Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 6. Marz 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
6. Marz 2024 den Antrag von Frau Maxi Stella Kniffka vom Max-Planck-Institut unter
Berlicksichtigung der Stellungnahme der beauftragten Stelle nach 8. Kapitel 1. Abschnitt § 7
Absatz 3 VerfO gepriift und stattgebend entschieden. Die gemaR 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 der Antragstellerin
genehmigt.

Berlin, den 6. Marz 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 Maxi Stella Kniffka

Antragstellerin/Antragsteller

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

Kniffka, Maxi Stella, MSc

Name der Institution oder
Organisation (sofern maglich)

Max Planck Institut flir demografische Forschung

Postleitzahl und Ort

18057 Rostock

E-Mail

kniffka@demogr.mpg.de

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

Titel: Totgeburtenraten in Europa. Die Bedeutung des
Alters der Mitter und Mehrlingsschwangerschaften

Kurzdarstellung: Totgeburtenraten sind in Europa Uber
mehrere Jahrzehnte hinweg gesunken, doch seit kur-
zem steigt die fetale Sterblichkeit in mehreren Landern
an oder stagniert. Hinzu kommt, dass es deutliche Un-
terschiede im Niveau der Totgeburtenraten zwischen
europaischen Landern gibt. Ziel dieses Projekts ist es,
zu analysieren, ob Veranderungen hin zu einer Zu-
nahme von Risikoschwangerschaften die unterschied-
lichen Trends in Europa und die Unterschiede zwi-
schen den Landern erklaren.
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Anlage 2 zum Beschluss

Institut fur

Qualitatssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen

Selbsterklarung zu potenziellen Interessenkonflikten

zu Antragen auf Gewdhrung der sekundadren Nutzung der bei den
verpflichtenden MaRBnahmen der Qualitdtssicherung nach § 137 Absatz 1 Satz
1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

= Jede sekunddre Nutzung der Daten der einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung kann ge-
madR 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) nur nach
einer Selbsterklarung der Antragstellerin oder des Antragsstellers zu potentiellen Interessenkon-
flikten erfolgen.

= Zweck dieser Selbsterklarung ist es, den Leserinnen und Lesern der verdffentlichten Ergebnisse
geméR 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen Giber andere Interessen des Antragstellers oder der
Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der veréffentlichten Ergebnisse
gemaR 8. Kapitel § 10 VerfO haben kénnten, zur Verfligung zu stellen.

= Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsétzliches Ausschlusskriterium hin-
sichtlich der Gewdhrung einer sekundaren Datennutzung dar. Unvollsténdige oder falsche Anga-
ben kénnen dazu flihren, dass Inrem Antrag auf sekundare Nutzung der Daten nicht entsprochen
wird oder die Genehmigung des Antrags widerrufen wird.

= Das vorliegende Formular dient der Erfassung potentieller Interessenkonflikte und ist gemiR 8,
Kapitel § 5 VerfO zu verwenden. Eine Dokumentvorlage fiir die Selbsterkldrung ist fiir das Textver-
arbeitungsprogramm ,Microsoft Word” auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (http://www.g-ba.de) sowie den Internetseiten des IQTIG bereitgestellt.

= Bitte senden Sie die Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenkonflikten mit den tibrigen Antrags-
unterlagen gemaR 8. Kapitel § 5 VerfO an das I1QTIG.

= |hre Selbsterkldrung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitatssicherung
des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesausschuss und das
1QTIG veroffentlichen nach Genehmigung des Antrags Ihre Selbsterkldrung zu potentiellen Inte-
ressenkonflikten auf ihren Internetseiten. GemaR 8. Kapitel § 10 VerfO ist die Antragstellerin oder
der Antragsteller verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss die verdffentlichten Ergeb-
nisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung der Daten resultieren
oder diese zum Gegenstand haben, unverziiglich nach Veréffentlichung zur Verfiigung zu stellen.
Nach Ubermittlung der Quellennachweise und der gegebenenfalls veréffentlichten Ergebnisse,
werden diese auf den Internetseiten des IQTIG veroffentlicht.

Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenkonflikten:

1. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin mit di-
rektem Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes offenzulegen. Ent-
sprechend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antragstellerin direkt oder indirekt
(etwa iiber seinen Arbeitgeber) von Dritten zum Zwecke der Erstellung des Antrags oder der
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Anlage 2 zum Beschluss

I TI G Sekunddre Datennutzung
u Selbsterkldrung zu potenziellen Interessenkonflikten

Durchfiihrung des Projektes zu irgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder erhalten wird, darzule-
gen. Keine Angaben sind hier erforderlich, wenn der Antragsteller oder die Antragstellerin aus-
schlieRlich durch seinen oder ihren Arbeitgeber bei der Erstellung des Antrags oder der Durchfiih-
rung des Projektes unterstitzt wurde. Im Zweifel sind erhaltene Ressourcen darzulegen.

P

2. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin ohne di-
rekten Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes offenzulegen. Ent-
sprechend sind abhingige (auch ehemalige) Beschaftigungen, Beratungstatigkeiten, erhaltene
Honorare!, erhaltene Unterstiitzungen fiir wissenschaftliche Téatigkeiten und Patentantrage’,
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen? sowie der Besitz von Aktien, Optionsscheinen
oder sonstigen Geschéftsanteilen sowie der Besitz von Patenten oder Urheberrechten darzulegen.
Der Antragsteller oder die Antragstellerin hat alle Beziehungen 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 angenommen werden konnte, vollstandig und
wahrheitsgemaR anzugeben, auch wenn der Antragsteller oder die Antragstellerin selbst der Mei-
nung ist, dass kein Interessenkonflikt besteht. Im Zweifel ist eine Beziehung darzulegen. Hier sind
auch Beziehungen zum Arbeitgeber auRerhalb des gestellten Antrags oder des durchzufiihrenden
Projektes anzugeben.

B

3. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin, die un-
ter Nr. 1 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 Durchfiihrung des Projektes angenommen werden kdnnte). Im Zweifel sind hier Angaben zu
tatigen.

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

17.11.2023 Rostock {/ Lo
- " y VY L

Datum Ort Unterschrift

Hiermit bestitige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemd® und vollstidndig
sind.

17.11.2023 Rostock (L o0 1AMl

! Hierbei sind finanzielle oder geldwerte Vorteile von {iber 250 Euro zu ber(icksichtigen.

© 1QTIG 2018 2



Anlage 2 zum Beschluss

Sekundiire Datenniutzuhg
Seffsterkiiirung zu potenziellen interessenkonflikten

Datum Qrt Untarschrift

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

©1QTIG 2018
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