Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 31. Januar 2024

Der Unterausschuss Qualitdtssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 Verfahrensordnung (VerfO) in seiner Sitzung am
31. Januar 2024 den Antrag von Herrn Dr. Christian Schmidt vom Institut fir
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen geprift und stattgebend
entschieden. Die gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 10 Absatz 2 VerfO zu ver6ffentlichenden
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 31. Januar 2024

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 Dr. Christian Schmidt

Antragstellerin/Antragsteller

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

Schmidt, Christian, Dr

Name der Institution oder IQTIG
Organisation (sofern maglich)
Postleitzahl und Ort 10787 Berlin

E-Mail

christian.schmidt@iqtig.org

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

Die proximale Femurfraktur zahlt zu den akutoperati-
ven Verfahren in Deutschland, fir die ein Verbesse-
rungsspielraum hinsichtlich der Versorgung angenom-
men wird. Folgerichtig hat der G-BA mit einer
Strukturrichtlinie (OSFFx-RL) sich dieser Verbesse-
rungspotentiale angenommen. Die Daten der externen
Qualitatssicherung der orthopadischen QS-Verfahren
zur osteosynthetischen und endoprothetischen Ver-
sorgung hiftgelenknaher Frakturen erlauben Analysen
Uber die Zeit. Aufbauend auf vorangegangenen Antra-
gen (Bearbeitungsnummern: Nr. 2022/001i, 2022/009i)
werden in diesem Antrag auf Basis mitlberlieferter R-
Skripte deskriptive Ubersichten fiir die Jahre 2019 bis
2022 erstellt und bestimmte spezifische wie allge-
meine Komplikationen im Vergleich der Jahre darge-
stellt.

Im Anschluss werden univariate und multivariate logis-
tische Regressionsmodelle fiir die allgemeinen Kom-
plikationen und die Gehunfahigkeit bei Entlassung be-
rechnet. Neben den in den QS-Verfahren verwendeten
Einflussfaktoren werden zusatzlich die Transfusion
von Blutbestandteilen und die ortho-geriatrische Ver-
sorgung am Behandlungsstandort in den Modellen be-
rdcksichtigt.

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 fr
Duahtatssmherung
und Transparenz im

sundheitswasen

Selbsterklarung zu potenzielien interessenkonﬁakten

- —zu-Antrigen-auf Gewihrung der sekundéren Nutzung der bei den -

verpflichtenden MaBnahmen der Qualitdtssicherung nach § 137 Absatz i
Satz 1 Nummer 1SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

= Jede sekundére Nutzang der Daten der ei_nrich'tungs'ﬂhergreljfenden Qualitatssicherung kann
gem4B 8. Kapite! § B Verfahrenstrdnung des Gerneinsamen Bundesausschusses (Verf0) nur
nach ginerSelosterkidrung der Antragstellerin oder des Ant-ragsstel'le_rszu potentiellen Interas-
senkonflikten erfolgen.

= Zweck dieser Selbsterklarung ist es, den Leserinnen und Lesern der veroffentlichten Ergeb-
nisse gemis 8. Kapitel § 10'Verf0 Informationen {iber andere Interessen des Antragstellers oder
der-Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung. der verdffentlichten Er-
gebnisse:gemal 8. Kapitel § 10 VerfQ haben kénnten, zur Verflgung zu stellen. '

= Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsétzliches Ausschlusskriterium
hinsichtlich der Gew&hrung einer sekundéren Datennutzung dar. Unvollstédndige oder falsche
Angaben kdinnen.dazu fihren, dass Ihrem Antrag auf sekundére Nutzung der Daten nicht ent~
sprochen wird oder die Genehmigung des Antrags widerrufen wird..

= Das vorliegende Formular dient der Erfas_s'ung potentieller Interessenkonflikte und ist geman

‘B, Kapitel § b YerfO zu verwenden. Eine Dokumentvorlage fir die Selbsterkl&rung ist fiir das
Textverarbeitungspragramm .Microsoft Word” auf den Interrietseiten des Gemeinsamen Bun-
desausschuss (__htt'p:HwWw.Q_~ba.d_el-_deie-den.!nte_rnets'eiten des I0TIG bereitgestellt.

« Bitte'senden Sie die Selbsterklarung zu-potentiellen interessenkonflikten mit den ibrigen An-
tragsunterlagen gemén 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG.

'« |hre Selbsterklarung wird im Rahmen der-Anttagstellung dem Unterausschuss Qualitatssiche-
rung: des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt: 'Der_Geméinsama Bundesausschuss
und das'l0T1G verdffentiichen nach Genehmiglng des Antrags Ihre Selbsterkldrung zu potenti-
ellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten. Bem3B 8. Kapitel §10 VerfO ist die Antrag-
stelierin-oder der Antragstelier verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss die verdf-
fentlichten Ergebnisse, zum Beispieal wissenschaf_tli_cihe Publikationen, die aus der Nutzung der
Daten resultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverziglich nach Verdffentlichung zur
Verfiigupg zu stellen, Nach Ubermittlung der Quellennachweise und der gegebenenfalis verdf-
fentiichten‘[—:rg‘ébnisse, werden diese auf den Internetseiten des I0TIG verdifentlicht.

I(}TIG Int;mutfurl]ualnatssmherungund TransparenzrmGequndheitqwesen
Kalharina-Heinroth-Ufer 1 10787 Bertin | mfo@lqtlg org | www. Jgtig.org | {030) 5858 26-0



Anlage 2 zum Beschluss
Sehundire Datennutzung
Selbsterkidrung zu poteriziellen finterggssenkonflikien

Selbsterklarung zu potenfie!len Interessenkonflikten:

1. Hier sindalle potentiellen Inte_re_s_ser’xkpnflikt'e_des Antragsteilers oder der Antragstelierin mit
direktern Bazug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfithrung des Projektes offenzulegen.
Entsprechend sind glle Ressourcen, die der Antragstelier oder d.ie-'Antr'ag'stellerih direkt oder
indirekt {etwa ber seinen Arbeitgeber} von Dritten zum Zwecke der Erstellung des Antrags:
..o_der._d_er Durchfihrung dés Projektes zu irgendeinem Zeitpunkterhalten hatoder erhalten'wird,
da‘rzulé‘ge_n. Keine Angaben sind hiererforderlich, wenn der Antragstelier oder die-_An:trag_steiw
letin augschlieBlich durch seinen oder ihren Arbeitgeber bei-der Erstellung des Antrags oder
der Durchfiihrung des Projektes unterstiitzt wurde. Im Zweifel sind erhaltene Ressourcen dar-

Zzulegen.

2. Hier sind.alie potentigilen interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin ohne
direkten Bezug zur Ersteflung des Antrags oder der Durchfiitirung des Projektes offenzulegen.
Entsprechend'sind abhingige{auch ehemalige) Beschéftigungen, Beratungstétigkeiten, erhal-
tene Honorare?, erhaltene Unterstitzungen flir wissenschaftliche Tatigkeiten und Patentan-
trége’, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen' sowie der Besiiz von Aktien; Options-
scheinen oder sonstigen Geschaftsanteilen sowie der -Besitz von Patenten oder Urheber-
rechten darzulegen. Der Antragsteller oder die Antragstellerin hat-alle Beziehungen innerhalb-
des laufenden Jahres und der 3 Jahre vor Antragsteliung, bei denen von.anderen Personen ein
Einfluss auf die Erstellung des Antrags oder die Durchfhrung des Projektes angenommen.
werden kbnnte, vollstandigund wahrheitsgemaB anzugeben, auch wenn derAntragstelleroder
die Antragstellerin selbst der Meinung ist, dass kein Interessenkonflikt besteht. Im Zweifel st
eine Beziehung darzulegen, Hier sind auch Beziehungen Zum Arbeitgeber auBerhalb des ge~
steliten Antrags oder des durchzufiihrenden Projektes anzugeben.

3. Hier sind alle potentietién Interesserkonfiikte des Antragstellers oder der A'r!trag__stel"lerin: die
unter Nr. Toder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulegen {weitere Beziehungen, Aktivi-
taten oder Umstande, bei denen von anderen Personan gin Einfluss auf-die Erstellung des An-

- trags.oder die- Durchfiihrung des Projektes angenommen werden kdnnte}. Im Zweifel sind hier
;&n(ja'ben zu tatigen.

'Higrbei sind finanziélle odér geldwerte Yorteile von Gber 250 Euro zu bericksichtigen.
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Anlage 2 zum Beschluss

Sekundiire Datennutzung
Seibsterkiiirung zu potenzielien Interassenkontlikten

Ich willige ein, dass diese Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenskonflikten gem#R

8. Kapitel § 10 Absatz 2 und 3 Verf0 auf den Internetseiten des IQTIG veréffentlicht wird.

23.11.2023 Berlin ( .c:;,?..w

Datum Ort Unterschrift

Hiermit bestitige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemiB und
volisténdig sind.

£

23.11.2023 Berlin C T
Datum | Ort Unterschrift

Bitte senden Sie das vo!fstéh‘dfg.aus_gef[]llte und unterschriebene Formular sowehi postalisch als
auch mit den notwendigen Anlagen per E-Mail {sdn@iqtig.org).
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Anlage 2 zum Beschluss
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