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Anderungsvorschlag fiir den OPS 2017

Bearbeitungshinweise

1. Bitte fiillen Sie fir inhaltlich nicht zusammenhangende Anderungsvorschlage jeweils ein eigenes
Formular aus.

2. Fullen Sie dieses Formular elektronisch aus. Die Formulardaten werden elektronisch weiterverarbeitet,
so dass nur strukturell unveranderte digitale Kopien im DOCX-Format angenommen werden.

3. Vergeben Sie einen Dateinamen gemaf unten stehendem Beispiel; verwenden Sie Kleinschrift ohne
Umlaute und B, ohne Leer- oder Sonderzeichen und ohne Unterstrich:
ops2017-kurzbezeichnungdesinhalts-namedesverantwortlichen.docx
kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen sein
namedesverantwortlichen sollte dem unter 1. (Feld ‘Name’ s.u.) genannten Namen entsprechen
Beispiel: ops2017-komplexkodefruehreha-mustermann.docx

4. Senden Sie lhren Vorschlag ggf. zusammen mit Stellungnahmen der Fachverbande unter einem
pragnanten Betreff als E-Mail-Anhang bis zum 29. Februar 2016 an vorschlagsverfahren@dimdi.de.

5. Der fristgerechte Eingang wird Ihnen per E-Mail bestétigt. Heben Sie diese Eingangsbestatigung bitte
als Nachweis auf. Sollten Sie keine Eingangsbestatigung erhalten haben, wenden Sie sich umgehend
an das Helpdesk Klassifikationen (0221 4724-524, klassi@dimdi.de).

Hinweise zum Vorschlagsverfahren

Anderungsvorschlage sollen primir durch die inhaltlich zustindigen Fachverbinde eingebracht werden.
Dies dient der fachlichen Beurteilung und Buindelung der Vorschlage, erleichtert die Identifikation relevanter
Vorschlage und tragt so zur Beschleunigung der Bearbeitung bei.

Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafir zustandigen Organisation
abgestimmt werden.

Einzelpersonen werden gebeten, ihre Vorschlage vorab mit allen fiir den Vorschlag relevanten
Fachverbanden (Fachgesellschaften www.awmf-online.de, Verbande des Gesundheitswesens) abzustimmen.
Fir Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich zustédndigen Organisationen abgestimmt sind, leitet das DIMDI
diesen Abstimmungsprozess ein. Kann die Abstimmung nicht wahrend des laufenden Vorschlagsverfahrens
abgeschlossen werden, so kann der Vorschlag nicht umgesetzt werden.

Der Einsender stimmt zu, dass das DIMDI den eingereichten Vorschlag komplett oder in Teilen
verwendet. Dies schlieRt notwendige inhaltliche oder sprachliche Anderungen ein. Im Hinblick auf die unter
Verwendung des Vorschlags entstandene Version der Klassifikation stimmt der Einsender aulRerdem deren
Bearbeitung im Rahmen der Weiterentwicklung des OPS zu.

Erklarung zum Datenschutz und zur Veroéffentlichung der personenbezogenen Daten

IXI Ich bin/Wir sind damit einverstanden, dass alle in diesem Formular gemachten Angaben zum Zweck der
Antragsbearbeitung gespeichert, maschinell weiterverarbeitet und ggf. an Dritte weitergegeben werden.

& Ich bin/Wir sind damit einverstanden, dass der Vorschlag einschlieBlich der personenbezogenen Daten
(Seite 1 und 2 des Vorschlagsformulars, Name des Verantwortlichen im Dateinamen) auf den
Internetseiten des DIMDI veréffentlicht wird.

Bei Fragen zum Datenschutz wenden Sie sich bitte an den Datenschutzbeauftragten des DIMDI, den Sie unter
dsb@dimdi.de erreichen.

Im Geschaftsbereich des

m Bundesministerium
. 4k fiir Gesundheit
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Pflichtangaben sind mit einem *“ markiert.

1. Verantwortlich fiir den Inhalt des Vorschlags

Organisation Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Offizielles Kiirzel der Organisation

(sofern vorhanden) BVMed
Internetadresse der Organisation

(sofern vorhanden) www.bvmed.de
Anrede (inkl. Titel) Herr

Name Winkler

Vorname Olaf

Stralle Reinhardtstrafle 29b
PLZ 10117

Ort Berlin

E-Mail winkler@bvmed.de
Telefon 030 246255-26

2. Ansprechpartner (wenn nicht mit 1. identisch)

Organisation Medtronic GmbH

Offizielles Kurzel der Organisation

(sofern vorhanden) MDT

Internetadresse der Organisation

(sofern vorhanden) www.medtronic-reimbursement.de
Anrede (inkl. Titel) Herr

Name Gyarmathy

Vorname Ginther

Stralle Earl-Bakken-Platz 1

PLZ 40670

Ort Meerbusch

E-Mail gunther.gyarmathy@medtronic.com
Telefon 01722170288
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Bitte beachten Sie: Wenn Sie damit einverstanden sind, dass die Seiten 1 und 2 mitveroffentlicht
werden, setzen Sie bitte das entsprechende Hakchen auf Seite 1. Sollten Sie nicht damit einverstanden
sein, wird der Vorschlag ab Seite 3, also ab hier, veroffentlicht.

3. Pragnante Kurzbeschreibung lhres Vorschlags (max. 85 Zeichen inkl. Leerzeichen)

Zusatzkode f. Ganzkdrper-MRT-zugelassene Neurostimulatoren zur Tiefen Hirnstimulation

4. Mit welchen Fachverbanden ist lhr Vorschlag abgestimmt?
(siehe Hinweise am Anfang des Formulars)

|E Dem Antragsteller liegen schriftliche Erklarungen Uber die Unterstiitzung des Antrags seitens der
folgenden Fachverbande vor. Sie werden dem DIMDI zusammen mit dem Vorschlag Gibersendet.

Deutsche Gesellschaft flir Neurochirurgie e.V. - Prof. Dr. med. V. Tronnier

5. Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags
(inkl. Vorschlag fur (neue) Schlisselnummern, Inklusiva, Exklusiva, Texte und Klassifikationsstruktur; bitte
geben Sie ggf. auch Synonyme und/oder Neuzuordnungen fiir das Alphabetische Verzeichnis an)

Redaktionelle Anderung: Erweiterung des Kodes 5-934.3 um Neurostimulatoren fr die Tiefe
Hirnstimulation:

5-934.3 Neurostimulator zur epiduralen Riickenmarkstimulation oder zur Tiefen Hirnstimulation,
Ganzkdrper-MRT-fahig

6. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Die Magnetresonanztomographie (MRT) ist ein bildgebendes Verfahren, das vor allem in der
medizinischen Diagnostik zur Darstellung von Struktur und Funktion der Gewebe und Organe im
Korper eingesetzt wird. Die Durchfiihrung von Ganzkérper-MRT Untersuchungen ist nun auch mit
Neurostimulatoren zur tiefen Hirnstimulation méglich.

So wird der Einsatz der MRT in etlichen evidenzbasierten nationalen und internationalen Leitlinien
empfohlen, so z. B. in der aktualisierten S3-Leitlinie zur Diagnostik des Morbus Crohn - radiologische
Untersuchungstechniken (Schreyer, 2009), der interdisziplinaren S3-Leitlinie fir die Diagnostik,
Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) aus dem
Jahr 2012 oder in der nationalen Versorgungsleitlinie Kreuzschmerz der Bundeséarztekammer (BAK),
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) und der Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen
medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) in der Version 1.2; August 2011. Das American College of
Radiology (ACR) listet etliche Leitlinien zu unterschiedlichen Organsystemen auf, in denen der Einsatz
von MRT empfohlen wird. Die American Cancer Society (ACS) hat 2007 Leitlinien zum Brust-
Screening mit MRT als Ergénzung zur Mammographie veréffentlicht.

Die Therapie der Tiefen Hirnstimulation wird mit Implantatsystemen durchgefiihrt, von denen bisher
keines fiir MRT-Untersuchungen des gesamten Koérpers vorgesehen war. Die Durchfiihrung von MRT-
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Untersuchungen bei Patienten mit im Kérper eingebrachten Neurostimulations-Systemen kdnnen den .
Patienten schadigen und/oder das Neurostimulations-System beschadigen. Lediglich MRT- nwi
Untersuchungen des Kopfes kénnen unter bestimmten Bedingungen bei Patienten mit bestimmten, ewel
modernen Neurostimulations-Systemen durchgefiihrt werden. ‘td::rt
Der seit uber 40 Jahren im Neuromodulationsmarkt tatige Medizintechnik-Hersteller Medtronic erhielt Vor
im Januar 2013 die CE-Zulassung der weltweit ersten Neurostimulatoren mit Ganzkorper-MRT- schl
Zulassung zur Stimulation des Ruckenmarks (nicht periphere Nerven und nicht tiefe Hirnstimulation) ag
und der weltweit ersten Neurostimulations-Elektroden mit Ganzkdrper-MRT-Zulassung zur fiir
Ruckenmarkstimulation. Mit der Zulassung der Neurostimulatoren zur Tiefen Hirnstimulation in 2015 die
existieren nun auch Neuromodulationssysteme, mit denen Patienten mit Neurostimulationssystemen Weit
zur Tiefen Hirnstimulation MRT Untersuchungen erhalten kénnen. Die redaktionelle Anderung und eren
damit einhergehende Erweiterung des OPS auch auf Ganzkorper-MRT-fahige Elektroden fir die Tiefe twic
Hirnstimulation (vorher nur epidurale Riickenmarkstimulation) wird in einem separaten Antrag Klun
eingereicht. g
Fir eine Ganzkorper-MRT-Untersuchung sind Stimulations-Elektroden und(!) Neurostimulatoren mit der
Ganzkorper-MRT-Zulassung erforderlich. Ein MRT des Koérpers kann nicht sicher durchgefiihrt werden, | Ent
wenn lediglich ein Bestandteil des Neurostimulations-Systems eine Ganzkérper-MRT-Zulassung gelt
aufweist. Unter Ganzkorper-MRT-zugelassenen Neurostimulatoren im Sinne dieses Antrags sind syst
Neurostimulatoren zu verstehen, bei denen unter Einhaltung von in der Gebrauchsanleitung geregelten | eme
Nebenbedingungen MRT-Aufnahmen aller Kdrperregionen im MRT-Betriebsmodus ‘normal’ ohne rele
Gefahrdung von Patient und/oder Implantat méglich sind. vant
?

Nach Anlage 10 des Kalkulationshandbuches Version 3.0 unterliegen die Kosten der o. g. Implantate
einer verbindlichen Einzelkostenzuordnung. Zur Sicherstellung einer entsprechend differenzierten
Leistungs- und Kostenerfassung als Grundlage der nachfolgenden Fallpauschalen- und
Zusatzentgeltkalkulation ist die Uberarbeitung des Teils des Operationsschliissels in der
vorgeschlagenen Weise erforderlich.

Ebenso ermdglicht die Dokumentation tber den OPS der Ganzkdrper-MRT-fahigen Neurostimulatoren
auch eine differenzierte Erhebung der Kosten im Vergleich zu den nicht Ganzkdrper-MRT-fahigen
Stimulatoren sowie eine qualitatsgesicherte Dokumentation der unterschiedlichen
Versorgungsalternativen.

c. Verbreitung des Verfahrens
[] Standard X] Etabliert [1 In der Evaluation

[l Experimentell [] Unbekannt

d. Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens

Kosten wiederaufladbares System zur Tiefen Hirnstimulation, Ganzkérper-MRT-fahig: 34.742,94 €
(bestehend aus Elektrode, Impulsgenerator und Systemzubehdr)

Kosten nicht wiederaufladbares System zur Tiefen Hirnstimulation, Ganzkoérper-MRT-fahig: 19.998,44
€ (bestehend aus Elektrode, Impulsgenerator und Systemzubehor)

e. Fallzahl (ggf. geschatzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt

Geschatzte Fallzahl von Erstimplantationen eines Mehrkanal-Systems zur Tiefen Hirnstimulation im
Jahr in Deutschland: ca 800

Geschatzte Fallzahl von Wechselimplantationen eines Mehrkanal-Systems zur Tiefen Hirnstimulation
im Jahr in Deutschland: ca. 700
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f. Kostenunterschiede (ggf. geschitzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren
(Schliisselnummern)

Die Kostenunterschiede zu derzeitig auf dem Markt befindlichen Systemen ohne Ganzkorper-MRT ist
vom Antragsteller derzeitig nicht quantifizierbar. Eine redaktionelle Anderung des Kodes hilft dies in der
Zukunft zu ermdoglichen.

g. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der externen Qualitatssicherung
relevant?
(Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafir zustandigen
Organisation abgestimmt werden.)

Nicht relevant

7. Sonstiges
(z.B. Kommentare, Anregungen)

Dieser Lésungsvorschlag wurde gemeinsam mit der Deutschen Gesellschaft fir Neurochirurgie e.V.
entwickelt und geprift. Die DGNC unterstitzt diesen Losungsvorschlag und reicht ihn inhaltlich
gleichlautend ein.
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