Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung liber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 9. April 2024

Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 Verfahrensordnung (VerfO) in seiner Sitzung am 9.
April 2024 den Antrag von Herrn Dr. Lukas Reitzle vom Robert Koch-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 veréffentlichenden 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 9. April 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung
gemak § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Maag
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Anlage 1 zum Beschluss

Pflichtangaben Antrag fiir sekundare Datennutzung
Antrag von Dr. Lukas Reitzle

Antragstellerin/Antragsteller

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

Reitzle, Lukas Dr.

Name der Institution oder
Organisation (sofern maglich)

Robert Koch-Institut

Postleitzahl und Ort

12101 Berlin

E-Mail

reitzlel@rki.de

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

Die Diabetes-Surveillance des RKI, welche vom Bun-
desministerium fir Gesundheit geférdert wird, hat eine
regelmaBige und zeitnahe Berichterstattung zur
Krankheitsdynamik des Diabetes in Deutschland zum
Ziel. Zur Abbildung des Krankheitsgeschehens wurde
ein Indikatorenset von 40 Kennzahlen definiert, wel-
ches 3 Indikatoren zum Thema Schwangerschaft ent-
halt: Pravalenz des Gestationsdiabetes (DM), Scree-
ning auf GDM und die Haufigkeit von
Schwangerschaftskomplikationen bei GDM und
prakonzeptionellen Diabetes (u.a. Friihgeburt, Sectio
caesarea oder Large for gestational age; LGA). Diese
sollen auf Datenbasis der stationdren Qualitatsiche-
rung zur Geburtshilfe abgebildet werden.

Aufbauend auf den vorausgehenden Antragen der Dia-
betes-Surveillance (SDN-Nr. 2019-19/09; 2020/003;
2022/05) sollen die vorhanden Zeitreihen fiir die Jahre
2022 fortgesetzt, weitere Fragestellungen zu Korrela-
tion mit der regionalen sozioGkonomischen Depriva-
tion analysiert und die Analyse der Schwangerschafts-
komplikationen vertieft werden.

Die Ergebnisse sollen nach Auswertung und Einord-
nung auf der Webseite der Diabetes-Surveillance
(www.diabsurv.rki.de) und AdiMon (www.rki.de/adi-
mon) ver&ffentlicht werden. Die Abfragen sollen in den
folgenden Jahren fortgeflihrt werden, um eine konti-
nuierliche Berichterstattung zu den genannten Indika-
toren zu ermdglichen.

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

g [nstitut fir

Qualitédtssicherung
fl und Transparéenz im
i Gesundheitswesen

Selbsterkldrung zu potenziellen Interessenkonflikten

zu Antrigen auf Gewdhrung der sekunddren Nutzung der bei den
verpflichtenden MaBnahmen der Qualititssicherung nach § 137 Absatz 1 Satz
1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Aligemeine Hinweise:

» Jede sekundére Nutzung der Daten der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung kann ge-

 maR 8. Kapitel § 6 \{erfah’rens."ord'nung_ des Gemeinsamen Bundesausschusses {VerfO) hur nach
einer Selbsterkldrung der Antragstellerin oder des Antragsstellers zu potentiellen Interessenkon-
flikten erfolgen, . : _

"« Zweck dieser Selbsterkldrung ist €3, den Leserinnen und Lesern der verdffentlichten Ergebnisse
gemal 8, Kapitel § 10 VerfQ Informationen iiber andere Interessen dés Antragstellers oder der
‘Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der verdffentlichten Ergebnisse
gemal 8. Kapitel § 10 VerfO haben kénnten; zur Verfligung zu stellen.

» DieAngabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsitzliches Ausschlusskriterium hin-
sichtlich der Gewihrung einer sekundiren Datennutzung. dar. Unvollstindige oder falsche Anga-
ben kinnen dazu filhren, dass lhrem Antrag auf sekundire Nutzung der Daten nicht entsprochen
wird oder die Genehmigung des Antrags widerrufen wird. '

» Das vorliegende Formular dient der Erfassung potentieller Interessenkonflikte und ist germdl 8,
Kapite] § 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 bereitgestelit.

» Bitte senden Sie die Selbsterkldrung zu potentiellen Interesserikonflikten mit den {tbrigen Antrags-
unterlagen gemaR 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG:

= lhre Selbsterkiarung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitatssicherung
des Gemeinsamen Bundesausschusses vor_geieg_t. Der Gemeinsame Bundesausschuss und das
|QTIG verdffentlichen nach Genehmigung des Antrags ihre Selbsterkldrung zu potentiellen Inte-
ressenkonflikten auf ihren Internetseiten. GemaR 8, Kapitel § 10 VerfO ist die Antragstellerin oder
der Antragsteller 'verpflic-htet, dem Gemeinsamen Bundesauss_chuss die verdffentlichten Ergeb-
nisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikatiorien, die aus der Nutzung der Daten resultieren
oder diese zum Gegenstand haben, unverziiglich nach Verdffentlichung zur Verfiigung zu stellen. .
Nach Ubermittiung der Quellennachweise und der. gegebenenfalls"vér'_i:ifFEntlichten\E_rgebnisse,_
werden diese auf den [nternetseiten des IQTIG verdffentlicht,

Selbsterklirung zu potentiellen Interessenkonflikten:

1. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikie des Antragstellers oder der Antragsteilerin mit di-
rektem Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes offenzulegen, Ent-
sprechénd sind alle Ressourcen, die der Antragsteller. oder die Antragstellerin direkt oder indirekt
(etwa (ber seinen Arbeitgebeér) van Dritten. zum Zwecke der Ei’stetlung:de_s Antrags oder der

107G — Mnstitut fir Qualitétssicherung und'Transparenz im Gesundheitswesen
Katharina:Heinrath-Uter 1. 10787 Berlin | Info@iqtig.org | www.iqtig.org | {03C) 58 58 26-0
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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 unterstiitzt wurde. Im Zweifel sind erhaltene Ressourcen darzulegen.

Keine Interessenskonflikte

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 abhéngige (auch ehemalige) Beschaftigungen, Beratungstitigkeiten, erhaltene
Honorare!, erhaltene Unterstiitzungen fiir wissenschaftliche Tatigkeiten und Patentantrige?,
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 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 kénnte, vollstindig 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 auBerhalb des gestellten Antrags oder des durchzufiihrenden
Projektes anzugeben.

Keine Interessenkonflikte

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, Aktivititen
oder Umstande, bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung des Antrags oder
die Durchfiihrung des Projektes angenommen werden kénnte). Im Zweifel sind hier Angaben zu
tatigen.

Keine Interessenskonflikte

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

23.10.2023 Berlin , // (7
Datum Ort Unterschrift

! Hierbei sind finanzielle oder geldwerte Vorteile von iiber 250 Euro zu berticksichtigen.
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Q Selbsterkldrung zu potenziellen Interessenkonflikten

Hiermit bestitige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemdf und vollstiandig
sind.

uf A :
/,/ ),
23.10.2023 Berlin Wlas Y
Datum Ort Unterschrift

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