Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung Giber die Gewahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 4. Juni 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
4. Juni 2025 den Antrag von Herrn Erik Bauer vom Institut fir Qualitdtssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) gepriift und stattgebend entschieden. Die gemafR
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 Durchfliihrung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegeniber dem Antragsteller
genehmigt.

Berlin, den 4. Juni 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 Erik Bauer

Antragstellerin/Antragsteller

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

Erik Bauer

Name der Institution oder
Organisation (sofern maglich)

IQTIG Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen

Postleitzahl und Ort

10787 Berlin

E-Mail

erik.bauer@iqtig.org

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

Titel: Pravalenzvergleiche von Angaben in QS- und So-
zialdaten

Kurzdarstellung: In den QS-Verfahren QS HGV und QS
KEP werden im Rahmen der fallbezogenen QS-Doku-
mentation Komplikationen, Mortalitat sowie ICD- und
OPS-Kodierungen zu den behandelten Fallen abge-
fragt. Diese Angaben kénnen fiir die Operationalisie-
rung der Zahler, Nenner sowie potentieller Einflussfak-
toren einer Risikoadjustierung der Qualitatsindikatoren
relevant sein.

Bei den Daten der QS-Dokumentation besteht das Ri-
siko der Unterdokumentation. Sollte dies zutreffen,
waren rohe und adjustierte Ql-Ergebnisse dement-
sprechend verzerrt. Als weitere Datenquelle stehen
dem IQTIG Sozialdaten bei den Krankenkassen zu Ver-
figung. Im Rahmen einer externen Validierung soll er-
ortert werden, inwiefern die Angaben in den QS-Daten
von denen der Sozialdaten abweichen.

Eine Verknipfung der verschiedenen Datenquellen auf
Fall- oder Leistungserbringerebene ist nicht notwen-
dig. Die Sozialdaten hat das IQTIG fir ein internes Pro-
jekt akquiriert und sind somit nicht Teil der im Rahmen
der verpflichtenden MaBnahmen der Qualitatssiche-
rung nach § 136 Abs. 1Satz 1Nr.1SGB V erhobenen Da-
ten.

Folgende Schritte sind umzusetzen:

1. Méglichst identische Operationalisierung der Grund-
gesamtheiten in den 0S- bzw. Sozialdaten

2. Bestimmung der Pravalenz von bestimmten End-
punkten, Prozeduren und Diagnosen in den QS- bzw.
Sozialdaten

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
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3. Vergleich der Pravalenzen in den jeweiligen Grund-
gesamtheiten der QS- und Sozialdaten auf Ebene der
Endpunkte, Prozeduren und Diagnosen

Anhand des dargestellten Vergleichs der Pravalenzen
kénnen Auswirkungen auf Qualitdtsanalysen, die Uber-
tragbarkeit auf andere QS-Verfahren, sowie Ursachen
und Losungswege diskutiert werden. Sofern fur die
0S-Verfahren QS HGV und QS KEP bzw. flir andere Ver-
fahren mit ahnlicher Erhebung eine hinreichende Be-
eintrachtigung der Qualitatsanalysen vermutet werden
kann, ist flr die Weiterentwicklung der Qualitatssiche-
rung eine verstarkte Integration von Sozialdaten zu
empfehlen.
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Anlage 2 zum Beschluss

nstityt fiir

Qualitdtssicherung
und Transparenz i
Gesundheitswesen

Selbsterkiarung zu potenziellen Interessenkonfilikten
zu Antrégen auf Gewdhrung der sekundaren Nutzung der bei den
verpflichtenden MaBnahmen der Qualitdtssicherung nach § 137 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

v Jede sekundare Nutzuhg der Daten der einrichtungsibergreifenden Qualitdtssicherung kann
gerndB 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses {VerfO) nur
nach einer Selbsterklarung der Antragsteétlerin oder des Antragssteliers zu potentiellen Iriteres-
senkonflikten erfolgen.

= /weck dieser Selbsterklarung ist es, den Leserinner und Lesern der veriffentiichten Ergeb-
nisse gemas 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen iiber andere Interessen des Antragstellers oder
der Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der verdfféntlichten Er-
gebnisse gemén 8. Kapitel § 10 VerfO haben kénnten, zur Verfligung zu stelfer.

« Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsétzliches Ausschiusskriterium
hinsichtlich der Gewahrung einet sekundéren Datenriutzung-dar, Unvolistandige oder falsche
Angaben kiinnen dazu fiihren, dass hrem Antrag auf'sekundére Nutzung der Daten nicht ent-

_ sproch’énzwii‘d oder die Genehmigung des Antragswiderrufen wird.

« Das vorliegende Formular-dient der Erfassung potentieller Interessenkonflikte und ist geman
8. Kapitel §b VerfO zu verwenden. Eine deumehtvorlage flir die Seibsterklarung ist flir das
Textverarbeitungsprogramm Microsoft Werd” auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bun-
desausschiuss (http':‘lmww;g-.ba‘ﬁe)_ sowie.den Internetseiten des IQTIG bereltgesteilt.

= Bitte senden Sie die Selbsterkldrung zu potentiellen Intéresseﬂkdnﬂ]ktenﬁ mit den Gbrigen An-
tragsunteriagen gemaB 8. Kapitel § 5 VerfO an das10TIG.

» Ihre Selbsterklarung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unte‘réuaschuss-Oua!it-étssi'chez—
fung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt, Der Gemeinsame Bundesausschuss
und das I0TIG verbffentlichen nach Genehmigung des Antrags lhre Selbsterklérung zu potenti-
elien Interéssenkonflikten auf ihren Internetseiten. Gem4B 8. Kapitel § 10 VerfQ ist die Antrag-
stellerin oder der Antragsteller verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss die verdf-
fentlichten Ergebnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung der
Dateri resultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverziiglich nach Verbtfentlichung zur
Verfligung zu stellen, Nach Ubermittluhg der Quellennachweise und der gegebenenfalis v.er6f--
fentlichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetssiten des IQTIG verdffentlicht.

IOTIE - institut fir flualitdissicherung und Transparenzim Besundheitswesen
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Selbsterkidrung zu potenzielien Interessenkontlikten

‘Selbsterkiirung zu potentiellen Interessenkonflikten:

1. Hier sind alle potentiellen interessenkonflikte des. ﬁntragsteilers offer der Antragstellerin it
direktem Bezug zur Ersteliung des Antrags oder der Durchflihfung des Projektes offenzulegen.
Entsprechend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die-Antragstellerin direkt oder
indirekt {etwa {iber sgiren Arbeitgeber) von Dritten zum Zwecke der Erstellung des Antrags
pderder Durchffjhrung des Prjo_iékt'es zuirgendeinem Ze'It'punk_t erhalteri hat oder erhaltenwird,
darzulegen. Keine Angaben sind hiererforderlich, wenn der Antragsteller oder die-Antragstel-
lerin. ausschiieBlich durch'seinen oder ihren Arbeitgeber bei der Erstellung des:Antrags oder
der Durchfihrung des Projektes unterstiitzt wurde. ImZweifel sind erhaltene Ressourcen dar-

-zulegen.

2. tlier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstelierin chne
direkten Bezug zur Ersteliung des Antrags oder der Durchf(hrung des Projektes o_ffenzulegen.
Entsprechend sind abhdngigé (suchehemalige} Beschaftigungen, Beratungstéatigkeiten, erhal-
tene Honorare!, erhaltene Unterstiitzungen flir wissenschaftliche Tatigkeiten und Patentan-
trége’, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen' sowie der Besitz van Aktien, Options-
scheinen oder sonstigen Geschaftsanteilen sowie der Besitz von Patenten oder Urheber-
rechtén darzulegen. Der Antragsteller oder die Antragstellerin hiat 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 Durchfihrung des Projektes angenommen
werden kénnte, vol]s_téndig.und wahrheitsgemal anzugeben, auch wenn derAntragsteller oder
die Antragstellerin selbst der Meinung ist, dass kein Interessénkonflikt besteht. Im Zweifel ist
eing Beziehung darzulegen, Hier sind auch Beziehungen zum Arbeitgeber auBerhalb des ge-
steliten Antrags oder des durchzufiihrénden Projektes anzugeben, |

/,

3. Hier sind alle potentiellen interessenkonfiikte des Antragstellers oder der Antragstellerin; die
unter Nr. Toder Nr. 2 nicht Bereits erfragt wurden offenzulegen {weitere Beziehungen, Aktivi~
titen oder Umsténde, bei denenvon anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung des An-
trags oder die.Durchfihrung des Projektes angenommen werden kénnte). im Zweifel sind hier
Angaben zu thtigen, '

" Hierbei sind finanzielie oder geldwerte Yorteile von Gber 250 Euro zu berlicksichtigen:
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I QT I G Sehundiire Datennutzung
Selbsterkldrung zu potenziellen Interessenkonflikten

Ich willige ein, dass diese Selbsterkldrung zu potentiellen Interessenskonflikten gemaB

8. Kapitel § 10 Absatz 2 und 3 VerfO auf den Internetseiten des IQTIG veréffentlicht wird.
)

o
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Datum Ort Unterschrift

Hiermit bestatige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemiB und
vollstdndig sind.

~) / 5 '.}

' s o - =
09.01.2025 L2 & A D LJL\

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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