Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 6. Juli 2022

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.
Juli 2022 den Antrag von Prof. Dr. Stephan Baldus, Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie —
Herz- und Kreislaufforschung e. V., unter Berlicksichtigung der Stellungnahme der
beauftragten Stelle nach 8. Kapitel 1. Abschnitt § 7 Absatz 3 VerfO geprift und stattgebend
entschieden. Die gemal} 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. Juli 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung
gemall § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Maag



Anlage 1 zum Beschluss

larle

Institut fur Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Pflichtangaben Antrag fiir sekundare Datennutzung

Antrag von Prof. Dr. Stephan Baldus

Name, Vorname, Titel des Baldus, Stephan, Prof. Dr.
Antragstellers oder der
Antragstellerin

Name der Institution oder Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie
Organisation (sofern mog- - Herz- und Kreislaufforschung e.V.

lich)

Postleitzahl und Ort 40237 Dusseldorf

E-Mail loehde@dgk.org

Titel und Kurzdarstellung des Titel: Untersuchung des Zusammenhangs zwi-
Projektes und der Fragestel- schen Leistungsmenge und Krankenhaus-
lung (max. 2000 Zeichen) fir sterblichkeit bei TAVI

die Veroffentlichung gemaR

Flr Patienten*innen mit einem hohen opera-
8. Kapitel § 10 VerfO

tiven Risiko und Patienten in hohem Lebens-
alter besteht die Moglichkeit, bei einer Veren-
gung der Auslassklappe des linken Herzens
(der Aortenklappe) diese Klappe katheterge-
stutzt zu ersetzen (transcatheter aortic valve
implantation, TAVI). Fir andere Lander
konnte gezeigt werden, dass die Anzahl an
durchgefiihrten TAVI-Operationen in einem
Zentrum mit der Mortalitat und anderen Qua-
litdtsindikatoren im Zusammenhang steht.

Antragsteller

Primares Ziel der Analyse ist es den Zusam-
menhang zwischen Fallzahl an TAVIs und
Krankenhaussterblichkeit zu untersuchen. Das
geplante Projekt soll den Zusammenhang in
Deutschland fir die Jahre 2018, 2019 und
2020 untersuchen.

Es werden samtliche elektive Patienten*innen
bei denen eine TAVI durchgefiihrt wurde be-
trachtet. Primarer Endpunkt ist die Kranken-
haussterblichkeit. Zudem werden verschieden
sekundare zusammengesetzte Endpunkte zur
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Sekunddre Datennutzung

Anlage 1 zum Beschluss

Pflichtangaben Antrag

Beschreibung der Ergebnisqualitat (z.B. Tod
plus zerebrovaskulares Ereignis) definiert. Zur
Untersuchung des Einflusses der Leistungs-
menge auf die Endpunkte werden generali-
sierte lineare Modelle mit gemischten Effek-
ten verwendet, in die die Leistungsmenge als
Kovariable eingeht. Fir die Variable behan-
delndes Krankenhaus wird ein Random-Effekt
modelliert, um die Heterogenitat zwischen
den Krankenhausern zu bericksichtigen. Die
Modelle werden fiir prognostische Faktoren
mittels euroSCORE | adjustiert.

Datenquellen sind die jahrlichen Erhebungen
der externen Qualitatssicherung. Es werden
separate Analysen fir die Jahre 2018, 2019
und 2020 vorgenommen.
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Anlage 2 zum Beschluss

Institut fiir Qualitdtssicherung und
Trapsparenz Im Gesundheiiswesen

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN
zu Antrigen auf Gewihrung der sekundéren Nutzung der bei
den verpflichtenden MaRnahmen der Qualititssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

= Jede sekundire Nutzung der Daten der einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung kann
gemal 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VeifO) nur
nach einer Selbsterkldrung der Anfragsté]lerin oder des Aritragssteliers zu potentiellen Inte-
ressenkonflikten erfolgen:

= Zweck dieser Selbsterkldrung ist es, den Leserinnen und Lesern der verdffentlichten Ergeb-
riisse gemaRk 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen (ber andere Interessén des Antragstellers
oder der Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der verdffentlich-
ten Ergebnisse gemaR 8. Kapitel § 10 VerfO haben kdnnten, zur Verfiigung zu stellen.

» Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grunds#tzliches Ausschlusskritérium
hinsichtlich der Gew&hrung einer sekundéren Datennutzung dar, Unvollstdndige oder falsche
Angaben kdnnen dazu fithren, dass Ihrem Antrag auf sekundéire Nutzung der Daten nicht ent-
sprachen wird eder die Genehmigung des Ant‘rags widerrufen wird.

s Das vorliegende Formular dient der Erfassung potentieller Interessenkonflikte und ist gemaR
8. Kapitel § 5 VerfO zu verwenden, Eine Dokumentvorlage fiir die Selbsterkldrung:ist fiir das.
Textverarbeitungsprogramm , Microsoft Word” auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschuss '('http://www.g-ba.de}' sowie den Internetseiten des 1QTIG bereitgestelit,

s ‘Bitte senden Sié die Selbsterklirung zu potentiellén Interessenkonflikten mit den {ibrigen An-
tragsunterlagen gem&R B. Kapitel § 5 VerfO-an das IQTIG.

s |hre Selbsterkidarung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitétssiche-

rung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorg‘e'legt;-DEr Gemeinsame Bundesausschuss
und das IQTIG versffentlichen nach Genehmigung des Antrags lhre Sefbsterkldrung zu-poten-
tiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten, GemaR 8. Kapitel § 10 VerfO ist die An-
tragstellerii oder der Antragstellerverpflichtet; dem Gemeinsamen Bundesausschuss die ver-
offentlichten Ergebnisse, zum Beispief wissenschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung
der Daten resultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverziiglich nach Veréffentlichung
zur Verfiigung zu stellen, Nach Ubermittlung der Queliennachweise und der gegebenenfalis
vertiffe'ntlichfe'n Ergebnisse, werden diese auf den Internetseiten des 1QTIG verdffentlicht.

Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenkonflikten:

1. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin mit.
direktem:Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchflihrung des Projektes offenzulegen.

l(iTiG — {nstitut fir Quaritﬁtsslcherung und Katharina-Heinroth-Ufer 1 sdn@Iqtig:org. .T_e_Te_fon_: {p30) 58 58_ 360
Transparenz Im Gesuntheitswesen 10787 Berlln www. I gtiz.org Telefax: [030)58 58 26-899




Anlage 2 zum Beschluss

Sekunddire Datennutzung Selbstérkidrung des Antragstelfers zu potenzieilen Interessenkonfiikten

Entsprechend sind alle Ressourcen, die.der Artragsteller oder die Antragstellerin direkt oder
indirekt (etwa iiber seinen Arbeitgeber) von Dritten zum‘Zwecke der Erstellung des Antrags
oder der Durchfilhrung des Projektes 2u frgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder erhalten
wird, darzulegen. Keine Angaben sind hier erforderlich, wenn der Antragstefler oder die An-
tragstellerin ausschfieflich durch seinen oderihrenArbeitgeber bei der Erstellung des Antrags
oder der Durchfiihrung des Projektes unterstiitzt wurde. Im 2weife! sind erhaltene Ressour-
cen darzulegen.

2. Hier sind alle: potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin
ahne direkten Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfihrung des Projektes offen-
zulegen. Entsprechend sind abhéingige {auch ehemalige) Beschaftigungen, Beratungstatigkei-
ten, erhaitene Honorare', erhaltene Unterstiitzungen fiir wissenschaftiiche Tatigkeiten und
Patentantrége’, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen® sowie der Besitz von Ak-
tien, Optionsschéinen oder sonstigen Geschiaftsanteilen sowie der Besitz von Patenten oder
Urheberrechten darzulegen. Der Antragsteller oder die Antragstellerin hat alle Beziehuhgen
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 kdnnte, vollstdndig und wahrheitsgemaR anzugeben, auch wenn der An-
tragsteller oder die Antragstellerin selbst der Meinung ist, dass kein Interessenkonfiikt be-
steht. Im Zweifel ist eine Beziehung darzulegen. Hier sind auch-Beziehungen zum Arbeitgeber
auBerhalb des gestellten Antrags oder des durchzufiihrenden Projektes anzugeben.

Festanstellung Universitatsklinikum Koln (AGR)
Vartragshonorare Edwards Lifesciences Corporation / Abbott Laboratories

Forschungsférderung Edwards Lifesciences Corporation / Abbott Laboratories

3. Hier sind alle potentielten Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin, die
unter Nr. 1 oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulegen {weitere Beziehungen, Akti-
vitdten oder Umsténde, bei.denen von anderen Personen eifi Eirifluss auf die Erstellung des
Antrags ader die Durchf[ihrung'des_ Projektes angenommen werden kdnnte), Im Zweifel sind
hier Angaben zu titigen.

YHierbei sind-finanzielle-oder geldwerte Vorteile von liber 250.-Eura zu beriicksichtigen.
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Anlage 2 zum Beschluss

Sekunddre Datennutzung Selbsterkldrung des Antragstellers zu potenziellen Interessenkonflikten

Ich willige ein, dass diese Selbsterklirung zu potentiellen Interessenskonflikten gemdf
8. Kapitel § 10 Absatz 2 und 3 VerfO auf den lnternetseitefa des 1QTIG veréffentlicht wird.

[
29.03.2022, Kéln

; !l i

Datum, Ort Un@chrift

Hiermit bestétige ich, dass meine Angaben nach besteni Wissen wahrheitsgemiR und voll-
stdndig sind.

29.03.2022, K8l i L/\_J\J\/‘
!

Datum, Ort Lrj'nWrift

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