Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 1. Marz 2023

Der Unterausschuss Qualitdtssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 Verfahrensordnung (VerfO) in seiner Sitzung am
1. Méarz 2023 den Antrag von Herrn Univ.-Prof. Dr. Volker Rudolph von der Deutschen
Gesellschaft fir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e.V. gepriift und stattgebend
entschieden. Die gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 10 Absatz 2 VerfO zu verdoffentlichenden
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 1. Marz 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung
gemald § 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 Univ.-Prof. Dr. Volker Rudolph

Name, Vorname, Titel des Univ.-Prof. Dr. Volker Rudolph
Antragstellers oder der
Antragstellerin

Name der Institution oder Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie
Organisation (sofern mog- - Herz- und Kreislaufforschung e.V.
lich)
Postleitzahl und Ort 40237 Dusseldorf
E-Mail vrudolph@hdz-nrw.de; loehde@dgk.org
- Titel und Kurzdarstellung des Flr Patienten*innen mit einem hohen opera-
= Projektes und der Fragestel- tiven Risiko und Patienten*innen in hohem
% lung (max. 2000 Zeichen) fir Lebensalter und Undichtigkeit der Mitral-
? die Veroffentlichung gemaR klappe, besteht die Méglichkeit die Klappe ka-
g 8. Kapitel § 10 VerfO thetergestiitzt zu reparieren. Die am weites-

ten verbreitete Technik ist dabei die im OPS-
System so benannte transvendse Mitralklap-
pensegelplastik, bei der lber einen transve-
nos-transseptalen Zugang ein klammerartiges
Implantat so an den beiden Klappensegeln
befestigt wird, dass an der Stelle der gréRten
Undichtigkeit eine Gewebebriicke geschaffen
wird. Fur andere Lander, wie z.B. die USA
konnte gezeigt werden, dass die Anzahl an
durchgefiihrten Operationen in einem Zent-
rum mit dem Prozedurergebnis und anderen
Qualitatsindikatoren im Zusammenhang
steht. Das geplante Projekt soll diesen Zusam-
menhang in Deutschland fir die Jahre 2020
und 2021 untersuchen.
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Beschluss

Institut fiir Qualitétssicherung und
Transparanz im Gesundheitswasen

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN

Zu Antrégen auf Gewdhrung der sekunddren Nutzung der bei
den verpflichtenden MaBBnahmen der Qualitétssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

Jede sekundére Nutzung der Daten der einrichtungsiibergreifenden Qualititssicherung kann
gemadls 8. Kapitel § 6 Verfahrensardnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) nur
nach einer Selbsterkldrung der Antragstelierin oder des Antragsstellers zu poténtiellen Inte-
ressenkonflikten erfolgen:

Zweck dieser Selbsterkléirung ist es, den Leserinnen und Lésern der veréifentlichten Ergeb-
nisse gemaRk 8. Kapitel § 10 VerfO informationen (iber andere Interessen des Antragsteilers
oder der Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation-und Bewertung der verdffentiich-
ten Ergebnisse gemdR 8. Kapitel § 10 VerfO haben kénnten, zur Verfligung zu stellen.

Die Angabée potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsétzliches Ausschlusskriterium
hinsichtlich der Gewé&hrung einer sekundiren Datennutzung dar. Unvollstindige ader falsche
Angaben kénnen dazu fithren, dass lhrem Antrag auf sekundire Nutzung der Daten nicht ent-
sprochen wird oder die_G'_enehmigun'gfdes Antrags widerrufen wird.

Das vorliegende Formular dient der Erfassung potentieller Interessenkonflikte und ist gemaR

8. Kapitel § 5 VerfQ. zu verweriden. Eine Dokumentvorlage fir die Selbsterklrung ist fiir das.
Textverarbeitungsprogramm ,Microsoft Word” auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschuss (hitp://www.g-ba.de) sowie den (nternetseiten des IQTIG bereitgestelit.

Bitte senden Sie die Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenkonflikten mit den Ubrigen An-
tragsunterlagen gem&R 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG.

(hre Selbsterkldrung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualititssiche-
rung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt, Der Gemeinsame Bundesausschuss
und das EQTIG'vert‘affe’ntIichen nach Genehmigung des Arnitrags Ihre Seibsterklarung zu poten-
tiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten. GemaR 8. Kapitel § 10 VerfQ ist die An-
tragstellerin ader der Antragsteller verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss die ver--
ffentlichten Ergebnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung
der Daten resultieren oder diese zum Gegenstand haben, uriverziiglich nach Veréffentlichuing
zur Verfligung zu stellen. Nach UbErmittIung der-Quellennachweise und der gegebenenfalls
verdffentlichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetseéiten des IGTIG verdffentlicht.

Selbsterkldrung zu potentielien interessenkonflikten:

1.

.Hier sind afle potentieilen Interessenkonfiikte des Antragstellers oder der Antragstellerin mit

direktem Bezug zur Erstellungdes Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes offenzulegen.

IQTIG = Institut fﬁr Cualitatssicherung und Katharing-Heinroth- Ufer 1 sdri@igtlg.org Telefon: (030} 58 58 26-0-
Transparenzim Gesundheitsivesen 10787 Betlin www.igtlg.org “Telefax; {030} 58.58356-995




Anlage 2 zum Beschluss
Sekunddre Datenn utzung Sefbsterkiiirung des Antragstelfers zu potenzieffen interessenkorifiikten

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 Durchfihrung des Prajektes zu irgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder erhalten
wird, darzulegen. Keine Angaben sind hier-erforderlich, wenn der Antragstelier oder die An-
tragstellerin ausschlieBlich durch seinen aderihren Arbeitgeber bei der Erstellung des Antrags
oder der Durchfiihrung des Projektes unterstiitzt wurde. im Zweifel sind erhalténe Ressour-
cen darzulegen.

Keine

2. Hier sind alle potentiellen Interessenkonfiikte des- Artragstellérs oder der Antragstellerin
chne direkten Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung: des Projektes offen-

zulegen. Entsprechend sind abhiingige (auch ehemalige) Beschéifti'gun_g_en, Beratungstatigkei-
ten, erhalténe Honotarel, erhaltene Unterstiitzungen fir wissenschaftliche Tatigkeiten und
Patentantrége?, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen® sowie der Besitz von Ak-
tien, Optionsscheinen oder sonstigen Geschéftsanteilen sowie der Besitz von Patenten oder
Urheberrechten darzulegen. Der Antragsteller oder die Antragstellerin hat alle Beziehungeh
innerhalb des laufenden Jahres urid der 3 Jahre vor Antragstellung, bei denen von anderen’
Personen ein Einfluss auf die Erstellung des Antrags oder die Durchfilhrung des Projektes an-
genommen werden kénnte, vollstindig und _w_ahrheit-sg_eméiﬁianzugeben_, auch wenn der An-
tragsteller oder die Antragstelierin 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 durchzufilhrenden Projektes anzugeben.

Keine

3. Hier sind alle potentigtien Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin, die
unter Nr. I oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulegen {weitere Beziehungen, Akti-
vitdten eder Umstdnde, bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung des
Antrags-oder die Durchfiihrung des Projekies angenommen werden kénnte). I Zweifel sind
hier Angaben zu titigen.

Keine

1 Hierbei sind finanzielle oder geldwerte Vorteile von Gber 250 Euro 2u beriicksichtigen.
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Anlage 2 zum Beschluss
Sekundére Datennutzung Seibsterkidrung 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 verdffentlicht wird.

119.07.2022, Bad Oeynhausen

Vs

. s £
Datum, Ort * Unterschfift

Hiermit bestatige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemiR und voll-
stindig sind.

19.07.2022, Bad Oeynhausen

Datum, Ort Unterschrift £ __;--"J

Bitte senden Sie das vollstandig ausgefiillte und unterschriebene Formutar sowohi postalisch als
auch mit den notwendigen Anlagen per E-Mail {sdn @igt’ig.org_').
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