Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 29. Januar 2025

Der Unterausschuss Qualitdtssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 Verfahrensordnung (VerfO) in seiner Sitzung am
29. Januar 2025 den Antrag von Frau Prof. Dr. Dr. Andrea Icks vom Deutschen Diabetes-
Zentrum, Leibniz-Zentrum fir Diabetes-Forschung an der Heinrich-Heine-Universitat
Diisseldorf unter Berlicksichtigung der Stellungnahme der beauftragten Stelle nach 8. Kapitel
1. Abschnitt § 7 Absatz 3 VerfO gepriift 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 gemal} 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 2 VerfO, der
die Durchfiihrung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegeniiber der Antragstellerin
genehmigt.

Berlin, den 29. Januar 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung
gemald § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Maag



1QTIG

Institut fur

Qualitatssicherung
und Transparenzim
Gesundheitswesen

Anlage 1 zum Beschluss

Pflichtangaben Antrag fiir sekundare Datennutzung
Antrag von Prof. Dr. Dr. Andrea Icks

Antragstellerin/Antragsteller

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

Prof. Dr. Dr. Andrea Icks, MBA

Name der Institution oder
Organisation (sofern maglich)

Deutsches Diabetes-Zentrum (DDZ)
Leibniz-Zentrum fur Diabetes-Forschung
an der Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf

Trager: Deutsche Diabetes-Forschungsgesellschaft
e.Vv.

Postleitzahl und Ort

40225 Disseldorf

E-Mail

Andrea.lcks@uni-duesseldorf.de

Administrativ: Karoline.mobers@ddz.de

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

Titel des Projektes:

Schwangerschafts- und Geburtskomplikationen bei
prakonzeptionellem Diabetes und Gestationsdiabetes

Fragestellung:

Wie ist das Risiko fiir die Komplikationen bei Frauen
mit prakonzeptionellem Diabetes und
Gestationsdiabetes im Vergleich zu Frauen ohne
Diabetes? Betrachtet werden sollen Totgeburt,
Frihgeburt, niedriger Apgar-Score, Kaiserschnitt,
Malformationen, Large for Gestational Age,
Geburtsgewicht > 4500 g, Small for Gestational Age und
Verlegung in die Neonatologie.

Als Datenbasis soll die Bundesauswertung der
Qualitatssicherung Geburtshilfe der Erfassungsjahre
2005-2022 dienen.

Der vorliegende Antrag ist der zweite Antrag
(Folgeantrag) des Projektes und beinhaltet die Analyse
von Risikofaktoren bei ausgewahlten
Schwangerschafts- und Geburtskomplikationen sowie
deren zeitliche Entwicklung auf Basis von multiplen
Regressionsmodellen bei Frauen mit
prakonzeptionellem Diabetes und Gestationsdiabetes
im Vergleich zu Frauen ohne Diabetes.
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Anlage 2 zum Beschluss

Institut flr

Qualitatssicherung
und Transparenz im

Gesundheitswesen

Selbsterklarung zu potenziellen

Interessenkonflikten

zu Antragen auf Gewahrung der sekunddren Nutzung der
bei den verpflichtenden MaBnahmen der
Qualitatssicherung nach § 137 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

= Jede sekunddre Nutzung der Daten der einrichtungsilibergreifenden
Qualitatssicherung kann gemdB 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) nur nach einer Selbsterkli-
rung der Antragstellerin oder des Antragsstellers zu potentiellen
Interessenkonflikten erfolgen.

# Zweck dieser Selbsterklarung ist es, den Leserinnen und Lesern der
verdffentlichten Ergebnisse gemalB 8. Kapitel § 10 VerfO Informati-
onen iuber andere Interessen des Antragstellers oder der Antragstel-
lerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der ver-
Offentlichten Ergebnisse gemidB 8. Kapitel § 10 VerfO haben kénnten,
zur Verfligung zu stellen.

= Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsitz-
liches Ausschlusskriterium hinsichtlich der Gewahrung einer sekun-
dédren Datennutzung dar. Unvollstdndige oder falsche Angaben kénnen
dazu fihren, dass Ihrem Antrag auf sekunddre Nutzung der Daten
nicht entsprochen wird oder die Genehmigung des Antrags widerrufen
wird.

= Das vorliegende Formular dient der Erfassung potentieller Interes-
senkonflikte und ist gemdB 8. Kapitel § 5 VerfO zu verwenden. Eine
Dokumentvorlage fir die Selbsterkldrung ist flir das Textverarbei-
tungsprogramm ,Microsoft Word"™ auf den Internetseiten des Gemein-
samen Bundesausschuss (http://www.g-ba.de) sowie den Internetsei-
ten des IQTIG bereitgestellt.

= Bitte senden Sie die Selbsterkldrung zu potentiellen Interessen-
konflikten mit den ibrigen Antragsunterlagen gemaf 8. Kapitel § 5
VerfO an das IQTIG.

= Thre Selbsterklédrung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unter-
ausschuss Qualitdtssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses
vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesausschuss und das IQTIG verdffent-
lichen nach Genehmigung des Antrags Ihre Selbsterklidrung zu poten-
tiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten. GemaB 8.
Kapitel § 10 VerfO ist die Antragstellerin oder der Antragsteller
verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss die veréffentlichten
Ergebnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus
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Anlage 2 zum Beschluss

Sekundire Datennutzung
Selbsterklirung zu potenziellen Interessenkonflikten

der Nutzung der Daten resultieren c¢der diese zum Gegenstand haben,
unverziglich nach Verdffentlichung zur Verflgung ziz stellen. Wach
Ubermittlung der Quellennachweise und der gegebenenfalls versffent-
lichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetseiten des IQTIG
veréffentlicht.

Selbaterklirung zu potentiellen Interessenkonflikten:

1. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstel-
lers.oder der Antragstellerin mit direktem Bezug zur Erstellung des
Antrags oder der Durchfihrung des Projektes offenzulegen. Entspre-
chend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller odeér die Antrag-
stellerin direkt oder indirekt. {etwa Uber seinen Arbeitdeber) wvon
Dritten zum Zwecke der Erstellung des Antrags oder der Durchfihrung
des. Projektes zu irgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder erhalten
wird, darzulegen. Keins Angaben sind hier erforderlich, wenn dex
Antragsteller odér dié Antragstellerin ausschlieéBlich durch seinen
oder ihren Arbeitgeber bei der Erstellung des Antrags oder der
Durchfiihrung des Projektes unterstiibzt wurde. Im Zweifel sind er—

haltene Ressourcen darzulegen.

keine

2. Riér sind alle poteritiellen Interessenkonfliktée des Antragstel-
lers odér der BAntragstellerin phne direkten Bezug zur Erstellung
des Antrags eder der Durchflihrung des Projektes offenzulegen. Ent-
sprechend sind abh#ingige (alch ehemalige) Beschaftigungen, Bera-
tungstdtigkeiteén, erhaltene Honorare!, erhaltene Unterstitzungen
fir wissenschaftliche Tatigkeiten und Patentaﬂtrégel,.sonstige fi-
nanzielle oder geldwerte Zuwendungen® sowie der Besitz von Aktien,
Optionsscheinen oder sonstigen Geschaftsanteilen sowie der Besitz
ven Patenten oder Urheberrechten darzuleger. Der Antragstelleér oder
die Antragstellerin hat alle Beziehungen innerhalb des laufenden
Jahres und der 3 Jahre vor Antragsteliung, bei denen von anderen
‘Personen ein Einfluss auf die Erstellung des Antrags oder die
Durchfdhrung des Projektes angenommen weérden. kodnnte, vollstandig
und wahrheltsgemsl anzugeben, auch wenn der Antragsteller oder die
Antragstellerin selbst der Meinung ist, dass kein Interessenkon-
f£likt besteht. Im Zweifel ist eine Beziehung datzulegen. Hier sind
aiuch Beziehungen zum Arbeiltgeber auberhalb dés gestellten Antrags
oder des durchzufithrenden Projektes;anzugeben.

kéine

1 Hierbei sind finanzielle coder geldwerte Vortelle won tiber 250 Eurs zu be~
riicksichtigen.
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Anlage 2 zum Beschluss

I TIG Sekundare Datennutzung
Q Selbsterkldrung zu potenziellen Interessenkonflikten

& Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstel-
lers oder der Antragstellerin, die unter Nr. 1 oder Nr. 2 nicht
bereits erfragt wurden offenzulegen (weitere Beziehungen, Aktivi-
taten oder Umstédnde, beli 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 t&dtigen.

keine

Ich willige ein, dass diese Selbsterklirung zu potentiellen Inte-
ressenskonflikten gemdf 8. Kapitel § 10 Absatz 2 und 3 VerfO auf
den Internetseiten des IQTIG verdffentlicht wird.

01.07.2024 Disssldore 'j /\\

Datum 2 ol Unterschrift

Hiermit bestidtige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahr-
heitsgemdB und vollstandig sind.

. 3 I:_,’—'—-\
01.07.2024 Dlisseldorf «

Datum Ort Unterschrift

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