Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 29. 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
29. Marz 2023 den Antrag von Frau Cand. Dr. rer. biol. hum. Tamara Marraffa von der
Medizinischen Hochschule Hannover geprift und stattgebend entschieden. Die gemaf
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 Durchfihrung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegeniiber der Antragstellerin
genehmigt.

Berlin, den 29. Marz 2023

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 Tamara Marraffa

Antragsteller

Name, Vorname, Titel des
Antragstellers oder der
Antragstellerin

Marraffa, Tamara

Name der Institution oder
Organisation (sofern mog-
lich)

Medizinische Hochschule Hannover

Postleitzahl und Ort

12209 Berlin

E-Mail

tamara@marraffa.de

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

Titel: Inter-institutionelle (alt. inter- regio-
nale) Varianz vaginaler Geburten bei Nullip-
ara, Multipara ohne und mit vorhergehendem
Kaiserschnitt auf Basis einer modifizierten
Robson-Klassifikation in den Gruppen 1 bis 5.

Kurzdarstellung: Auf Basis der internationalen
Literatur kann davon ausgegangen werden,
dass eine weitere Stratifikation der Robson-
gruppen 1-5, die in Deutschland gut 85% aller
Geburten, ausmachen, eine hohe inter-insti-
tutionelle Varianz beim Geburtsbeginn und
Geburtsmodus aufweist und so Handlungsop-
tionen fir klinische Assessments eréffnet, um
gualitatsgesichert die Raten vaginaler Gebur-
ten in Kliniken zu erhéhen. Weitere Stratifika-
tionen in Rahmen einer Modifikation der Rob-
songruppen 1-5 sind:

1. Art des Geburtsbeginns (Spontane Wehen,
Einleitung, primarer Kaiserschnitt)

2. Art des Geburtsmodus (vaginale Geburt
(Spontangeburt und vaginal-operative Entbin-
dung) oder sekundarer Kaiserschnitt)

3. Geburtsdauer in den ausdifferenzierten
Strata

© 1QTIG 2022



mailto:tamara@marraffa.de

Anlage 1 zum Beschluss

Sekunddre Datennutzung Pflichtangaben Antrag

4. die Hauptindikation bei den genannten me-
dizinischen Interventionen. Indikationen sind:

a. bei primaren Kaiserschnitt: schwanger-
schaftsbedingte, medizinische, andere, bei
Robson 5 auch Z.n.CS

b. bei Einleitung: vorzeitiger Blasensprung,
Terminlberschreitung, andere

c. bei sekundadrem Kaiserschnitt: fetaler
Stress, protrahierter Verlauf, andere, bei Rob-
son 5 auch drohende Uterusruptur
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Institut fur Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN

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

Allgemeine Hinweise:

Jede sekundare Nutzung der Datender einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung kann
gemal 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) nur
nach einer Selbsterklarung der Antragstellerin oder des Antragsstellers zu potentiellen Inte-
ressenkonflikten erfolgen.

Zweck dieser Selbsterklarung ist es, den Leserinnen und Lesern der veroffentlichten Ergeb-
nisse gemal 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen liber andere Interessen des Antragstellers
oder der Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der veréffentlich-
ten Ergebnisse gemal 8. Kapitel § 10 VerfO haben koénnten, zur Verfligung zustellen.

Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsatzliches Ausschlusskriterium
hinsichtlich der Gewahrung einer sekundaren Datennutzung dar. Unvollstandige oder falsche
Angaben kénnen dazufihren, dass Ihrem Antrag auf sekundare Nutzung der Daten nicht ent-
sprochen wird oder die Genehmigung des Antrags widerrufen wird.

Das vorliegende Formular dient der Erfassung potentieller Interessenkonflikte und ist gemafi
8. Kapitel § 5 VerfO zu verwenden. Eine Dokumentvorlage fiir die Selbsterklarung ist fur 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 Selbsterklarung zu potentiellen Interessenkonflikten mit den tbrigen An-
tragsunterlagengemaR 8. Kapitel § 5 VerfOan das 1QTIG.

Ihre Selbsterklarung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitatssiche-
rung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesausschuss
und das 1QTIG veroffentlichen nach Genehmigung des Antrags lhre Selbsterklarung zu poten-
tiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten. GemafR 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 Datenresultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverziglich nach Veréffentlichung
zur Verfiigung zu stellen. Nach Ubermittlung der Quellennachweise und der gegebenenfalls
veroffentlichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetseiten des IQTIG veroffentlicht.

Selbsterkldrungzu potentiellen Interessenkonflikten:

1. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellersoder der Antragstellerin mit

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

IQTIG — Institut fur Qualitatssicherung und Katharina-Heinroth-Ufer 1 sdn@iqtig.org Telefon: (030) 5858 26-0
Transparenz im Gesundheitswesen 10787 Berlin www.igtig.org Telefax: (030) 585826-999
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Anlage 2 zum Beschluss

Sekunddre Datennutzung Selbsterkldrung des Antragstellers zu potenziellen Interessenkonflikten

Entsprechend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antragstellerin direkt oder
indirekt (etwa Uber 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-
tragstellerinausschlieBlich durch seinen oder ihren Arbeitgeber beider Erstellung des Antrags
oder der Durchfiihrung 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 Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes offen-

zulegen. Entsprechend sind abhdngige (auch ehemalige) Beschaftigungen, Beratungstatigkei-
ten, erhaltene Honorare!, erhaltene Unterstiitzungen fiir wissenschaftliche Tatigkeiten und
Patentantrdge?, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen?® sowie der Besitz von Ak-
tien, Optionsscheinen oder sonstigen Geschaftsanteilen sowie der Besitz von Patenten oder
Urheberrechten darzulegen. Der Antragsteller oder 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 wahrheitsgemaR anzugeben, auch wenn der An-
tragsteller oder die Antragstellerin selbst der Meinung ist, dass kein Interessenkonflikt be-
steht. Im Zweifel ist eine Beziehung darzulegen. Hier sind auch Beziehungen zum Arbeitgeber
auBerhalb des gestellten Antragsoder des durchzuflihrenden Projektes anzugeben.

Referenten fiir politische Kommunikation, AOK-Bundesverband, Rosenthaler Str. 31, 10178
Berlin, seit 2003

3. Hiersind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin, die
unter Nr. 1 oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulegen (weitere Beziehungen, Akti-
vitdten oder Umstande, bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung des
Antragsoder die Durchfiihrung des Projektes angenommen werden kénnte). Im Zweifel sind
hier Angaben zu tatigen.

Lehrbeauftragte in den Fachern Public Health, Epidemiologie, Gesundheits- und Medizinsozi-
ologie und Medizingeschichte im Bachelor of Midwifery, Evangelische Hochschule, Berlin so-
wie im Bachelor of Nursing Management, Akkon-Hochschule, Berlin seit 2015

Mitglied in der Deutschen Gesellschaft fir Hebammenwissenschaft (DGHWi) sowie im Deut-
schen Hebammenverband (DHV).

! Hierbei sindfinanzielle oder geldwerte Vorteile von iber 250 Euro zu berticksichtigen.
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Anlage 2 zum Beschluss

Sekundire Duterutzung Sefbsterddrung da?sAntr'agsreHer_s-zu potenzieffen interessenkonflikten

Ich willige ein, dass diese Selbsterkidrung zu potentiellen Interessenskonflikten gemaR
8. Kapitel § 10 Absatz 2 und 3.VerfO auf den Internetseiten des 1QTIG verdffentlicht wird.,

Berlin, 31.08.2021 ﬁ@ﬁm&m %”Q@ﬁ% Randd g’iﬁx

Datum, Ort Unterschrift ,_,_?A‘ M M,,

Hiermit bestdtige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemiR und volk
stindig sind.

Berlin, 31.08.2021 {anarn Q}&@ama g@fm
Datum, Ort Untersehrift

T L }{'74

Bitte senden Sie das vollsténdig. ausgefiillte und unterschriehene Formular sowoh! postalisch als
‘auch mit den notwendigen Anlagen per E-Mail (sdn@igtig.org).
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