Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 7. Dezember 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
7. Dezember 2022 den Antrag von Dr. Lukas Reitzle des Robert Koch-Instituts unter
Berlicksichtigung der Stellungnahme der beauftragten Stelle nach 8. Kapitel 1. Abschnitt § 7
Absatz 3 VerfO gepriift 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 Durchflihrung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegeniber dem Antragsteller
genehmigt.

Berlin, den 7. Dezember 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung
gemald § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Maag



Institut fur Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Pflichtangaben Antrag fiir sekundare Datennutzung

Antrag von Dr. Lukas Reitzle

Antragsteller

Name, Vorname, Titel des
Antragstellers oder der
Antragstellerin

Reitzle, Lukas Dr.

Name der Institution oder
Organisation (sofern mog-
lich)

Robert Koch-Institut

Postleitzahl und Ort

12101 Berlin

E-Mail

reitzlel@rki.de

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

Die Diabetes-Surveillance des RKI, welche
vom Bundesministerium fiir Gesundheit ge-
fordert wird, hat eine regelmalige und zeit-
nahe Berichterstattung zur Krankheitsdyna-
mik des Diabetes in Deutschland zum Ziel. Zur
Abbildung des Krankheitsgeschehens wurde
ein Indikatorenset von 40 Kennzahlen defi-
niert, welches 3 Indikatoren zum Thema
Schwangerschaft enthalt: Pravalenz des Ge-
stationsdiabetes (GDM), Screening auf GDM
und die Haufigkeit von Schwangerschafts-
komplikationen bei GDM und prakonzeptio-
nellen Diabetes (u.a. Frihgeburt, Sectio cae-
sarea oder Large for gestational age; LGA).
Diese sollen auf Datenbasis der Geburtshilfe
abgebildet werden.

Aufbauend auf den vorausgehenden Antra-
gen der Diabetes-Surveillance (SDN-Nr. 2019-
19/09; 2020/003) sollen die vorhandenen
Zeitreihen fir die Jahre 2020-21 fortgesetzt,
weitere Fragestellungen zu Korrelation mit
der regionalen soziookonomischen Depriva-
tion analysiert und die Analyse der Schwan-
gerschaftskomplikationen vertieft werden.
AuRerdem sollen die deskriptiven Ergebnisse
zu Informationen wie Geburtsgewicht und
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Sekunddre Datennutzung

Anlage 1 zum Beschluss
Pflichtangaben Antrag

LGA detailliert ausgewertet werden und in
das "Bevolkerungsweites Monitoring adiposi-
tasrelevanter Einflussfaktoren im Kindes- und
Jugendalter” (AdiMon) integriert werden.

Die Ergebnisse sollen nach Auswertung und
Einordnung auf der Webseite der Diabetes-
Surveillance (www.diabsurv.rki.de) und Adi-
Mon (www.rki.de/adimon) veréffentlicht
werden. Die Abfragen sollen in den folgenden
Jahren fortgefiihrt werden, um eine kontinu-
ierliche Berichterstattung zu den genannten
Indikatoren zu ermdoglichen.
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Anlage 2 zum Beschluss

Institut fiir Qualitdtssicherung und
‘Trahsparenz im Gesundhbeitswesan

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN
zu Antrigen auf Gewihrung der sekundiren Nutzung der bei
den verpflichtenden MaBnahmen der Qualitiitssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Minweise:

» Jede sekunddre Nutzung der Daten der 'einrich‘tu'ngsiiberg_reifenden Q_uaIitétssitherungfkann
gemal 8. Kapitel § 6 Verfahrénsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) nur
nach einer Selbsterkldrung der Antragstellerin oder-des Antragsstellers zu potentiellen Inte-
ressenkonflikten erfolgen.. .

» Zweck digser-Selbsterkldrung ist es, den Leserinten und Lesern der verdffentlichten Erg_e'b-
nisse gemaR 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen iiber andere Intéressen des Antragstellers
oder der Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der veroffant-
lichten Ergebnisse gemaR 8. Kapitel § 10 VerfO haben kénnten, zur Vérf_ijgung-zu stellen.

= Die Angabe potentieller interessenkonflikte stellt kein grundsatzliches Ausschitisskriterium
hinsichtlich  der Gewdhrung einer sekunddren _Date__nn_utzur.ig dar. Unvolistandige oder fal-
sche Angaben kdnnen dazu filhren, dass |hrem Antrag auf sekundidre Nutzung der Daten
nicht entsprochen wird oder die Genehmigung des Antrags widerrufen wird.

= Dasvorliegende Formular dient der Erfassung 'botentielIer3-!nt’er.e'ssenko'n'flikte._und ist gemank
8. Kapitel § 5 VerfO zu verwenden. Eine Dokumentvorlage fiir die Sefbsterkidrung 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 ibrigen
Antragsunterlagen gamaR 8, Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG.

= |hre Selbsterkldrung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitétssi-
cherung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss und das 1QTIG versffentiichen nach Genehmigung des. Antrags Ihve Selbste_rklérung_-
zu potentiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten. GemaR 8. Kapitel § 10 VerfO
ist die. Antragstellerin oder der Antragsteller verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss die verdffentlichten Ergebnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus
der Nutzung der Daten resultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverziiglich nach -
Vergffentlichung zur Verfligung zu stellen. Nach Ubermittiung der Quellennachweise und
der gegebenenfalls veroffentlichten Ergebnisse, werden. diese auf den Internetseiten des
1QTIG verdffentlicht.

104G - fstitut fir Qualitétssicherung und Transpa- ‘Katharina-Heinroth-Uifer 1 sdn@igtig.arg “Telafon: {030) 585826-0
rerizim Gesusidhetswesen 10787 Berlin www.igtig.org- " Telefax: (030) 58:58 26-995



Anlage 2 zum Beschluss

Sekundére Datennutzung Selbsterkldrung des Antragstellers zu potenzielien.Interessenkonflikten

Selbsterkidrung zu potentiellen Interessenkonflikten:

1. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstéllerin mit
direktem Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes-offenzule--
gen. Entsprechend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antragstelierin direkt
oder indirekt {etwa tiber seinen Arbeitgeber} von Dritten.zum Zwecke der Erstellung des An-
trags oder der Durchflihtung des Proj_ékt‘es zu irgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder er-
haiten wird, darzulegen. Keine Angaben sind hier erforderlich, wenn der Aniragsteller oder
die Antragstellerin ausschlieBlich durch seinen oder ihren Arbeitgeber bei der Erstellung des
Antrags oder der Durchfithrung des Projektes unterstitzt wurde. tm Zweifel sind efhaltene
Ressourcen darzulegen.

Keine Inferessenkonflikte

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 abhéingige (auch ehemalige) Beschéftigungen, Beratunhgstatig-
keiten, érhaltene Honorare?, erhaltene Unterstiitzungen fiir wissenschaftliche Tatigkeiten
und Patentantriige?, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen® sowie der Besitz von
Aktien, Optionsschejnen oder sonstigen Geschiftsanteilen sowie der Besitz von Patenten
oder Urheberrechten darzulegen. Der Antragsteller oder die Antragstellerin hat alle Bezie-
hungen innerhalb des Jaufenden Jahres und der 3 Jahre vor Antragstellung, bei denen von
anderen Personen ein Einfluss auf die Ersteliung des Antrags oder die Durchfithrung dées Pro-
jektes angenommen werden kdnnte, v'ol[stéihdig' und wahrheitsgemaRl anzugeben, auch
wenn der Antragsteller oder die Antragstellerin selbst der Meinung ist, dass kein Interéssen-
konflikt besteht. Im Zweifel ist eine Beziehung darzulegen. Hier sind auch Beziehungen zum
Arheitgeber auBerhalb des gestellten Antrags oder des durchzufiihrenden Projé_ktes anzu-
geben.

Keine Interessenkonflikte

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,
‘Aktivititen oder Umstédnde, bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung
des-Antrags oder die Durchfithrung des Projektes angenommen werden kdnnte). Im Zweifel
sind hier Angaben zu tétigen.

Keine Interessenkonflikte

! Hierbei sind finanzielle oder geldwerte Vorteile von iiber 250 Euro zu beriicksichtigen.
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Anlage 2 zum Beschluss

Sekundére Datennutzung Selbstérkiirung des Antragstellers 2u potenzielien.interessenkonfiikten

ich willige ein, dass diese Selbsteérkldrung zu potentiellen Interessénskonflikten gemaR
8. Kapitel § 10 Absatz 2 und 3 VerfO auf den Internetseiten des IQTIG verdffentlicht wird.

22, Juni 2022, Betlin _ %/ }/%
L b e

Datum, Ort Unterschrift

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

: y |
22, Juni 2022, Berlin // % ,
Ay

Datum, Ort : Unterschrift

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