Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 25. Februar 2026

Der Unterausschuss Qualitdtssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 Verfahrensordnung (VerfO) in seiner Sitzung am
25. Februar 2026 den Antrag von Prof. Dr. Rainhild Schafers der Medizinischen Fakultat
Minster, Institut fir Hebammenwissenschaften unter Beriicksichtigung der Stellungnahme
der beauftragten Stelle nach 8. Kapitel 1. Abschnitt § 7 Absatz 3 VerfO gepriift und
stattgebend entschieden. Die gemdaR 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 Durchfiihrung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegeniiber der Antragstellerin
genehmigt.

Berlin, den 25. Februar 2026

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. Rainhild Schafers

Antragstellerin/Antragsteller

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

Prof. Dr. Rainhild Schéafers

Name der Institution oder
Organisation (sofern maglich)

Medizinische Fakultat Minster, Institut fir Hebammen-
wissenschaft

Postleitzahl und Ort

48149 Mlinster

E-Mail

rainhild.schaefers@uni-muenster.de

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

Klinische und auBerklinische Geburtshilfe im Vergleich
Knapp 2% der Geburten in Deutschland finden
heutzutage im auBerklinischen Setting statt.
Inwiefern es sich bei diesem Setting um ein
sicheres Geburtssetting handelt, wird vor dem
Hintergrund vorhandener, klinischer Ressourcen
immer wieder diskutiert. Die Deutsche Gesellschaft
flir Gynakologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG) lehnt
aufgrund von mangelnder Sicherheit die
auBerklinische Geburtshilfe ab. Die Deutsche
Gesellschaft fir Hebammenwissenschaft e.V.
(DGHWi) sieht hingegen anhand der internationalen
Studienlage auch Vorteile der auBerklinischen
Geburtshilfe fir die Schwangere. De facto mangelt
es in Deutschland bisher jedoch an vergleichenden
Studien, die annahernd valide Aussagen zum
outcome von Mutter und Kind in Bezug zum
Geburtsort zulassen. Damit kann die Frage nach
dem Sicherheitsaspekt einzelner Geburtssettings
im Vergleich nicht zuverlassig beantwortet werden.
Im Forschungsvorhaben werden das
geburtshilfliche Outcome von Mutter und Kind in
Abhéangigkeit vom Geburtsort in Deutschland
retrospektiv, anonymisiert anhand vorhandener
Register mit Hilfe von matched pairs Verfahren
vergleichend analysiert. Als Register dienen die im
Rahmen der Qualitatssicherung erstellten Register
der Gesellschaft fir Qualitat in der auBerklinischen
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Anlage 1 zum Beschluss
I QTI G Sekunddre Datennutzung
Pflichtangaben Antrag

Geburtshilfe e.V. (QUAG) sowie des Instituts fur
Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTiG).
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Anlage 2 zum Beschluss

Institut flr

Qualitatssicherung
und Transparenzim

Gesundheitswesen

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

Allgemeine Hinweise:

= Jedesekundare Nutzung der Daten der einrichtungsibergreifenden 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 gemanR 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen tUber 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 Verfligung zu stellen.

= Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundséatzliches Ausschlusskriterium
hinsichtlich der Gewahrung einer sekundaren Datennutzung dar. Unvollstandige oder falsche
Angaben kdnnen 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 geman
8. Kapitel § 5 VerfO zu verwenden. Eine Dokumentvorlage flr 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
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 lhre Selbsterklarung
zu potentiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten. GemaR 8. Kapitel § 10 VerfO ist
die Antragstellerin oder der Antragsteller verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss
die veroffentlichten Ergebnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus der
Nutzung der Daten resultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverzilglich nach Verof-
fentlichung zur Verfiigung zu stellen. Nach Ubermittlung der Quellennachweise und der ge-
gebenenfalls veroffentlichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetseiten des IQTIG
veroffentlicht.

Selbsterklarung zu potentiellen Interessenkonflikten:

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

I QTI G Sekunddre Datennutzung
Selbsterkldrung zu potenziellen Interessenkonflikten

oder indirekt (etwa Uber 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 Durchfliihrung des Projektes unterstitzt wurde. Im Zweifel sind erhaltene
Ressourcen 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 abh&ngige (auch ehemalige) Beschaftigungen, Beratungstéatig-
keiten, erhaltene Honorare', erhaltene Unterstiitzungen fir wissenschaftliche Tatigkeiten
und Patentantrage’, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen' sowie der Besitz von
Aktien, Optionsscheinen oder sonstigen Geschéaftsanteilen 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 Durchfihrung des Pro-
jektes angenommen werden kdnnte, vollstandig 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 durchzuflihrenden Projektes anzu-
geben.

3. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin,
die unter Nr. T oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulegen (weitere Beziehungen,
Aktivitaten oder Umstande, 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.

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

15.11.2024 Minster —/ :
Datum Ort Unterschrift

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

I QTI G Sekunddre Datennutzung
Selbsterkldrung zu potenziellen Interessenkonflikten

Hiermit bestatige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemaB und
vollstédndig sind.

/T\‘ ‘/>i “ |/
15.11.2024 Minster K. Heafpers
Datum Ort Unterschr..'%t

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