Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 6. September 2023

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.
September 2023 den Antrag von Herrn Stefan Gehrig vom Institut fiir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen geprift und stattgebend entschieden. Die gemafR
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. September 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung
gemald § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Maag



1QTIG

Institut fur

Qualitatssicherung
und Transparenzim
Gesundheitswesen

Anlage 1 zum Beschluss

Pflichtangaben Antrag fiir sekundare Datennutzung

Antrag von Stefan Gehrig

Antragstellerin/Antragsteller

Name, Vorname, Titel des Antragstel-
lers oder der Antragstellerin

Gehrig, Stefan

Name der Institution oder I0TIG
Organisation (sofern maoglich)
Postleitzahl und Ort 10787 Berlin

E-Mail

stefan.gehrig@iqtig.org

Titel und Kurzdarstellung des
Projektes und der Fragestellung (max.
2000 Zeichen) fir die
Veroffentlichung gemanB 8. Kapitel § 10
VerfO

Titel: Validitat verschiedener Anséatze zur Risikoadjus-
tierung bei Assoziationen zwischen Zentrumseffekten
und Risikofaktoren.

Kurzdarstellung: Das Projekt bearbeitet die Frage, in-
wiefern sich bestimmte Standardisierungsmethoden
(direkt vs. indirekt) und Modellierungsansatze (margi-
nal vs. konditional) auf die Validitat der Schatzung von
risikoadjustierter Qualitat auswirken. Dabei wird spezi-
ell das Szenario untersucht, in dem eine patientensei-
tige Variable Einfluss auf das Behandlungsergebnis hat
und gleichzeitig haufiger bei Zentren bestimmter Qua-
litat vorkommt. Eine darauf aufbauende Frage wird
sein, ob einfache datenbasierte diagnostische Verfah-
ren herangezogen werden kénnen, um die Tragweite
eines potenziellen Verzerrungsproblems in diesem
Szenario zu beurteilen. Die 0S-Daten erweitern dabei
den simulationsbasierten Ansatz und bieten eine be-
sondere Méglichkeit solch ein statistisches Verfahren
im direkten Anwendungsbezug zu testen.

IQTIG — Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
Katharina-Heinroth-Ufer 1 10787 Berlin | info@igtig.org | www.igtig.org | (030) 58 58 26-0




Anlage 2 zum Beschluss

Institut fir

Qualitdtssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen

Selbsterklarung zu potenziellen Interessenkonflikiten
zu Antragen auf Gewahrung der sekundéren Nutzung der bei den
verpflichtenden MaBnahmen der Qualitétssicherung nach 8137 Absatz 1
Satz1 Nummerl SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

« Jede sekundare Nutzung der Daten der einrichtungsiibergreifenden Qualititssicherung kann
gemaB 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen BundeSéusschu’sSea‘ (VerfO) nur
nach‘:ein'er-Sel'b’s’t"erklérung*derAntrégstel lerin oder-des Antragsstellers zu potentiellen Interes-
senkonflikten erfolgen. | '

0 Iweck dieser Selbsterkidrung ist es, den Leserinnen und Lesern der veréffentlichten Ergeb-
nisse gemag 8. Ka‘_pite[ §10 VerfO Informationen tiber andere Interessen des Antragsteilers-oder
der Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der versffentlichter Er-
gebnisse gemi&s 8. Kapitel §10Verfo haben kinnten, zur Verfiigung zu stellen.

"= Die Angabe potentieller Interessenkonfilkte stellt kein grundsatzliches Ausschlusskriterium
hinsichtiich der Gewahrung einer sekundaren Datennutzung dat. Unvolistandige oder falsche
Angaben knnen dazu flihren, dass Ihrem- Antrag auf sekundére Nutzung der Daten nicht ent-
sprochen wird oder die Genehmiguhg des Antrags widerrufen wird.

= Das vorliegende Formular dient der.Erfassung potentieller Interessenkonflikte uhd ist geman
8. Kapitel § b VerfO zu verwenden. Eine D_’okumentvb_rlag_e_f.(ir'd ie Sefb_sté_rklé'i'ung ist fiir das
Tex-tvefarbe’itungsp rogramm ,Microsoft Word” auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bun-
desausschuss (hitp://www.g-ba.de) sowie den Internetseiten des 10TIG bere|tgestel!t

= Bitte senden Sie die. Selbsterklarung 2u potentieilen Interessenkenflikten mit den dbrigen An-
tragsunterlagen'geman 8. Kapitel §5 VerfOan das IQTIG.

= Ihre Selbsterkidrung wird im'Rahmen der Antragstellung dém Unterausschiss Ouahtatssnche—
rung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt Der Gemeinsame Bundesausschugs-
und das {0TIG verdffentlichen nach Genehmigung des Aritrags lhre Selbsterkldrung zu potenti-
ellen Interessenkonflikten auf ihren Internatseiten. Geman 8. Kapitel § 10 Verf0 ist die Antrag-
stellerin oder der Antragsteller verpfilchtet, defn’ Gemeinsamen Bundesausschuss die vertf-
fentlichten Ergebnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung der
Daten resultieren oder diese zunt Gegenstand haben, unverziiglich nach Verdffentlichung zur
Verfligung zu stellen. Nach Ubermittlung der Quellennachweise und der gegeberienfalis versf-
fentlichten Ergebnisse, werden diese auf den internetseifen des IQTIG verdfientlicht.

101G — Institut fiir Uuali{ijlssi'r:herum)_:und Transparenz im Gesundheitswosen
Katharina-Heinroth-Ufee 1 10787 Bertin | Info@iqtig.org | www.igtig.arg | (U_EDJ'E';E_S& 26-0



Anlage 2 zum Beschluss

Selundtire Dotennutzung

" Selbsterkltirung zu potenzielien Interessenkonffikten

Selbsterklérung 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._offenzulégen_.
Entsprechend sind alle Ressourcen; die der Antragsteller odef die Antragstellerin direkt oder
indirekt (etwa Gber-seinen Arbeitgeber) von D_ri__tté_n zum Zwecke der Erstellung des Antrags
oder der Durchfiinrung des Projektes zu irgendeinem Zéitpunkt erhalten hat oder erhalten wird,
darzulegen. Keine Angaben sind hier erforderlich, wenn der Antragsteller oder die Antragstel-
lerin ausschlieBlich durch seinen ader ihren Arbeitgeber bei der Erstellung des Antrags oder
der Durchfiihring des Projektes unterstiitzt wurde. Im Zweifel sind erhaltens Ressourcen dar-

zulegen.

2. Hiersind alle potentiellen. I_nt{eressenkonﬂikté des Antragsteliers oder der Antragstelierin.ohne
direkten Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchflihrung desProjektes offenzulegen.
Entsprechend sind abhéngige (auch ehemalige} Beschéftigungen, Beratungstatigkeiten, erhal-
terie Honorare!, erhialtene Unterstiitzungen fir wissenschaftliche Téti_gke_iteﬁ. und Patentan-
trige’, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen'sowie der Besitz von Aktien, Ob‘.tions»
sCheinen oder sonstigen Geschéftsanteilen sowie der Besitz von Patenten oder Urheber-
rechten darzulegen. Der Antragsteller oder die Antragstellerin hat alle Beziehungen innerhalb
des laufenden Jahres.und der 3. Jahrevor Antragstellung, bei denenvon anderen Personen ein:
Einfluss auf die Erstellung des Antrags oder die Durchfi hrung_ des. Projektes angenommen
wefdan kdnnte, vollstdndigund wa_hr}ﬁei.t_sgeméﬁ-a_nztjgeben_. aughwenn.der Antragstelleroder
.die Antragstellerin selbst der Meinung ist, dass kein Interessenkonflikt besteht. Im Zweifel ist:
eine Beziehung darzulegén. Hiér sind auch Beziehungen zum Arbeitgeber auBerhalb. des ge-
stellten Antrags oder des durchzufiihrenden Projektes anzugeber.

[Esbéstelién keing Interessenskontiikte;

3. Hier sind alie potentiellen interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin, die
unter Nr. 1 oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulegen (weitere Beziehungen, Abktivi-
téten oder Umsténde, bel denien von anderén Persanen-ein Einfluss auf die Erstellung des An-
trags oderdie Durchfﬁhrung_ des Projektes angenommen werden kinnte). Im Zweifelsind hier

‘Angaben zu tatigen..

" Hierbei sind finanziefle oder geldwerte Vorteile von tiber 250 Euro zu berlicksichtigen.
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Anlage 2 zum Beschluss

I QT' G Sekunddre Datennutzung
. Selbsterkldrung zu potenziellen Interessenkonflikten

Ich willige ein, dass diese Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenskonflikten geman

8. Kapitel § 10 Absatz 2 und 3 VerfO auf den Internetseiten des IQTIG verdffentlicht wird.

Vi

12.07.2023 Berlin 7
Datum Ort Unter/scfmi'ft

Hiermit bestétige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemaB und
vollstandig sind.

[ -
12.07.2023 Berlin n— r/

Datum Ort Unteféchrift

Bitte senden Sie das vollstandig ausgefiilite und unterschriebene Formular sowohl postalisch als
auch mit den notwendigen Anlagen per E-Mail (sdn@igtig.or

®I0TIG 2018 3
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