Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Entscheidung liber die Gewdahrung der sekundaren
Datennutzung

Vom 4. September 2024

Der Unterausschuss Qualitdtssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 Verfahrensordnung {VerfQ) in seiner Sitzung am
4. September 2024 den Antrag von Herrn Prof. Dr. Stephan Baldus von der Deutschen
Gesellschaft fir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e.V. 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
verdffentlichenden Informationen sind den Anlagen 1 und 2 zu entnehmen.

Zu diesem Beschluss ergeht ein Bescheid gemaR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 2 VerfO, der
die Durchfiihrung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegeniiber dem Antragstelier
genehmigt.

Berlin, den 4. September 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss
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Anlage 1 zum Beschluss

Pflichtangaben Antrag fiir sekundare Datennutzung
Antrag von Prof. Dr. Stephan Baldus

Antragstellerin/Antragsteller

| Name, Yorname, Titel des Antragstel-
lers oder der Antragstellerin

Baldus, Stephan, Prof. Dr.

Name der Institution oder
Organisation {sofern moglich)

Postleitzahlund Ort

Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie - Herz- und
Kreislaufforschung e.V.

40237 Disseldorf

E-Mail

Titel und Kurzdarstellung des
Projekies und der Fragestellung (max.
2000 Zeichen) fir die
Verdffentlichung gemas 8. Kapitel §10
VerfO

ioehde@dgk.org

| liert, um die Heterogenitat zwischen den

Titel: Untersuchung des Zusammenhangs zwischen
Leistungsmenge und Krankenhaussterblichkeit bei
TAVI

Flr Patient™innen mit einem hohen cperativen Risiko
und Patient*inne in hohem Lebensalter besteht die
Mdaglichkeit, bei einer Verengung der Ausslassklappe
des linken Herzens (der Aortenklappe) diese Klappe
kathetergestitzt zu ersetzen (transcatheter aortic va-
ive implantation, TAVI). Flir andere Lander konnte ge-
zeigt werden, dass die Anzahl an durchgeflhrter TAVI-
Operation in einem Zentrum mit der Mortalitédt und an-
deren Qualitatsindikatoren in Zusammenhang steht.

Priméres Ziel der Analyse ist es den Zusammenhang
zwischen Fallzahl an TAVIs und Krankenhaussterblich-
kelt zu untersuchen.

Das geplante Projekt soll den Zusammenhang in
Deutschland fiir die Jahre 2018, 2019, 2020, 2021und
2022 untersuchen.

Es werden sdmtliche elektive Patient®innen bei denen
eine TAVI durchgefUhrt wurde betrachtet. primérer
Endpunkt ist die Krankenhaussterblichkeit. Zudem
werden verschiedene sekundére zusammengesetzie
Endpunkte zur Beschrelbung der Ergebnisqualitat {z.B.
Tod plus zerebrovaskuldres Ereignis) definiert. Zur Un-
tersuchung des Einflusses der Leistungsmenge auf die
Endpunkte werden generalisierte lineare Modelle mit
gemischten Effekten verwendet, in die die l.eistungs-
menge als Kovariable eingeht. Fur die Variable behan-
delndes Krankenhaus wird ein Random-Effekt model-
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Anlage 1 zum Beschluss
I QTI G Sekundiire Datennutzung
Pflichtangaben Antrag

Krankenhausern zur berlicksichtigen. Die Modelle wer-
den flir prognostische Faktoren mittels euroSCORE |
adjustiert.

Datenguellen sind die jdhriichen Erhebungen der ex-
ternen Qualitdtssicherung. Es werden seperate Analy-
sen fiir die Jahre 2018, 2019 und 2020 vorgenommen.
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Anlage 2 zum Beschluss

Institut fir

Qualititssicherung
und Transparenz im

Gesundheitswesen

Selbsterklirung zu potenziellen Interessenkonflikten
zu Antrigen auf Gewihrung der sekundiren Nutzung der bei den

verpflichtenden MaBnahmen der Qualitiitssicherung nach § 137 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

» Jede sekundire Nutzung der Daten der einrichtungsiibergreifenden Qualitiitssicherung kann gemés
8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses {(VerfO) nur nach einer
Selbsterklirung der Antragstellerin oder des Antragsstellers zu potentiellen Interessenkonflikien
erfolgen.

s Zweck dieser Selbsterklirung ist es, den Leserinnen und Lesern der verdffentlichten Ergebnisse
gemiB 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen iiber andere Interessen des Antragstellers oder der
Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der verGffentlichten Ergebnisse
gemiB 8. Kapitel § 10 VerfO haben kéinnten, zur Verfligung zu stellen.

» Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grunds#tzliches Ausschiusskriterium hin-
sichtlich der Gewshrung einer sekundéren Datennutzung dar. Unvollstiindige ader falsche Angaben
konnen dazu fithren, dass Threm Antrag auf sekundiire Nutzung der Daten nicht entsprochen wird
oder die Genshmigung des Antrags widerrufen wird.

= Das vorliegende Formular dient der Erfassung potentieller Interessenkonflikte und ist gemaB 8.
Kapitel § 5 VerfO zu verwenden. Eine Dokumentvorlage fiir die Selbsterklarung ist fiir das Text-
verarbeitungsprogramm ,Microsoft Word” auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (http://www.g-ba.de) sowie den Internetseiten des IQTIG bereitgestellt.

= Bitte senden Sie die Selbsterkisirung zu potentiellen Interessenkonflikten mit den {ibrigen Antrags-
unterlagen gem#f 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG.

» Jhre Selbsterkifrung wird irmn Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Qualitétssicherung
des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesausschuss und das
IQTIG vertffentlichen nach Genehmigung des Antrags Thre Selbsterkldrung zu potentiellen Inte-
ressenkonflikten auf ihren Internetseiten. GeméB 8. Kapitel § 10 VerfO ist die Antragstellerin oder
der Antragsteller verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss die verdffentlichten Ergeb-
nisse, zum Beispiel wissenschafiliche Publikationen, die aus der Nutzung der Daten resultieren oder
diese zum Gegenstand haben, unverziiglich nach Verdffentlichung zur Verfiigung zu stellen. Nach
Ubermittlung der Quellennachweise und der gegebenenfalls verdffentlichten Ergebnisse, werden
diese auf den Internetseiten des IQTIG veroffentlicht.

Selbsterkléirung zu potentiellen Interessenkonflikten:

1. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin mit direk-
tem Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfilhrung des Projektes offenzulegen. Entspre-
chend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antragstellerin direkt oder indirekt (etwa
iiber seinen Arbeitgeber) von Dritten zum Zwecke der Erstellung des Antrags oder der Durchfiih-
rung des Projektes zu irgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder erhalten wird, darzulegen. Keine
Angaben sind hier erforderlich, wenn der Antragsteller oder die Antragstellerin ausschlieBlich
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Anlage 2 zum Beschluss

QTI B Sekundare Datennutzung
Selbsterkidrung zu potenziellen Interessenkonflilten

durch seinen oder ihren Arbeitgeber bei der Erstellung des Anirags oder der Durchfilhrung des
Projektes unterstiitzt wurde. Im Zweifel sind erhaltene Ressourcen darzulegen.

2. Hier sind zlle potentiellen Interessenkonfiikte des Antragsteflers oder der Antragstellerin ohne di-
rekten Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projekies offenzulegen. Ent-
sprechend sind abhingige (auch ehemalige) Beschaftigungen, Beratungstitigkeiten, erhaltene Ho-
norare!, erhaltene Unterstiitzungen fiir wissenschaftliche Tatigkeiten und Patentantréige!, sonstige
finanzielle oder geldwerte Zuwendungen® sowie der Besitz ven Aktien, Optionsscheinen oder sons-
tigen Geschéftsanteilen sowie der Besitz von Patenten oder Urheberrechten darzulegen. Der An-
tragsteller 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 An-
trags oder die Durchfiihrung des Projekies angenommen werden kénnte, vollstindig und wahrheits-
gemil anzugeben, auch wenn der Antragsteller oder die Antragstellerin selbst der Meinung ist, dass
kein Interessenkonflikt besteht, Im Zweifel ist eine Beziehung darzulegen. Hier sind auch Bezie-
hungen zum Arbeitgeber auBerhalb des gestellten Antrags oder des durchzufithrenden Projektes
anzugeben.

Vortragshonorare JenaValve/Edwards/Abbott; Forschungsforderung Abbott

3. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin, die unter
Nr. 1 oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulegen (weitere Bezichungen, Aktivititen oder
Umstinde, bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung des Antrags oder die
Durchfithrung des Projektes angenommen werden kﬁ(rmte). Im Zweifel sind hier Angaben zu téti-
gen.

Ich willige ein, dass diese Selbsterklirung zu poten ellen Interessenskonflikten gemiB
8. Kapitel § 10 Absatz 2 und 3 VerfO auf den Inter eﬁelten des IQTIG verdffentlicht wird.,

08.11.2023 Kéln
Datum Ort III Lf'nterschriﬁ
f
Hiermit bestiitige ich, dass meine Angaben nach b t?[n ‘Wissen wahrheitsgemah und
volistiindig sind.

08.11.2023 Kéln
Datum Ort [ Unterschrift

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

! Hierbei sind finanzielle oder geldwerte Vorteile von iiber 250 Euro zu berticksichtigen.
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