Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 4. Dezember 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
4. Dezember 2024 den Antrag von Herrn Prof. Dr. Jochen Schmitt von der Technischen
Universitdt Dresden, Medizinische Fakultat, unter Beriicksichtigung der Stellungnahme der
beauftragten Stelle nach 8. Kapitel 1. Abschnitt § 7 Absatz 3 VerfO geprift 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 4. Dezember 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung
gemald § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Maag



Anlage 1 zum Beschluss

Institut flr

Qualitatssicherung
und Transparenzim

Gesundheitswesen

Pflichtangaben Antrag fiir sekundare Datennutzung
Antrag von Prof. Dr. med. Jochen Schmitt

Name, Vorname, Titel des Antragstel- | Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH
lers oder der Antragstellerin

Name der Institution oder TU Dresden, Medizinische Fakultat
Organisation (sofern maglich)

Postleitzahl und Ort 01307 Dresden
E-Mail jochen.schmitt@ukdd.de
Titel und Kurzdarstellung des Innovationsfondsprojekt

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

.FetoNeoNatPfad: Interdisziplinarer, fach- und sekto-
renlibergreifender Feto-neonataler Gesundheitspfad
flr Risikoschwangere mit fetaler Wachstumsrestrik-
tion"

Das gesunde Aufwachsen der kommenden Generation
hat vor dem Hintergrund der demographischen Her-
ausforderung eine hohe gesellschaftliche Prioritat. Bei
ca. 5% der Schwangerschaften eine Beeintrachtigung
der intrauterinen Versorgung mit Gefahrdung der Ge-
sundheit der Schwangeren sowie resultierender fetaler
Wachstumsrestriktion (FWR), welche sowohl mit lang-
fristigen Beeintrachtigungen der kindlichen Entwick-
lung als auch hohen Gesundheitskosten einhergehen.
Der Feto-neonatale Gesundheitspfad untergliedert
sichin vier, inhaltlich aufeinander aufbauende Ab-
schnitte:

Antragstellerin/Antragsteller

[A] Frihzeitiges Erkennen der Schwangeren mit Risiko
einer Praeklampsie bzw. einer FWR

[B] Strukturierte Betreuung von Risikoschwanger-
schaften

[C] Auf Probleme der FWR abgestimmte neonatologi-
sche Versorgung

[D] Adaptierte padiatrische Nachsorge

Fir jeden Abschnitt wurden SOP's definiert, die sowohl
die Prozesse, die Zeitpunkte der Prozessdurchfiihrung
als auch die handelnden Akteure beinhalten.

Die Ziele des Projektes adressieren 3 wesentliche Desi-
derate von Schwangeren und deren Neugeborenen:

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 1 zum Beschluss
I QTI G Sekunddre Datennutzung
Pflichtangaben Antrag

(1) Die friihzeitige Identifikation von Risikoschwange-
ren mit FWR und deren Versorgung in einer speziali-
sierten, facher-, disziplin- und sektorenibergreifenden
Betreuung flir Mutter und Kind (neue Versorgungsform)
fUhrt zu einer Verbesserung der Patientensicherheit,
niedrigerer Komplikationsrate und besseren klinischen
und psychosozialen Outcomes bei Mutter und Kind.

(2) Die neue Versorgungsform findet bei den Familien

eine hohe Akzeptanz und flhrt zu einer Verminderung
der Ungleichheit im Zugang zu frihzeitiger Diagnostik
und Behandlung.

(3) Die gezielte Intervention wahrend der Schwanger-
schaft und die spezialisierte padiatrische Nachsorge
fUhren zu einem glnstigen Verhaltnis von patientenre-
levantem Nutzen und direkten Versorgungskosten.
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Anlage 2 zum Beschluss

QT [[€

tnstitut fur Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN

zu }-\n_tr.’;igen auf Gewahrung der sekundaren Nutzung der bei
den verpflichtenden MaRnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

Jede sekunddre Nutzung der Daten der einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung kann
gemaR 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 gemaR 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen liber 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 Verfiigung zu stellen.

Die Angabe potentieller interessenkonflikte stellt kein grundsatzliches Ausschlusskriterium
hinsichtlich der Gewdhrung einer sekundaren Datennutzung dar. Unvollstandige oder falsche
Angaben konnen dazu fiihren, dass lhrem 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 fiir 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 Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenkonflikten mit den-ibrigen-An—
tragsunterlagen gemaR 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG.

lhre Selbsterklarung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitdtssiche-

rung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesausschuss
und das 1QTIG veroffentlichen nach Genehmigung des Antrags Ihre Selbsterklarung zu poten-
tiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten. GemaR 8. Kapitel § 10 VerfO ist die An-
tragstellerin oder der Antragstelier 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 Verfiigung zu stellen. Nach Ubermittlung der Quellennachweise und der gegebenenfalls
veroffentlichten 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
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 S8 26-0
Transparenz im Gesundheitswesen 10787 Berlin www.iqtig.org Telefax: {030) 58 S8 26-999




Anlage 2 zum Beschluss

Sekunddre Dotepnutzung Se’.‘bster‘kfﬁr‘uﬁg-des Antragstellers zu potenziellen interessenkonflikten

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

Projekt  wird vom Innovationsvond des G-BA gefordert; DLR Projekttrager -Bereich
Gesundheit- Férderkennzeichen 01NVF18005

2. Hier sind alle potentiellen Interessenkonfiikte des Antragsteflers oder der Antragstellerin’
ohne direkten Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes offen-
-zulegen. Entsprechend sind abhingige {auch ehematige) Beschaftigungen, Beratungstétigkei-
ten, erhaltene Honorare?, erhaltene Unterstitzungen fiir wissenschaffiche Tétigkeiten und
Patentantrige, sonstige finanzielle ader geldwerte Zuwendungen' sowie der Besitz von Ak-
tien, Optionsscheinen oder sonstigen Geschiftsanteilen sowie der Besitz von Patenten oder
Urheberrechten darzufegen. 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 Durchfihrung des Projektes an~
genommien werden kinnte, volistindig und wahrheitsgemat anzugeben, auch wenn der An-
tragsteller ader die Antragstellerin selbst der Meinung ist, dass kein Interessenkonflikt be-
steht. im Zweife ist eine Beziehung darzulegen. Hier $ind auch Beziehungen zum Arbeitgeber
auRerhalb des gestellten Antrags oder des durchzufihrenden Projektes anzugeben..

Unabhangig von diesem Projekt erhielt der Antragsteller institutionelle Férdermittel fir
wissenschaftiich-initiierte Fofschu‘hg vom GB-A, dem BMG, BMBF, Freistaat Sachsen,
Novartis, Sanofi, ALK und Pfizer, Er nahm als Berater an Advisory Board Meetings der Firmen
Sanofi, Lilly und ALK teil und erhielt hierfiir gin perstnliches Honorar. Er ist Mitglied des
Sachverstindigenrat Gesundheit und Pflege am Bundesministerium fiir Gesundheit und
Mitglied der Regierungskommission-fir eine moderne und bedarfsgerechte Krankenhaus-

3. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Ant'ragst‘éllers_ oder der Antragsteflerin, die
unter Nr.-1-oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulegen {weitere Beziehungen, Akti:
vitdten oder Umsténde, bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung des
Antrags oder die Durchfiihrung des Projektes-angenommen werden kinnte). im Zweifel sind
hier Angaben zu titigen.

Keine

! Hierbei sind finanzielle oder geldwerte Vorteile von iiber 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 Selbsterkldarung zu potentiellen Interessenskonflikten gemaR
8. Kapitel § 10 Absatz 2 und 3 VerfO auf den Internetseiten des 1QTIG veroffentlicht wird.

Dresden, 08.11.2023 t LA TA L
\\ A A
Datum, Ort Unterschrift

Hiermit bestétige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemaR und voll-

standig sind.

& ! 1/
Dresden, 08.11.2023 \ /1 VA /¥
s S VL

Datum, Ort Unterschrift

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