Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 5. Oktober 2022

Der Unterausschuss Qualitdtssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 Verfahrensordnung (VerfO) in seiner Sitzung am 5.
Oktober 2022 den Antrag von Dr. Janine Zollkau des Universitatsklinikums Jena 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 5. Oktober 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung
gemald § 91 SGB V
Der stellvertretende Vorsitzende

Dr. Rolf-Ulrich Schlenker



Anlage 1 zum Beschluss

lale

Institut fur Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Pflichtangaben Antrag fiir sekundare Datennutzung

Antrag von Dr. med. Janine Zoéllkau

Name, Vorname, Titel des Zollkau, Janine, Dr. med.
Antragstellers oder der
Antragstellerin

Name der Institution oder Universitatsklinikum Jena
Organisation (sofern mog-

lich)

Postleitzahl und Ort 07747 Jena

E-Mail janine.zoellkau@med.uni-jena.de

Titel und Kurzdarstellung des COVID-19-Pandemie: Effekt auf die Friihge-

Projektes und der Fragestel- burtenrate in Deutschland Am 18. Juli 2020
lung (max. 2000 Zeichen) fir veroffentlichte die New York Times die Mel-
die Veroffentlichung gemaR dung, dass sich aufgrund der Lockdown-Maf3-
8. Kapitel § 10 VerfO nahmen die Zahl der Frithgeburten vor 3740

Schwangerschaftswochen (SSW) weltweit
racklaufig zeige, die genaue Ursache hierfir
sei jedoch unklar. Dies wurde international
rezipiert und flhrte zu Spekulationen in Publi-
kumsmedien, aber auch in Fachjournalen. Bei
an COVID-19 erkrankten Schwangeren sind je-
doch erhohte Frithgeburtenraten zwischen 15
und 39 % berichtet worden. Zudem fielen in
COVID-19-Fallserien vermehrt intrauterine
Fruchttode auf. Vor diesem Hintergrund wur-
den die Friihgeburtenraten in Thiiringen vor
und wahrend der Pandemie verglichen. Un-
sere Analyse demonstriert fiir eine Gberwie-
gend landliche SARS-CoV-2 Niedriginzidenz-
Region —anders als in der New York Times be-
richtet — keine Veranderung der Frithgebur-
tenrate wahrend des Lockdowns im Vergleich
zu prdpandemischen Zeitraumen, bestatigt
aber die Ergebnisse aus der Hotspot-Metro-
pole London. Der Effekt des Lockdowns soll
nun flir ganz Deutschland untersucht werden.

Antragsteller

© 1QTIG 2022 1



Anlage 2 zum Beschluss

la[le

Institut fir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN

zu Antragen auf Gewdhrung der sekundaren Nutzung der bei
den verpflichtenden MaBRnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

Jede sekundare Nutzung der Daten der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung kann
gemal 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) nur
nach einer Selbsterklarung der Antragstellerin oder des Antragsstellers zu potentiellen Inte-
ressenkonflikten erfolgen.

Zweck dieser Selbsterklarung ist es, den Leserinnen und Lesern der veroffentlichten Ergeb-
nisse gemald 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen Uber andere Interessen des Antragstellers
oder der Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der veroffentlich-
ten Ergebnisse gemaR 8. Kapitel § 10 VerfO haben kdnnten, zur Verfligung zu stellen.

Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsatzliches Ausschlusskriterium
hinsichtlich der Gewahrung einer sekundaren Datennutzung dar. Unvollstandige oder falsche
Angaben konnen dazu fluhren, dass Ihrem Antrag auf sekundare Nutzung der Daten nicht ent-
sprochen wird oder die Genehmigung des Antrags widerrufen wird.

Das vorliegende Formular dient der Erfassung potentieller Interessenkonflikte und ist gemaR
8. Kapitel § 5 VerfO zu verwenden. Eine Dokumentvorlage fiir die Selbsterklarung ist fir das
Textverarbeitungsprogramm ,,Microsoft Word“ auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschuss (http://www.g-ba.de) sowie den Internetseiten des IQTIG bereitgestellt.

Bitte senden Sie die Selbsterklarung zu potentiellen Interessenkonflikten mit den tbrigen An-
tragsunterlagen gemal} 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG.

Ihre Selbsterklarung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitatssiche-
rung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesausschuss
und das IQTIG veroffentlichen nach Genehmigung des Antrags lhre Selbsterklarung zu poten-
tiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten. GemaR 8. Kapitel § 10 VerfO ist die An-
tragstellerin oder der Antragsteller verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss die ver-
offentlichten Ergebnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung
der Daten resultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverziiglich nach Veroffentlichung
zur Verfligung zu stellen. Nach Ubermittlung der Quellennachweise und der gegebenenfalls
veroffentlichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetseiten des IQTIG veréffentlicht.

Selbsterklarung zu potentiellen Interessenkonflikten:

1.

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

IQTIG — Institut fur Qualitatssicherung und Katharina-Heinroth-Ufer 1 sdn@iqtig.org Telefon: (030) 58 58 26-0
Transparenz im Gesundheitswesen 10787 Berlin www.igtig.org Telefax: (030) 58 58 26-999



Anlage 2 zum Beschluss

Sekunddre Datennutzung Selbsterkldrung des Antragstellers zu potenziellen Interessenkonflikten

Entsprechend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antragstellerin direkt oder
indirekt (etwa lber seinen Arbeitgeber) von Dritten zum Zwecke der Erstellung des Antrags
oder der Durchfiihrung des Projektes zu irgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder erhalten
wird, darzulegen. Keine Angaben sind hier erforderlich, wenn der Antragsteller oder die An-
tragstellerin ausschlieflich durch seinen oder ihren Arbeitgeber bei der Erstellung des Antrags
oder der Durchfiihrung des Projektes unterstiitzt wurde. Im Zweifel sind erhaltene Ressour-
cen darzulegen.

2. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin
ohne direkten Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes offen-

zulegen. Entsprechend sind abhangige (auch ehemalige) Beschaftigungen, Beratungstatigkei-
ten, erhaltene Honorarel, erhaltene Unterstiitzungen fiir wissenschaftliche Tatigkeiten und
Patentantrige?, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen? sowie der Besitz von Ak-
tien, Optionsscheinen oder sonstigen Geschaftsanteilen 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 Durchflihrung des Projektes an-
genommen werden kdnnte, vollstandig und wahrheitsgemaR anzugeben, auch wenn der An-
tragsteller oder die Antragstellerin selbst der Meinung ist, dass kein Interessenkonflikt be-
steht. Im Zweifel ist eine Beziehung darzulegen. Hier sind auch Beziehungen zum Arbeitgeber
aulerhalb des gestellten Antrags oder des durchzufiihrenden Projektes anzugeben.

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

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

Sekunddre Datennutzung Selbsterkldrung des Antragstellers zu potenziellen Interessenkonflikten

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.

Jena, 25.07.2022 Danlhe 029'//2%

Datum, Ort erschrift

Hiermit bestatige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemaR und voll-
standig sind.

Jena, 25.07.2022

Jonihe L2oflc

Datum, Ort Uné{rschrift

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