Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 8. Mai 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
8. Mai 2024 den Antrag von Herrn Dr. Simon Kranig von der Universitatskinderklinik
Heidelberg unter Beriicksichtigung 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 dem Antragsteller
genehmigt.

Berlin, den 8. Mai 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung
gemald § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Maag



1QTIG

Institut fur
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Anlage 1 zum Beschluss

Pflichtangaben Antrag fiir sekundare Datennutzung
Antrag von Dr. med. Simon Kranig

Antragstellerin/Antragsteller

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

Kranig, Simon, Dr. med.

Name der Institution oder
Organisation (sofern mdglich)

Universitatskinderklinik Heidelberg, Neonatologie

Postleitzahl und Ort

69120 Heidelberg

E-Mail

simon.kranig@med.uni-heidelberg.de

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

Titel:

Primares Outcome Asphyktischer Neugeborener in Ab-
hangigkeit der lokalen Versorgungsstruktur

Kurzdarstellung:

Die Geburtsmedizin in Deutschland ist durch gesetzli-
che Vorgaben in vier Versorgungsstufen gegliedert: in
den drei hochsten Versorgungsstufen (Versorgungs-
stufe |: Perinatalzentrum Level 1, Versorgungsstufe II:
Perinatalzentrum Level 2 und Versorgungsstufe lll: Pe-
rinataler Schwerpunkt) ist an die Geburtshilfliche Ab-
teilung eine Kinderklinik angegliedert und ein Kinder-
arzt immer verfligbar. Bei der niedrigsten
Versorgungsstufe (Versorgungsstufe IV: Geburtsklinik)
ist kein Kinderarzt vor Ort, stattdessen muss ein Ko-
operationsvertrag mit einer Kinderklinik geschlossen
sein, dass im Notfall ein Kinderarzt hinzugezogen wer-
den kann. Zeitliche Vorgaben zur Anfahrt und insbe-
sondere auch Vorgaben fiir die Rettungsdienste exis-
tieren nicht.

Das neurologische Outcome asphyktischer Neugebo-
rener ist maBgeblich von der friihzeitigen Initiierung
einer adaquaten neonatologischen Versorgung abhan-
gig. Die lokale Verfligbarkeit entsprechender Versor-
gungsstrukturen spielt hier eine entscheidende Rolle.
Untersucht werden soll das neurologische Outcome
asphyktischer Neugeborener in Abhangigkeit der Ver-
sorgungsstufe der entbindenden Klinik und der lokalen
und zeitlichen Verfiligbarkeit einer Level 1Klinik.
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Anlage 2 zum Beschluss

nstitut Hir

Dualitatssicherung
ind Transparenz im
Gesundheilswesen

Selbsterkldarung zu potenziellen Interessenkonflikten

zu Antragen auf Gewahrung der sekundaren Nutzung der bei den
verpflichtenden MaBnahmen der Qualitatssicherung nach § 137 Absatz 1 Satz 1
Nurmmer 1 SGB V erhabenen Daten

Allgemeine Hinweise:

= Jede seku ndire Nutzung der Daten der einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung kann ge-
mafk 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfQ) nur nach
-einer-Se!bs’terklﬁrung der Artragstellerin oder des Antragsstellers zu potentiellen Interessenkon-
flikten erfolgen.

= Zweck dieser Selbsterklérung ist es, den Leserinnen und Lesern det veréffentlichten Ergebnissé
gemaR 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen iiber andere Interessen des Antragsteliers oder der
Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der veréffentlichten Ergebnisse
gemdl 8. K'a_pitef.§'-10 VerfO haben kdnnten, zur Verfiigung zu stellen. '

= [e Angabe. potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsdtzliches Ausschlusskriterium hin-
sichtlich der Gewéhrung einer sekundéiren Datennutzung dar. Unvollstandige oder falsche Anga-
ben kinnen dazu fishren, dass Ihrem Antrag auf sekundare Nutzung der Daten nicht entsprochen
wird oder die Genehmigung des Antrags-widerrufen wird.

n 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 {bttp://www.g-ba.de) sowie den Internetseiten des IQTIG bereitgestelit,

= Bitte senden Sie die Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenkonflikten mit den Gbrigen Antrags-
unterlagen gemiR 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG, .

» |hre Selbsterkidrung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss.Qualitatssictierung
des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesausschuss und das
IQTIG verdffentlichen nach Genehmigung des Antrags thre Sélbsterk[érung‘ zi potentiellen Inte-
ressenkonflikten auf ihren Internetseiten. GemaR 8, Kapitel § 10 VerfOist die Antragstellerin oder
der Antragsteller 'Verpﬂichtet, dem Gemefh‘samen Bundesausschuss die verdffentlichten Ergeb-
nisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung der Daten resultierén
oder diese zum Gegenstand haben, unverziiglich nach Verdifentlichung zur Verfiigung zu stellen.
Nach Ubermittlung der Quellennachweise und der gegebenenfalls verdffentlichten Ergebnisse;
‘werden diese auf den Internetseiten des IQTIG verdfentlicht.

Selbsterkisrung zu patentiellen Intéressenkonflikten:

1. Hiersind alle potentiellen Interessenkonflikie des Antragstellers oder der Antragstellerin it di-
rektem Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfithrung des Projektes offenzulégen. Ent-
sprechend sind alle Réssourcen, die der Antragstellar oder die Antragstellerin direkt-oder indirekt.
{etwa Gber seinen Arbeitgeber} von. Dritten. zum Zwecke der Erstellung des Antrags oder der
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Anlage 2 zum Beschluss

I TI G Sekundire Datennutzung
Q 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

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 abhédngige (auch ehemalige) Beschéftigungen, Beratungstitigkeiten, erhaltene
Honorare!, erhaltene Unterstiitzungen fiir wissenschaftliche Tatigkeiten und Patentantrige?,
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 kdnnte, 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.

keine

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 kénnte). Im Zweifel sind hier Angaben zu
tatigen.

keine

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

13.06.2023 Heidelberg A Y L) Ow( )\

Datum Ort Unterschrift \.,
i .

Hiermit bestatige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemaR und vollsténdig
sind.

13.06.2023 Heidelberg

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

I QTI G Sekunddre Datennutzung
Sefbsterkldrung zu potenziellen Interessenkonflikten

[) 7
VY /) i
sl _ A [ e (

Daturn i U;_}erschri& - _ \‘\‘

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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