Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

gemal 8. Kapitel 1. Abschnitt 8§ 8 Absatz 1
Verfahrensordnung (VerfO): Entscheidung Uber
die Gewahrung der sekundaren Datennutzung

Vom 7. Oktober 2020

Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemal 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 1 VerfO in seiner Sitzung am 7. Oktober 2020 den
Antrag von PD Dr. K. Bestehorn unter Berticksichtigung der Stellungnahme der beauftragten
Stelle nach 8. Kapitel 1. Abschnitt § 7 Absatz 3 VerfO geprift und stattgebend entschieden.
Die gemal 8. Kapitel 1. Abschnitt § 10 Absatz 2 VerfO zu veréffentlichenden Informationen
sind den Anlagen 1 und 2 zu entnehmen.

Zu diesem Beschluss ergeht ein Bescheid gemalR 8. Kapitel 1. Abschnitt § 8 Absatz 2 VerfO,
der die Durchfuhrung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegentber dem Antragsteller
genehmigt.

Dieser Beschluss wird auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 7. Oktober 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung
gemaf § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Prof. Dr. Pott


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

Anlage 1 zum Beschluss

Pflichtangaben Antrag fiir sekundare Datennutzung

Antrag von PD Dr. med. Kurt Bestehorn

Antragsteller

Name, Vorname, Titel des
Antragstellers oder der
Antragstellerin*

Bestehorn, Kurt, PD Dr. med.

Name der Institution oder
Organisation (sofern
moglich)*

Institut fur klinische Pharmakologie
TU Dresden

Postleitzahl und Ort*

01307 Dresden

E-Mail*

kurt.bestehorn@mailbox.tu-dresden.de

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

Titel: Die Entwicklung der Aortenklappen-
Implantation (AVI) - ein 5-Jahresvergleich

Seit 2013 hat einerseits sich die Anzahl der mittels
transfemoralem-AVI (TF-AVI) durchgefiihrten
Implantationen von 7620 (2013) auf 17956 (2017)
mehr als verdoppelt, andererseits wurden die
Implantationen mittels chirurgischem
Aortenklappenersatz (SAVR) von 9899 auf 9011
reduziert. Mit der geplanten Evaluation soll unter-
sucht werden, 1. inwieweit sich Morbiditatsprofil und
Komplikationsraten der 2018 mittels TF-AVI, SAVR
und transapikalem AVIim Vergleich zu 2013 gedndert
haben, 2. wie die Relation zwischen Anzahl der
Prozeduren pro Einrichtung und Komplikationsraten
ist. Weiter werden Vergleiche mdglich mit den Daten
randomisierter  klinischer  Studien und eine
Abschéatzung, inwieweit die Daten von Registern mit
denen dieser Gesamterhabung lbereinstimmen und
somit eine Aussage zur Reprasentativitat dieser
Register-Ergebnisse darstellen.

Das IQTIG ist eine Einrichtung der Stiftung fur
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
Institutsleitung: Dr. med. Christof Veit

Sitz der Stiftung: Berlin
Steuernummer: 27/641/04052
USt-IdNr.: DE302066482

Berliner Sparkasse
IBAN: DE9O 1005 0000 0190 3562 78
BIC: BELADEBEXXX




Anlage 2 zum Beschluss

loT(le

Institut fiir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN

zu Antragen auf Gewihrung der sekundiren Nutzung der bei
den verpflichtenden MaRnahmen der Qualitdtssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

= Jede sekundare Nutzung der Daten der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung kann
gemaR 8. Kapitel § 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) nur
nach einer Selbsterkldrung der Antragstellerin oder des Antragsstellers zu potentiellen
Interessenkonflikten erfolgen.

= Zweck dieser Selbsterklarung ist es, den Leserinnen und Lesern der verdffentlichten
Ergebnisse gemadR 8. Kapitel § 10 VerfO Informationen iber andere Interessen des
Antragstellers oder der Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretation und Bewertung
der veroffentlichten Ergebnisse gemiaR 8. Kapitel § 10 VerfO haben konnten, zur Verfligung
zu stellen.

= Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsatzliches Ausschlusskriterium
hinsichtlich der Gewédhrung einer sekundiren Datennutzung dar. Unvollstdndige oder
falsche Angaben kénnen dazu fiihren, dass Ihrem Antrag auf sekundare Nutzung der Daten
nicht entsprochen wird oder die Genehmigung des Antrags widerrufen wird.

= Das vorliegende Formular dient der Erfassung potentieller Interessenkonflikte und ist gemal
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 ubrigen

Antragsunterlagen gemaR 8. Kapitel § 5 VerfO an das 1QTIG.

w Ihre Selbsterklarung wird im Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss
Qualitdtssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame
Bundesausschuss und das 1QTIG verdffentlichen nach Genehmigung des Antrags Ihre
Selbsterklarung zu potentiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten. GemaR 8.
Kapitel § 10 VerfO ist die Antragstellerin oder der Antragsteller verpflichtet, dem
Gemeinsamen  Bundesausschuss die  verdffentlichten Ergebnisse, zum Beispiel
wissenschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung der Daten resultieren oder diese zum
Gegenstand haben, unverziiglich nach Veréffentlichung zur Verfligung zu stellen. Nach
Ubermittlung der Quellennachweise und der gegebenenfalls veroffentlichten Ergebnisse,
werden diese auf den Internetseiten des IQTIG versffentlicht.

1QTIG - Institut fiur Qualitatssicherung und Katharina-Heinroth-Ufer 1 sdn@iqtig.org Telefon: (030) 58 58 26-0
Transparenz im Gesundheitswesen 10787 Berlin www.igtig.org Telefax: (030) 58 58 26-999



Anlage 2 zum Beschluss

Sekunddre Dofennutzung Selbsterkldrung des -Anrrag_steﬂers 2u potenzielten interessenkonflikten

Selbsterkidrung zu potentiellen Interessenkonflikten:

1. Hier sind alle poténtielien interessenkonflikte dés Antragstellers oder der Antragstelferin mit
direktem Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfihrung des Projekies
offenzulegen. Entsprechend sind alle Resscurcen, die der Antragsteller oder die
Antragstellerin direkt oder indirekt (etwa iiber seinen Arbeitgeber.) von Dritten zum Zwecke
der Erstellung des Antrags oder der Durchfihrunig des Projektes zu irgendeinem Zeitpunkt
erhalten hat oder erhalten wird, darzulegen. Keine Angaben sind hier erforderlich, wenn der
Antragsteller oder die Antragstelierin ausschlieRlich durch seinen oder ihren Arbeitgeber bei
der Evstelfung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes unterstiitzt wurde. Im
Zweifel sind erhaltene Ressourcen darzulégen.

Keire Interessenkenflikte

2. Hier sind alle potentielien interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin
ohne direkten Bezug zur Erstellung des Antrags. oder der Durchfiihrung des Projektes
offenzulegen. Entsprechend sind abhéngige (auch ehemalige) Beschaftigungen,
Beratungstatigkeiten, erhaltene Honorare®, erhaltene Unterstiitzungen fiir wissenschaftliche

Thtigkeiten und Patentantrage’, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen' sowie
der Besitz von Aktien, Optionsscheiner oder sonstigen Geschéftsanteilen sowie det Besitz
von Patenten oder Urheberrechten darzulegen. Der Antragsteller oder die Antragstellerin
hat alle Beziehungen innerhalb des faufenden Jahres und der 3 Jahre vor Antragstellung, bei
denen vor anderepn Personen ein Einfiuss auf die -Erstellung des Antrags oder die
Durchflihrung des Projektes angenommen werder konnte, vo‘ills_téi.nd_ig uhd wahrheitsgemal
anzugeben, auch wenn der Antragstéller oder die Antragstellerin selbst der Meimjn'g_ ist,
dass kein Interessenkonflikt besteht. Im Zweifel ist. eine Beziehung darzulegen, Hier sind
auch Beziehungen zum Arbeitgeber auRerhalb des gestelften Antrags oder des
dufchzufiihrenden Projektes anzugeben.

Erstattung der Reisekosten zum européischen Kardiologenkongress 2019 @ Vortrag zum
Thema "Influence of impiantation access on complication rates in pacemaker implantation -
-a risk-adjusted analysis of German quality assurance data".

3. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin,
die unter Nr. 1 oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulégen (weitere Beziehungen,
Aktivititen oder Umstiinde, bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die Erstellung
des Antrags oder die Durchfithrung des Projektes angenommen werden kénnte). Im Zweifel
sind hier Angaben zu tétigen.

Aktien der Fifmen AstraZeneca, Fresenius, MSD

* Hierbei sind finanzielle oder geldwerte Varteile von tibier 250 Furo zu-beriicksichtigen.
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Anlage 2 zum Beschluss

Sekundire Datennutzting SelbsterkiGrung des Antrogstellers zu potenzieflen Interessenkonflikten

Ich willige ein, dass diese Selbsterklirung zu potentiellen Interessenskonflikten gemaR
8. Kapitel § 10 Abhsatz 2 und 3 YerfO auf den Internetseiten des IQTIG verdffentlicht wird.

07.10.2019, Dresden -, .
Redev }L/’”

Datum, Ort U'nfter_schrift

Hiermit bestatige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemaf und
vollstindig sind.

07.10.2019, Dresden 6) ‘\A/( p )Lf t’-—::,uﬁ

Datum, Ort Unterschrift

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