufer 1 sdn@intig.org; Telefon: (030) 58 58 26-0
Transparenz im Gesundheitsweseii 10787 Berlin www.igtig:org. Telefax: {030) 58 5826999



_ _ Anlage 2 zum Beschluss
Sekunddre Datennutzung Selbsterkldrung des Antragstellers zu potenzielien interessenkonflikten

" Entsprechend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antragstellerin direkt oder
indirekt {etwa tiber 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 ausschlieRlich durch seinen ader ihren Arbeitgeber bel der Erstellung des Antrags
oder der Burchfiihrung des Projektes unterstiitzt wurde. Im Zweifel sind erhaltene Ressour-
cen darzulegen. '

2. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin
ohne direkten Bezug zur Ersteflung des Antrags oder der Durchfithrung des Projektes pffen-

zulegen. Entsprechend sind abhéngige {auch ehemalige) Beschaftigungen, Beratungstatigkei-
‘ten, erhaltene Honorare’, erhaltene Unterstiitzungen fiir wissenschaftliche Tatigkeiten und
Patentantrige?, sonstige finanzielle oder 'géld_werte Zuwendungen® sowie der Besitz von Ak-
tien, Optionss'c'h'ein'e'n oder sonstigen Geschiftsanteilen sowie der Besitz von Patenten oder
Urheberrechten darzulegen. Der Antragstefler ader 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 wahrheitsgemiR anzugeben, auch wenn der An-
tragsteller oder die -Ant'rag_-stel'ierin"selbst' der Meinung ist, dass kein Interessenkonftikt be-
steht, Im Zweifel ist eine Beziehung darzulegen. Hier sind auch Beziehungen zum Arbeitgeber
aulerhalb des gestellten Antrags eder des durchzufiihfenden Projektes anzugeben.

3. Hier sind alle potentiellen interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstelierin, die-
unter Nr. 1 oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulegen {weitere Beziehungen, Akti-
vititen oder Umstinde, bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die Ersteliung des
Antrégs oder die Durchfiihrung des Projektes angenommen werden kinnte). Im Zweifel sind
hier Angaben zu tétigen. '

YHierbei "sind'-‘ﬂhanziélle.oder' geldwerte Vorteile von dber 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.

07.01.2022, Berlin : e i
{; ! - fg./ -

Datum, Ort Unterschrift

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

07.01.2022, Berlin
C

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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