Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 6. Juli 2022

Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 Verfahrensordnung (VerfO) in seiner Sitzung am 6.
Juli 2022 den Antrag von PD Dr. med. Kurt Bestehorn der Technischen Universitdt Dresden
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 gemald 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 2 VerfO, der
die Durchfihrung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegeniiber dem Antragsteller
genehmigt.

Berlin, den 6. Juli 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung
gemall § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Maag



Anlage 1 zum Beschluss

lale

Institut fur Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Pflichtangaben Antrag fiir sekundare Datennutzung

Antrag von PD Dr. med. Kurt Bestehorn

Name, Vorname, Titel des Bestehorn, Kurt, PD Dr. med.
Antragstellers oder der
Antragstellerin

Name der Institution oder Institut fur klinische Pharmakologie
Organisation (sofern mog- TU Dresden

lich)

Postleitzahl und Ort 01307 Dresden

E-Mail kurt.bestehorn@mailbox.tu-dresden.de

Titel und Kurzdarstellung des Titel: Die Entwicklung der Herzklappen-Im-
Projektes und der Fragestel- plantation

Iu.ng (mf\x. 20(_)0 Zeichen) fijr Seit 2013 hat einerseits sich die Anzahl der
die Ve_roffentllchung gemaR mittels transfemoralem-AVI (TF-AVI) durchge-
8. Kapitel § 10 VerfO fihrten Implantationen von 7620 (2013) auf

22973 (2019) nahezu verdreifacht, anderer-
seits wurden die Implantationen mittels chi-
rurgischem Aortenklappenersatz (SAVR) von
9899 auf 7851 reduziert. Mit der geplanten
Evaluation soll untersucht werden, 1. inwie-
weit sich Morbiditatsprofil und Komplikati-
onsraten der 2020 mittels TF-AVI, SAVR und
transapikalem AVIim Vergleich zu 2013, 2018
und 2019 gedndert haben, 2. wie die Relation
zwischen Anzahl der Prozeduren pro Einrich-
tung und Komplikationsraten ist. Weiter wer-
den Vergleiche moglich mit den Daten von
Registern /RCT und eine Abschatzung, inwie-
weit deren Daten mit denen dieser Gesamter-
hebung lGbereinstimmen und somit eine Aus-
sage zur Reprasentativitat dieser Ergebnisse
gegeben ist. Analog dazu werden die isolier-
ten Mitralklappeneingriffe analysiert werden.

Antragsteller

© 1QTIG 2022



Anlage 2 zum Beschluss

{061 IIG

Institut fir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN

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

Allgemeine Hinweise:

s Jede sekunddre Nutzung der Daten der einrichtungsilbergreifenden Qualitatssicherung kann
gemadR 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfQO) nur
nach einer Selbsterkldarung 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 {iber andere Interessen des Antragstellers
oder der Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der veroffent-
lichten Ergebnisse gemaR 8. Kapitel § 10 VerfO haben konnten, zur Verfiigung zu stellen.

= Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsatzliches Ausschlusskriterium
hinsichtlich der Gewdhrung einer sekunddren Datennutzung dar. Unvollstdndige oder fal-
sche Angaben kénnen dazu fiihren, dass lhrem Antrag auf sekundare 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 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 Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenkonflikten mit den (brigen
Antragsunterlagen gemaR 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG.

m lhre Selbsterklarung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitétssi-
cherung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss und das 1QTIG verdffentlichen nach Genehmigung des Antrags lhre 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, unverziiglich nach
Verdffentlichung zur Verfiigung zu stellen. Nach Ubermittlung der Quellennachweise und
der gegebenenfalls verdffentlichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetseiten des
IQTIG veroffentlicht.

1QTIG - Institut filr 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



Anlage 2 zum Beschluss

Sekunddre Datennutzung Sefbsterkidrung des Antragstellers zu potenzieflen Interessenkonflikten

Sel'bsterkléir'ung zu potentiellen interessenkonflikten:

1. Hier sind alle potentielleri Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin mit
direktem Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfithrung des Projektes offenzule-
gen. Entsprechend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antragstellerin direkt
oder indirekt {(etwa iiber seinen Arb‘ei'tgeb'er)_ von Dritten zum Zwecke der Erstellung des An-
trags oder der Durchfilhrung des Projektes zu irgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder er-
halten wird, darzulegen. Keing Angaben sind hier erforderlich, wenn der Antragsteller oder
die Antragstellerin ausschlieRlich durch seinen oder ihren Arbeitgeber bei der Erstellung des
Antrags oder der Durchfhrung des Projektes unterstiitzt wurde. im Zweifel sind erhaltene
‘Ressourcen darzulegen.

kelne Interessenkonﬂlkte

2. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstelierin
chne direkten Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchflihrung des Projektes offen-

zulegen. Entsprechend sind abhéngige (auch ehemalige) Beschaftlgungen Beratungstitig-
keiten, erhaltene Honarare’, erhaltene Unterstutzungen far wussenschaftllche Tatigkeiten
und Patentantriige®, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen® sowie der Besitz von
Aktien, Optionsscheinen oder sonstigen Geschéftsanteilen sowie der Besitz von Patenten
oder Urhéb'errechte'n darzulegen. Der Antragsteller oder die Antragstellerin hat alle Bezie-
hungen innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Jahre vor Antragsteilung, bei denen von
anderen Personen ein Einfluss-auf die Ersteliung des Antrags oder die Durchfithrung des Pro-
jektes angenommen werden kénnte, vollstindig und wahrheitsgemaR anzugeben, auch
wenn der Antragstelier oder die Antragstellerin selbst der Meinung ist, dass kein Interessen-
konfiikt besteht. Im Zweifel ist eine Beziehung darzulegen. Hier sind auch Beziehungen zum
Arbeitgeber auBerhalb des gesteliten Antrags oder des durchzufihrenden Projektes anzu-
geben.

Aktien von Fresenius, Merck&Co, AstraZeneca

3. Hier sind afle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin,
die unter Nr. 1 oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wirden offenzulegen (weitere Beziehungen,
Aktivitdten oder Umstdnde, bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung
des Antrags oder die Durchfiihrung des Projektes angenommen werden kédnnte). Im Zweifel
sind hier Angaben zu tétigen.

keine Interessenkonflikte

! Hierbei sind finanzielle oder geldwerte Yortelle von liber 250 Euro zu beriicksichtigen.

© 1QTIG 2019 2z




Anlage 2 zum Beschluss

Sekunddre Datennutzung Selbsterkidrung des Antragstellers zu potenziellen Interessenkonflikten

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

14.12. 2021, Dresden

Datum, Ort Unterschrift

Hiermit bestdtige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemiR und voll-
stidndig sind.

14.12.2021, Dresden 7 )
p A2 =< _

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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