
Beschluss  

 

 

des Gemeinsamen Bundesausschusses 
gemäß 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 
Verfahrensordnung (VerfO): Entscheidung über 
die Gewährung der sekundären Datennutzung 

Vom 29. Januar 2020 
Der Unterausschuss Qualitätssicherung hat für den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) 
gemäß 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 VerfO in seiner Sitzung am 29. Januar 2020 den 
Antrag von Prof. Dr. T. Krohne und Dr. P. Larsen unter Berücksichtigung der Stellungnahme 
der beauftragten Stelle nach 8. Kapitel 1. Abschnitt § 7 Absatz 3 VerfO geprüft und 
stattgebend entschieden. Die gemäß 8. Kapitel 1. Abschnitt § 10 Absatz 2 VerfO zu 
veröffentlichenden Informationen sind den Anlagen 1 und 2 zu entnehmen.  

Zu diesem Beschluss ergeht ein Bescheid gemäß 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 2 VerfO, 
der die Durchführung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegenüber dem Antragsteller 
genehmigt.  
Dieser Beschluss wird auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de veröffentlicht. 
 
Berlin, den 29. Januar 2020 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Unterausschuss Qualitätssicherung 

gemäß § 91 SGB V 
Die Vorsitzende 

 

Prof. Dr. Pott 

 

http://www.g-ba.de/


Sekundäre Datennutzung Antrag 
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Name, Vorname, Titel des 
Antragstellers oder der  
Antragstellerin* 

1. Krohne, Tim U., Professor, Dr. med. 
2. Larsen, Petra P., Dr. med. 

Name der Institution oder 
Organisation (sofern  
möglich)* 

1. & 2. Universitätsklinikum Bonn 

Postleitzahl und Ort* 53127 Bonn 

E-Mail* 1. krohne@uni-bonn.de  
2. larsen@uni-bonn.de   

Titel und Kurzdarstellung des 
Projektes und der Fragestel-
lung (max. 2000 Zeichen) für 
die Veröffentlichung gemäß 8. 
Kapitel § 10 VerfO* 
 

Titel: lnzidenz der Frühgeborenenretinopathie bei 
Gestationsalter über 29 Wochen – Ist die aktuelle 
Screening-Grenze noch zeitgemäß?  
Kurzdarstellung:  
Die Frühgeborenenretinopathie ist eine der häu-
figsten Erblindungsursachen im Kindesalter. Bei 
frühzeitiger Diagnose können heutzutage in der 
Regel schwere Verläufe mit irreversibler Sehschä-
digung verhindert werden. Um eine rechtzeitige 
Diagnose zu gewährleisten, werden in Deutsch-
land Frühgeborene mit erhöhtem Risiko für die 
Entwicklung einer ROP in ein ophthalmologisches 
Screening-Programm aufgenommen. Die empfoh-
lenen Kriterien sind in der deutschen Leitlinie für 
das ROP-Screening festgelegt.  
Bedingt durch ein steigendes Alter der Schwange-
ren und eine zunehmende Zahl von Mehrlings-
schwangerschaften infolge künstlicher Befruch-
tung, nimmt die Anzahl der Frühgeburten in 
Deutschland seit Jahren kontinuierlich zu. Hieraus 
ergibt sich als Konsequenz auch eine über die letz-
ten Jahre deutlich ansteigende Zahl an Kindern im 
ROP-Screening.  
Mehrere europäische Länder haben in den vergan-
genen Jahren die obere Screening-Grenze der 
Frühgeborenenretinopathie (ROP) herabgesetzt, 
da Registerstudien dieser Länder in den letzten 
Jahren keine behandlungsbedürftige ROP mehr 
bei einem Gestationsalter (GA) über der 29. 
Schwangerschaftswoche (SSW) und fehlenden 
sonstigen Risikofaktoren (z.B. mehr als 3 Tage Sau-
erstoff) gezeigt haben.  
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Diese Beobachtung würden wir in Deutschland 
u.a. anhand der Daten des IQTlG retrospektiv ana-
lysieren und über die nächsten Jahre weiterverfol-
gen. Sollte sich die Beobachtung bestätigen, wäre 
bei der nächsten Leitlinienaktualisierung auch für 
Deutschland eine Herabsetzung der oberen Scree-
ning-Grenze auf unter 31. SSW oder sogar unter 
30. SSW, unter Beibehaltung des Sauerstoff-Krite-
riums und ggf. Ergänzung um weitere Risikofakto-
ren (z.B. niedriges Geburtsgewicht, Sepsis, NEC) zu 
diskutieren. 
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IG 
Institut für Qualitätssicherung und 
Transparenz im Gesundheitswesen 

SELBSTERKLÄRUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN 

zu Anträgen auf Gewährung der sekundären Nutzung der bei 
den verpflichtenden Maßnahmen der Qualitätssicherung nach 

§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten 

Allgemeine Hinweise: 

• Jede sekundäre Nutzung der Daten der einrichtungsübergreifenden Qualitätssicherung kann 

gemäß 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) nur 

nach einer Selbsterklärung der Antragstellerin oder des AntragssteIlers zu potentiellen Inte

ressenkonflikten erfolgen. 

• Zweck dieser Selbsterklärung ist es, den Leserinnen und Lesern der veröffentlichten Ergeb

nisse gemäß 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen über andere Interessen des Antragstellers 

oder der Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung der veröffent

lichten Ergebnisse gemäß 8. Kapitel § 10 VerfO haben könnten, zur Verfügung zu stellen. 

• Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsätzliches Ausschlusskriterium 

hinsichtlich der Gewährung einer sekundären Datennutzung dar. Unvollständige oder fal

sche Angaben können dazu führen, dass Ihrem Antrag auf sekundäre Nutzung der Daten 

nicht entsprochen wird oder die Genehmigung des Antrags widerrufen wird. 

• Das vorliegende Formular dient der Erfassung potentieller Interessenkonflikte und ist gemäß 

8. Kapitel § 5 VerfO zu verwenden. Eine Dokumentvorlage für die Selbsterklärung ist für 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 Selbsterklärung zu potentiellen Interessenkonflikten mit den übrigen 

Antragsunterlagen gemäß 8. Kapitel § 5 VerfO an das IQTIG. 

• Ihre Selbsterklärung wird im Rahmen der AntragsteIlung dem Unterausschuss Qualitätssi

cherung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame Bundesaus

schuss und das IQTIG veröffentlichen nach Genehmigung des Antrags Ihre Selbsterklärung 

zu potentiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten. Gemäß 8. Kapitel § 10 VerfO 

ist die Antragstellerin oder der Antragsteller verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesaus

schuss die veröffentlichten Ergebnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus 

der Nutzung der Daten resultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverzüglich nach 

Veröffentlichung zur Verfügung zu stellen. Nach Übermittlung der Quellennachweise und 

der gegebenenfalls veröffentlichten Ergebnisse, werden diese auf den Internetseiten des 

IQTIG veröffentlicht. 

IQTIG -Institut für Qualitätssicherung und Transpa
renz im Gesundheitswesen 

Katharina-Heinroth-Ufer 1 
10787 Berlin 

sdn@iqtig.org 
www.iqtig.org 

Telefon: (030) 58 58 26-0 
Telefax: (030) 58 58 26-999 
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Sekundäre Datennutzung Selbsterklärung des Antragstellers zu potenziellen Interessenkonflikten 

Selbsterklärung zu potentiellen Interessenkonflikten: 

1. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin mit 

direktem Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchführung des Projektes offenzule

gen. Entsprechend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antragstellerin direkt 

oder indirekt (etwa über seinen Arbeitgeber) von Dritten zum Zwecke der Erstellung des An

trags oder der Durchführung des Projektes zu irgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder er

halten wird, darzulegen. Keine Angaben sind hier erforderlich, wenn der Antragsteller oder 

die Antragstellerin ausschließlich durch seinen oder ihren Arbeitgeber bei der Erstellung des 

Antrags oder der Durchführung des Projektes unterstützt wurde. Im Zweifel sind erhaltene 

Ressourcen darzulegen. 

Keine 

2. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin 

ohne direkten Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchführung des Projektes offen

zulegen. Entsprechend sind abhängige (auch ehemalige) Beschäftigungen, Beratungstätig

keiten, erhaltene Honorare1
, erhaltene Unterstützungen für wissenschaftliche Tätigkeiten 

und Patentanträge1
, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen1 sowie der Besitz von 

Aktien, Optionsscheinen oder sonstigen Geschäftsanteilen sowie der Besitz von Patenten 

oder Urheberrechten darzulegen. Der Antragsteller oder die Antragstellerin hat alle Bezie

hungen innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Jahre vor AntragsteIlung, bei denen von 

anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung des Antrags oder die Durchführung des Pro

jektes angenommen werden könnte, vollständig und wahrheitsgemäß anzugeben, auch 

wenn der Antragsteller oder die Antragstellerin selbst der Meinung ist, dass kein Interessen

konflikt besteht. Im Zweifel ist eine Beziehung darzulegen. Hier sind auch Beziehungen zum 

Arbeitgeber außerhalb des gestellten Antrags oder des durchzuführenden Projektes anzu

geben. 

Alimera Sciences (Beratungs-jVortragshonorare) 

Allergan (Beratungs-jVortragshonorare) 

Bayer (Forschungsunterstützung, Beratungs-jVortragshonorare) 

Heidelberg Engineering (Beratungs-jVortragshonorare) 

Novartis (Forschungsunterstützung, Beratungs-jVortragshonorare) 

Roche (Beratungs-jVortragshonorare) 

3. Hier sind alle potentiellen Interessen konflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin, 

die unter Nr. 1 oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulegen (weitere Beziehungen, 

1 Hierbei sind finanzielle oder geldwerte Vorteile von über 250 Euro zu berücksichtigen. 
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Sekundäre Datennutzung Selbsterklärung des Antragstellers zu potenziellen Interessenkonflikten 

Aktivitäten oder Umstände, bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung 

des Antrags oder die Durchführung des Projektes angenommen werden könnte). Im Zweifel 

sind hier Angaben zu tätigen. 

Keine 
. __ .. _--_ .. _--.-----_._--- ......................... _ ... _ ..... _ .. _----

Ich willige ein, dass diese Selbsterklärung zu potentiellen Interessenskonflikten gemäß 

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

Bonn, 15.08.2019 

Datum, Ort Unterschrift 

Hiermit bestätige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemäß und voll

ständig sind. 

Bonn, 15.08.2019 .fl 
Datum, Ort Unterschrift 

Bitte senden Sie das vollständig ausgefüllte und unterschriebene Formular sowohl postalisch 

als auch mit den notwendigen Anlagen per E-Mail (sdn@igtig.org). 
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