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Haufig gestellte Fragen (FAQs) zur Offenlegung
potenzieller Interessenkonflikte

Wozu dient das ,Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte“?

Das AQUA-Institut fiir angewandte Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH ist ein
freies, fachlich unabhangiges und interessenneutrales Institut. Transparenz und Nachvollziehbarkeit geho-
ren zu den grundsatzlichen Arbeitsprinzipien des Instituts. Das ,,Formblatt zur Offenlegung potenzieller
Interessenkonflikte® soll einen Teil dazu beitragen. Es dient dazu, potenzielle Interessenkonflikte von Per-
sonen offenzulegen, die an der Entwicklung von Indikatoren, der externen Qualitatssicherung und anderen
entscheidenden Prozessen beteiligt sind. Es lassen sich 2 Formen der Beteiligung unterscheiden:

= benannte Fachexperten
= benannte Patientenvertreter

Was ist die Funktion von Fachexperten und Patientenvertretern?

Im Rahmen der Indikatorenentwicklung sollen neben der Evidenz aus Studien und Leitlinien auch Exper-
tenmeinungen berlicksichtigt werden. Externe Experten im Rahmen der Indikatorenentwicklung sind ei-
nerseits Fachexperten und andererseits Experten von Seiten der Patientenvertreter. Neben einer offentli-
chen Ausschreibung auf den Internetseiten des Instituts werden die zu beteiligenden Organisationen nach
§137a Abs. 3 SGBV direkt angesprochen.

Sowohl die Fachexperten als auch die Patientenvertreter sind hinsichtlich der Einbindung und des Stimm-
rechts gleichgestellt. Das Auswahlverfahren unterscheidet sich jedoch. Die Auswahl der Fachexperten
obliegt dem AQUA-Institut, wohingegen die Patientenvertreter nach der Patientenbeteiligungsverordnung
von den flir die Wahrnehmung der Interessen von Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chro-
nisch kranker und behinderter Menschen maBgeblichen Organisationen auf Bundesebene als sachkundige
Personen fir die Mitarbeit benannt werden.

Fir Fachexperten und Patientenvertreter ist eine Darlegung potenzieller Interessenkonflikte notwendig.
Sie missen daher das ,,Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte® vollstandig ausfiillen
und beim AQUA-Institut einreichen.

Was ist unter ,maBgeblichen Interessenverbanden im Gesundheitswesen“ zu
verstehen?

Gemeint sind z.B. Interessenverbande von Leistungserbringern, den Krankenkassen, der pharmazeuti-
schen Industrie und der Medizinprodukteindustrie sowie den Herstellern medizinspezifischer Software.

Muss das Formblatt bei wiederholter Beteiligung erneut abgegeben werden?

Ja, auch wenn jemand wiederholt an einem Panelverfahren teilnimmt, muss bei jeder neuen Beteiligung
ein neues, vollstandig ausgefiilltes Formblatt abgegeben werden, auch wenn sich zwischenzeitlich keine
Anderungen ergeben haben.
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Welche Beziehungen und Zuwendungen miissen im Formblatt angegeben wer-
den?

Im Formblatt missen finanzielle Beziehungen zu Interessenverbéanden im Gesundheitswesen oder ver-
gleichbaren Interessenvertretern offengelegt werden. Die Einzelheiten der Angaben werden entsprechend
den Teilnahmebedingungen vertraulich behandelt.

Das Formblatt fragt insgesamt sechs Kategorien von Beziehungen ab, die einen potenziellen Interessen-
konflikt entstehen lassen konnen. Es mussen sowohl die Art als auch die Hohe eventueller Zuwendungen
und Unterstiitzungen innerhalb der letzten drei Jahre dargelegt werden und zwar in Bezug auf:

= Arbeitsverhaltnisse

» Beratungsverhaltnisse

= Honorare, z.B. firVortrage und Stellungnahmen

= finanzielle Unterstlitzung von Forschungsaktivitaten

= sonstige Unterstiitzung, z.B. durch Ubernahme von Reisekosten, bei der Erstellung von Broschiiren, bei
der Einrichtung und Unterhaltung von Beratungsstellen oder bei der Organisation von Tagungen

= Aktienbesitz

Bei Privatpersonen beziehen sich die Angaben auf die Person selbst, bei Vertretern von Institutionen oder
Organisationen beziehen sich die Angaben sowohl auf die Person als auch Zuwendungen und Unterstiit-
zungen an die jeweilige Institution bzw. Organisation.

Begriindet die Mitgliedschaft in einer Fachgesellschaft oder einer vergleichba-
ren Vereinigung einen Interessenkonflikt?

Wenn Sie fiir eine Fachgesellschaft, in einem Verband oder einem Register eine offizielle Funktion aus-
uben, etwa als Kuratoriumsmitglied, Beirat, Aufsichtsrat oder Mitglied des Vorstands, begriindet dies ei-
nen Interessenkonflikt, der im Formblatt entsprechend offenzulegen ist.

Wenn Sie dagegen nur als ,,zahlendes* Mitglied ohne Ausiibung eines offiziellen Amtes oder einer Funkti-
on einer Fachgesellschaft oder einer vergleichbaren Vereinigung angehdren, begriindet dies keinen Inte-
ressenkonflikt. In diesem Falle sind liber das ,,Nein® hinaus keine Angaben erforderlich.

Konnen auch Fondsbeteiligungen im Sinne der Frage 6 einen Interessenkonflikt
begriinden?

Wenn ein Fonds Anteile von Institutionen oder Firmen im Sinne der Frage 6 enthalt, besteht ein anzuge-
bender Interessenkonflikt. Grundsatzlich liegt es in der Verantwortung der beteiligten Person, sich ent-
sprechende Auskiinfte Uber die Zusammensetzung seines Portfolios einzuholen und die Frage wahrheits-
gemal zu beantworten. Sollten Zweifel Uiber die Art und Zusammensetzung des Fonds bestehen bleiben,
ist ein ,Ja“ anzukreuzen.

Bis zu welchem Zeitpunkt muss das Formblatt eingereicht werden?

Fachexperten miissen das Formblatt gleichzeitig mit der Interessenbekundung zur Teilnahme an einem
Panelverfahren einreichen. Patientenvertreter miissen nach ihrer Benennung ebenfalls das Formblatt
einreichen. Wenn dies nicht erfolgt, ist eine Mitarbeit nicht moglich.
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Wer hat Einblick in das ausgefiillte Formblatt?

Die Formblatter werden von Mitarbeitern des AQUA-Instituts gesichtet, eventuell erganzend durch eigene
Recherchen liberpriift und bewertet. Das AQUA-Institut entscheidet, ob Interessenkonflikte bestehen, die
ggf. zu gravierenden Bedenken gegen die fachliche Unabhangigkeit und eine sachgerechte Mitarbeit fiih-
ren.

Die dargelegten potenziellen Interessenkonflikte von Fachexperten und Patientenvertretern werden - wie
im Formblatt beschrieben - veroffentlicht und sind u.a. im Internet abrufbar.

Bei der Darstellung und Veroffentlichung der Interessenkonflikte wird fiir die in den Fragen genannten
Kriterien lediglich zusammengefasst, ob diese Art der Beziehung besteht oder nicht. Konkrete Partner
werden nicht genannt.

Beispiel zur Darstellung: Ubersicht potenzieller Interessenkonflikte teilnehmender Fachexperten und Patientenvertreter
(Conflict of Interest Statement)

Name Organisation/Institution/ |Fragel |Frage 2 |Frage 3 |Frage 4 |Frage 5 | Frage 6
Unternehmen

Max Mustermann Universitatsklinikum, Ja Nein Ja Nein Ja Ja
Musterstadt

Dr. Miriam Beispiel Patientenverband Nein Nein Nein Nein Nein Nein

Prof. Dr. Hermann Test | Wissenschaftliches Institut | Ja Ja Ja Nein Ja Nein

Welche Konsequenzen kann die Offenlegung von potenziellen Interessenkonflik-
ten haben?

Die Bewertung der offengelegten Beziehungen ist ein wesentliches Kriterium fur die Einbeziehung bzw.
Beauftragung von Fachexperten und Patientenvertretern im Rahmen der Arbeit des AQUA-Instituts.

Was passiert, wenn das Formblatt nicht ausgefiillt wird?

Das AQUA-Institut darf nur mit Fachexperten und Patientenvertretern zusammenarbeiten, wenn dieses
Formblatt vollstandig ausgefiillt und unterschrieben ist sowie in Papierform oder als Fax fristgerecht vor-
gelegt wird. Falsche oder unvollstandige Angaben konnen dazu fiihren, dass die Fachexperten und Patien-
tenvertreter aus dem Panelverfahren ausgeschlossen werden.

Weitere Informationen

Das Methodenpapier der Institution nach § 137a Abs. 3 SGB V kann auf den Seiten des AQUA-Instituts
abgerufen werden:

http://www.sqg.de

Ebenso finden Sie hier aktuelle Bekanntgaben und Formblatter zur Teilnahme an dem Panelverfahren.
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