Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 1. Marz 2023

Der Unterausschuss Qualitdtssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 Verfahrensordnung (VerfO) in seiner Sitzung am
1. Marz 2023 den Antrag von Herrn Dr. Christian Schmidt vom Institut fir Qualitdtssicherung
und Transparenz im Gesundheitswesen 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 gemaf 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 2 VerfO, der
die Durchfiihrung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegeniber dem Antragsteller
genehmigt.

Berlin, den 1. Marz 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung
gemald § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Maag



Anlage 1 zum Beschluss

lale

Institut fur Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Pflichtangaben Antrag fiir sekundare Datennutzung

Antrag von Dr. Christian Schmidt

Name, Vorname, Titel des Schmidt, Christian, Dr.
Antragstellers oder der
Antragstellerin

Name der Institution oder 1QTIG

Organisation (sofern mog-

lich)

Postleitzahl und Ort 10787 Berlin

E-Mail christian.schmidt@iqtig.org

Titel und Kurzdarstellung des Die proximale Femurfraktur zahlt zu den akut-
Projektes und der Fragestel- operativen Verfahren in Deutschland, fiir die
lung (max. 2000 Zeichen) fir ein Verbesserungsspielraum hinsichtlich der
die Veroffentlichung gemaR Versorgung angenommen wird. Folgerichtig
8. Kapitel § 10 VerfO hat der G-BA mit einer Strukturrichtlinie

(QSFFx-RL) sich dieser Verbesserungspotenti-
ale angenommen. Die Daten der externen
Qualitatssicherung der orthopadischen QS-
Verfahren zur osteosynthetischen und endop-
rothetischen Versorgung hiftgelenknaher
Frakturen erlauben Analysen Uber die Zeit.
Aufbauend auf einem friiheren Antrag (Bear-
beitungsnummer Nr. 2022/001i) werden in
diesem Antrag auf Basis eines erstellten R-
Skriptes zunachst deskriptive Ubersichten fiir
die Jahre 2019 bis 2021 erstellt. Neben der
Beschreibung der Grundgesamtheit werden
die spezifischen und allgemeinen Komplikati-
onen im Vergleich der Jahre dargestellt und
nach spezifischen Variablen, wie dem Vorlie-
gen einer ortho-geriatrischen Kooperation,
stratifiziert ausgewertet.

Antragsteller

Im Anschluss werden univariate und multiva-
riate logistische Regressionsmodelle fir die
allgemeinen Komplikationen berechnet. Ne-
ben den Einflussfaktoren der QS-Verfahren
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Anlage 1 zum Beschluss

Sekunddre Datennutzung Pflichtangaben Antrag

wird zusatzlich die Transfusion von Blutbe-
standteilen, die ortho-geriatrische Zusam-
menarbeit am Behandlungsstandort und das
Vorliegen einer Co-vid-19-Erkrankung in den
Modellen durch Adjustierung oder Stratifizie-
rung bericksichtigt.
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Anlage 2 zum Beschluss

Institut fiir Qualititssicherung tind

Transparenz im Gesungheltswesen

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

Allgemeine Hinweise:

= Jede sekunddre Nutzung der Daten der einrichtungsﬁbergreifenden Qualitatssicherung kann
gemdhl 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) nur’
nach einer Selbsterkldrung der Antragstellerin oder des Antragssteflers zu potentieflen Inte-
rassenkonflikten erfolgen. '

= Zweck dieser Selbsterklarung ist es, den Leserinnen und Lesern: der versffentlichten Ergeb-
nisse gemaR 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen {iber andere Interassen des Antragstellers
oder der Antragstellerin, die Einfluss-auf die Interpretation und Bewertung der verdffentlich-
ten Ergebnisse gemaR 8. Kapitel § 10 VerfO haben kdnnten, zur Verfigung zu-stellen.

» Die Angabe potehtieller-Interesse_nkonf[ik_te stellt kein grundsitzliches Ausschlusskriterium
hinsichtlich der Gewé&hrung einer sekundaren Datennutzung dar. Unvollstindige oder falsche
Angaben korninen dazu fiibren, dass lhrem 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 gemaR
8. Kapitel § 5 VerfO zu verwenden. Eine Dokumentvorlage fiir die Sélbste‘rklérung ist fiir das
Textverarbeitungsprogramm ,Microsoft Word” auf den Internetseitén des Gemeinsamen
Bundésausschuss {http://www.g-ba.de) sowie den [nternetseiten des IQTIG bereitgestellt.

= Bitte senden Sie die Selbsterkldrung zu potentiellen [nteressenkanflikten mit.den iibrigen An-
tragsunterlagen geméag 8: Kapitelﬁ' 5 VerfO an das [QTIG.

« Ihre Selbsterkidrung wird imv Rahrhen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitétssiche-
rung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesausschuss
und das IQTIG verdffentlichen nach Genehmigung des Antrags lhre Selbsterkldrung zu poten-
tiellen Interessenkonflikten-auf ihren Internetseiten. GemiR 8. Kapitel § 10 VerfO ist die An-
tragstellerin oder der Antragsteller verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss die ver-
gffentlichten Ergebnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung
der Daten resultieren-oder diese zum Gegenstand haben, unverziiglich nach Verdffentlichung
zur Verfiigung zu stellen. Nach Ubermittlung der Quellennachweise und der gegebenenfalls.
vertffentlichten Erg_._é‘bnisse, werden diese auf den Internetseiten des IQTIG 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 Durchfilhrung des Projektes offenzulegen.

ICTIG ~ Institiit Tiie Qualitatssichierung und Kathaijina-__r'leihroth-Ufer 1 sdn@igtig.org- Telefon: (030} 58 58 26-6
Transparenz im Gesundheitswesen 10787 Berlin . www.igtig.org Telefax: {030} 58 58:26-939




Anlage 2 zum Beschluss

Sekundire Daterinutzung Selbsterkitrung des Antragstellers zu- potenzietlen interessenkonfiikten

Entsprechend sind-alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antragstellerin direkt oder
indirekt {6twa Uiber seinen Arbeitgeber) von Dritten zum Zwecke der Erstellung des Antrags

oder der Durchflhrung des Projektes zu irgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder erhalten
wird, darz'ule_g'en. Keine Angaben gind hier erforderlich, wenh der Antragsteller oder die An-
tragstellerin atisschlieRlich durch seinen oder ihren Arbeitgeber bei der Erstellung des Antrags
oder der Durchflihrung des Projektes unterstiitzt wurde. Im Zweifel sind erhaltene Ressour-
cen darzulegen.

2. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Aritragstellers oder der Antragstellerin
_ghne direkten Bezug zur Frstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes offen-
zulegen, Entsprechend sind abhiingige (auch ehemalige) Beschaftigungen, Beratungstitigkei-
ten, erhaltene Honorare?, erhaitene Unterstiitzungen fiir wissenschaftliche Tétigkelten und:
Patentantrage?, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendunigen' sowie der Besitz von Ak-
tien, Optionsscheinen ader sonstigen Geschaftsanteilen sowie der Besitz von Patenten oder:
Urheberrechten darzulegen. Der Antragsteller oder die Antragstellerin hat alle Beziehungen
innerhalb des Jaufenden Jahres und der 3 Jahre vor. Antragstellung, bei-denen von anderen.
Personen ein Einfluss auf die Erstellung des Antrags oder die Durchf'[}hrung des Projektes an-
genommen werden kénnte, vollstandig und wahrheitsgemal anzugeb'en,_ auch wenn der An-
tragsteller oder die Antragsteilerin-selbst der Meinung ist, dass Kein Interessenkonflikt be-.

steht. Im Zweifel ist eine Beziehung darzulegen. Hier sind auch Beziehungen zum Arbeitgeber
auRerhalb des gestéllten Antrags oder des durchzufithrenden Projektes aizugeben.

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, Akti-
vitdten oder Umsténde, bei denen von ahderen Personen ein Einfluss auf die Erstelfung des
Antrags oder die Durchfiihrung des Projektes angenommen werden kénnte). Im Zweifel sind
hier.Angaben zu tatigen.

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

Sekundire Datennutzung Se:‘bs__te_rk!firung des-Antragstellers zu potenziellen Iiteressenkonfiikten.

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

11.10.2022 -- i %_//

Datum, Ort . Unterschrift

Hiermit bestdtige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemiB und voll-
stindig sind.

11.10.2022 | ( T

Datum, Ort Unterschrift

Bitte senden Sie das volistindig ausgefillte und unterschriebeneé Formular sowohl postalisch als
auch mit den notwendigen Anlagen per E-Mail (sdn@iqtig.org). -
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