Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 10. September 2025

Der Unterausschuss Qualitdtssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 Verfahrensordnung (VerfO) in seiner Sitzung am 10.
September 2025 den Antrag von Prof. Dr. med. Christian F. Poets der Universitatsklinik fir
Kinder- und Jugendmedizin Tiibingen unter Berlicksichtigung der Stellungnahme der
beauftragten Stelle nach 8. Kapitel 1. Abschnitt § 7 Absatz 3 VerfO geprift und stattgebend
entschieden. Die gemalR 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 dem Antragsteller
genehmigt.

Berlin, den 10. September 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung
gemall § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Maag



1QTIG

Institut fur

Qualitatssicherung
und Transparenzim
Gesundheitswesen

Anlage 1 zum Beschluss

Pflichtangaben Antrag fiir sekundare Datennutzung
Antrag von Prof. Dr. med. Christian F. Poets

Antragstellerin/Antragsteller

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

Prof. Dr. med. Christian F. Poets

Name der Institution oder
Organisation (sofern méglich)

Universitatsklinik fir Kinder- und Jugendmedizin TG-
bingen, Abt. f. Neonatologie

Postleitzahl und Ort

72076 Tlbingen

E-Mail

Christian-F.Poets@med.uni-tuebingen.de

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

Untersuchung der Uberlebensrate und der Rate an
schweren Komplikationen (Hirnblutung Grad 3, Entlas-
sung mit Sauerstoff, Retinopathie mit Therapiebedarf,
NEC/FIP mit OP-Bedarf) von Friihgeborenen an der
Grenze der Lebensfahigkeit (Gestationsalter 22-25
SSW) in Deutschland.

Ziel der Erhebung ist, Daten der Qualitatssicherung zu
nutzen, um populationsbasierte aktuelle Zahlen aus
Deutschland zu o0.g. Sachverhalt zu generieren. Diese
sind fur die Beratung von Schwangeren mit vorzeitigen
Geburtsbestrebungen mit 22-25 Wochen essentiell, lie-
gen aber bisher nur aus dem Ausland (UK, Schweden,
Frankreich) vor.
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Anlage 2 zum Beschluss

Institut far

Qualitatssicherung
und Transparenz im

Gesundheitswesen

Selbsterkldrung zu potenziellen Interessenkonflikten
zu Antriagen auf Gewahrung der sekundaren Nutzung der bei den
verpflichtenden MaBnahmen der Qualitatssicherung nach § 137 Absatz 1
Satz 1Nummer 1SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

= Jede sekundare Nutzung der Daten der einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung kann
gemaB 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfQ) nur
nach einer Selbsterklarung der Antragstellerin oder des Antragsstellers zu potentiellen Inte-
ressenkonflikten erfolgen.

» Zweck dieser Selbsterklarungist es, den Leserinnen und Lesern der verdffentlichten Ergeb-
nisse geman 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen lber andere Interessen des Antragstellers
oder der Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der verdffentlich-
ten Ergebnisse gemaB 8. Kapitel § 10 VerfO haben kdnnten, zur Verflgung zu stellen.

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

= Dasvorliegende Formular dient der Erfassung potentieller Interessenkonflikte und ist gemaB
8. Kapitel § 5 Verf0 zu verwenden. Eine Dokumentvorlage fir die Selbsterklarung ist fir 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 Ubrigen
Antragsunterlagen gemaB 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG.

= |hre Selbsterklarung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitatssi-
cherung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss und das IQTIG verdffentlichen nach Genehmigung des Antrags Ihre Selbsterklarung
zu potentiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten. Geman 8. Kapitel § 10 VerfO ist
die Antragstellerin oder der Antragsteller verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss
die verdffentlichten Ergebnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus der
Nutzung der Daten resultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverziiglich nach Verdf-
fentlichung zur Verfiigung zu stellen. Nach Ubermittlung der Quellennachweise und der ge-
gebenenfalls verdffentlichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetseiten des IQTIG
veroffentlicht.

Selbsterklarung zu potentiellen Interessenkonflikten:

1. Hiersindalle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin mit
direktem Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfihrung des Projektes offenzule-
gen. Entsprechend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antragstellerin direkt
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Anlage 2 zum Beschluss

l TI G Sekundére Datennutzung
u. Selbsterkiarung zu potenziellen Interessenkonflikten

oder indirekt (etwa Gber seinen Arbeitgeber) von Dritten zum Zwecke der Erstellung des An-
trags oder der Durchfiihrung des Projektes zu irgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder er-
halten wird, darzulegen. Keine Angaben sind hier erforderlich, wenn der Antragsteller oder
die Antragstellerin ausschlieBlich durch seinen oder ihren Arbeitgeber bei der Erstellung des
Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes unterstitzt wurde. Im Zweifel sind erhaltene
Ressourcen darzulegen.

Ich habe keine Interessenskonflikte im Zusammenhang mit dieser Datennutzung.

2. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin
ohne direkten Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfihrung des Projektes offen-
zulegen. Entsprechend sind abhédngige (auch ehemalige) Beschéaftigungen, Beratungstéatig-
keiten, erhaltene Honorare!, erhaltene Unterstiitzungen flir wissenschaftliche Tatigkeiten
und Patentantrdge’, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen' sowie der Besitz von
Aktien, Optionsscheinen oder sonstigen Geschaftsanteilen sowie der Besitz von Patenten
oder Urheberrechten darzulegen. Der Antragsteller oder die Antragstellerin hat alle Bezie-
hungen 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 Pro-
jektes angenommen werden konnte, vollstdndig und wahrheitsgemaB anzugeben, auch
wenn der Antragsteller oder die Antragstellerin selbst der Meinung ist, dass kein Interessen-
konflikt besteht. Im Zweifel ist eine Beziehung darzulegen. Hier sind auch Beziehungen zum
Arbeitgeber auBerhalb des gestellten Antrags oder des durchzufiihrenden Projektes anzu-
geben.

Ich habe Honorare der Firmen Masimo, Sanofi, Ethypharm und Chiesi fiir Vortrage, die nichts
mit der jetzt beantragten Auswertung zu tun haben, erhalten.

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,
Aktivitaten oder Umsténde, bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung

des Antrags oder die Durchflihrung des Projektes angenommen werden kénnte). Im Zweifel
sind hier Angaben zu tatigen.

Keine Uber die unter 1)und 2) gemachten Angaben hinausgehende Konflikte anzugeben.

Ich willige ein, dass diese Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenskonflikten gemaB
8. Kapitel § 10 Absatz 2 und 3 VerfO auf den Internetseiten des IQTIG verdffentlicht wird.

24.08.2025 Tibingen /)4

i

Datum Ort Unterschrift

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

I u-l- I G Sekunddre Datennutzung
Selbsterklarung zu potenziellen Interessenkonflikten

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

callielen ~ Wbingen Vo

Datum Ort Unterselﬁft

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