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 Jennifer Zeitlin, Institut de la Santé Et de la Recherche Médicale,
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 gegenliber der Antragstellerin
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 Jennifer Zeitlin

Name, Vorname, Titel des Zeitlin, Jennifer
Antragstellers oder der
Antragstellerin

Name der Institution oder Institut National de la Santé Et de la Recher-
Organisation (sofern mog- che Médicale
lich)

o Postleitzahl und Ort 75014 Paris

2

g E-Mail Jennifer.zeitlin@inserm.fr

<
Titel und Kurzdarstellung des Untersuchung der indirekten Folgen der Pan-
Projektes und der Fragestel- demie auf die Gesundheit von Schwangeren
lung (max. 2000 Zeichen) fir und Neugeborenen anhand bevélkerungsba-
die Veroffentlichung gemaR sierter Datenbanken in Europa. Dieses Projekt
8. Kapitel § 10 VerfO ist Teil des Projekts PHIRI (https://www.

phiri.eu/), das darauf abzielt, bevolkerungsba-
sierte Datenbanken zu nutzen, um die Auswir-
kungen der Pandemie zu verstehen.
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Anlage 2 zum Beschluss

o e

Institut fiir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN

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

Allgemeine Hinweise:

= Jede sekunddre Nutzung der Daten der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung 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 veréffentlichten Ergeb-
nisse gemal 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen iiber andere Interessen des Antragstellers
oder der Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der verdffentlich-
ten Ergebnisse gemdR 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. Unvollstédndige oder falsche
Angaben konnen dazu fiihren, dass lhrem Antrag auf sekundédre 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 Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenkonflikten mit den iibrigen An-
tragsunterlagen gemaR 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG.

= |hre 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 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
veroffentlichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetseiten des IQTIG verdffentlicht.

Selbsterkldarung 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 fiir 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

Sekundire Datennutzung Selbsterkidrung des Antragstellers zu potenziellen Interessenkonflikten

2.

Entsprechend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antragstellerin direkt oder
indirekt (etwa liber 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 Antragstelleroder die An-

tragstellerin ausschlieRlich durch seinen oder ihren Arbeitgeber bei der Erstellung des Antrags
oder der Durchfithrung des Projektes unterstiitzt wurde. Im: Zweifel sind erhaltene Ressour-
cen darzulegen.

Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikie des Antragstellers oder der Antragstellerin
ohne direkten Bezug zur Eystellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes offen-
zulegen. Entsprechend sind abhangige {auch ehemalige) Beschiftigungen, Beratungstétigkei-
ten, erhaltene Hondrare, erhaltene Unterstiitzungen fir wissenschaftliche Tatigkeiten und
Patentantrége’, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen® sowie der Besitz von Ak-
tien, Optionsscheinen oder sonstigen Geschaftsanteilen sowie der Besitz von Patenten cder
Urheberrechten darzulegen.. Der Antragsteller oder die Antragstellerin hat alle Beziehungen
innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Jahre vor Antragstellung, bei denen von ahdeten
Persanen ein Einfluss auf die Erstellung des Antrags oder die-Durchfiihrung des Projektes an-

genommen wetden kénnte, vollstandig und wahrheitsgemaR anzugeben, auch wenn der An-

tragsteller oder die Antragstellerin selbst der Meinung ist, dass kein Interessenkonflikt be-
steht. | Zweifel ist eine Beziehung darzulegen. Hier sind auch Beziehuhgen zum Arbeitgeber
auRerhalb desgesteliten Antrags oder des durchzufiihrenden Projektes anzugeben.

. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin, die

unter Nr. 1 odet Nr. 2. nicht bereits erfragt wurden offenzulegen {weitere Beziehungen, Akti-

vititen oder Umstinde, bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung des

Antrags oder die Durchfithrung des Projektes angenommen werden kénnte). Im Zweifel sind
hier Angaben zu titigen.

1 Hierbei sind finanzielle oder geldwerte Vorteile von {iber 250 Euro zu beriicksichtigen.
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Anlage 2 zum Beschluss
Sekundire Datennutzung Selbsterkliirung. des: Antragstellers zu potenziellen Interessenkonflikten

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

0*([ 1o / O 24 g)w : /1S
Datum, Oft ' UntelfseRrife |/
Hie_r:m'i't bestitige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen Wahrheit'sg_eméil?; und voll-
stindig sind.

5], oz

Datuﬁl,-Or.t_fl

Unteﬁcﬁ’iﬁﬁy v

Bitte senden Sie das vollstandig aus_gefijf'lte und unterschriebene Formular sowehl postalisch als
auch it den notwendigen Anlagén per E-Mail {sdn@iqtig.org).
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