WHO-Kooperationszentrum

Anderungsvorschlag fiir den OPS 2018

Bearbeitungshinweise

1. Bitte flllen Sie flr inhaltlich nicht zusammenhangende Vorschlage 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 3, ohne Leer- oder Sonderzeichen und ohne Unterstrich:
ops2018-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen
sein. Beispiel: ops2018-komplexkodefruehreha.docx

4. Senden Sie Ihren Vorschlag ggf. zusammen mit Stellungnahmen der Fachverbande unter einem
pragnanten Betreff als E-Mail-Anhang bis zum 28. Februar 2017 an vorschlagsverfahren@dimdi.de.

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

Hinweise zum Vorschlagsverfahren

Bitte berticksichtigen Sie bei der Erarbeitung eines OPS-Vorschlags die ‘Gesichtspunkte fiir zukiinftige
Revisionen des OPS’ in der aktuellen Fassung:

www.dimdi.de — Klassifikationen ... — OPS — Vorschlagsverfahren — 5. Gesichtspunkte ...

Anderungsvorschléage sollen primiar durch die inhaltlich zustindigen Fachverbande eingebracht werden.
Dies dient der fachlichen Beurteilung und Biindelung der Vorschlage, erleichtert die Identifikation relevanter
Vorschlage und tragt so zur Beschleunigung der Bearbeitung bei.

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

Einzelpersonen werden gebeten, ihre Vorschlage vorab mit allen fur den Vorschlag relevanten
Fachverbanden (Fachgesellschaften www.awmf-online.de, Verbande des Gesundheitswesens) abzustimmen.
Fur Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich zustandigen Fachverbdnden 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.

Einraumung der Nutzungsrechte

Mit Einsendung des Vorschlags raumen Sie dem DIMDI das Nutzungsrecht an dem eingereichten Vorschlag
ein.

Erklarung zum Datenschutz
Speicherung, Verarbeitung und Weitergabe an Dritte

Alle im Formular gemachten Angaben werden zum Zweck der Vorschlagsbearbeitung gespeichert, maschinell
weiterverarbeitet und an die an der Bearbeitung des Vorschlags Beteiligten weitergegeben.

Veroéffentlichung auf den Internetseiten des DIMDI

Die Veroffentlichung der Vorschlage auf den Internetseiten des DIMDI ist zeitlich nicht befristet. Sie dient
einerseits der Transparenz des jeweiligen laufenden Verfahrens. Andererseits soll sichergestellt werden, dass
den Anwendern des OPS alle eingegangenen Vorschlage auch iber das konkrete Verfahren hinaus als
Grundlage fiir Vorschlage in kiinftigen Verfahren zur Verfiigung stehen und dass Interessierte mit Einreichern
von Vorschlagen in Kontakt treten kénnen.

Im Geschaftsbereich des

Bundesministerium
fiir Gesundheit
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Wir bitten Sie, die Einrdumung der Nutzungsrechte und die gemaR Datenschutzgesetzgebung
erforderliche Erklarung zum Datenschutz zu bestatigen.

Pflich

tangaben sind mit einem * markiert.

1. Verantwortlich fiir den Inhalt des Vorschlags

Organisation Bundesverband Medizintechnologie e.V.

Offizielles Kurzel der Organisation BVMed

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation www.bvmed.de
(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) Herr

Name Winkler

Vorname Olaf

Stralle Reinhardtstrafle 29b
PLZ 10117

Ort Berlin

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

Einraumung der Nutzungsrechte

X

Ich als Verantwortliche/-r fur diesen Vorschlag versichere, dass ich berechtigt bin, dem DIMDI die
nachfolgend beschriebenen Nutzungsrechte an dem Vorschlag einzurdumen. Mit Einsendung des
Vorschlags wird die folgende Erklarung akzeptiert:

‘Gegenstand der Nutzungsrechtelbertragung ist das Recht zur Bearbeitung und Veréffentlichung des
Vorschlags im Rahmen der Weiterentwicklung des OPS komplett oder in Teilen und damit
Zuganglichmachung einer breiten Offentlichkeit. Dies schlieRt sprachliche und inhaltliche Veranderungen
ein. Dem DIMDI werden jeweils gesonderte, rAumlich unbeschrénkte und nicht ausschlie3liche
Nutzungsrechte an dem Vorschlag fir die Dauer der gesetzlichen Schutzfristen eingeraumt. Die
Einraumung der Nutzungsrechte erfolgt unentgeltlich.’

Erklarung zum Datenschutz

X
X

X

Ich nehme zur Kenntnis, dass ich die nachstehenden Einwilligungen in Bezug auf die
personenbezogenen Daten jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen kann.

Ich bin als Verantwortliche/-r fiir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass alle in diesem Formular
gemachten Angaben zum Zweck der Vorschlagsbearbeitung gespeichert, maschinell weiterverarbeitet
und ggf. an Dritte (Selbstverwaltungspartner und Vertreter der Fachverbande sowie Organisationen oder
Institutionen, die durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im stationaren und
ambulanten Bereich beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe OPS und weitere an der Bearbeitung
des Vorschlags beteiligte Experten) weitergegeben werden.

Ich bin als Verantwortliche/-r fiir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des
DIMDI verdéffentlicht wird.

Bei Fragen zum Datenschutz wenden Sie sich bitte an den Datenschutzbeauftragten des DIMDI, den Sie unter
dsb@dimdi.de erreichen.
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2. Ansprechpartner/-in (wenn nicht mit 1. identisch)

Organisation Impulse Dynamics GmbH

Offizielles Kurzel der Organisation
(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation www.impulse-dynamics.de

(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) Herr

Name Kalender

Vorname Jens

Stralle Breitwiesenstralie 19

PLZ 70565

Ort Stuttgart

E-Mail j-kalender@impulse-dynamics.com
Telefon +49 711 220 456-0

Erklarung zum Datenschutz

|X| Ich nehme zur Kenntnis, dass ich die nachstehenden Einwilligungen in Bezug auf die
personenbezogenen Daten jederzeit mit Wirkung fiir die Zukunft widerrufen kann.

|E Ich bin als Ansprechpartner/-in damit einverstanden, dass alle in diesem Formular gemachten Angaben
zum Zweck der Vorschlagsbearbeitung gespeichert, maschinell weiterverarbeitet und ggf. an Dritte
(Selbstverwaltungspartner und Vertreter der Fachverbande sowie Organisationen oder Institutionen, die
durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im stationdren und ambulanten Bereich
beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe OPS und weitere an der Bearbeitung des Vorschlags
beteiligte Experten) weitergegeben werden.

|E Ich bin als Ansprechpartner/-in damit einverstanden, dass der Vorschlag einschlieBlich meiner unter
Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten 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.
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Bitte beachten Sie: Wenn Sie damit einverstanden sind, dass die Seiten 2 und 3 mitveroffentlicht
werden, setzen Sie bitte das entsprechende Hakchen auf Seite 2 bzw. Seite 3. Sollten Sie nicht damit
einverstanden sein, wird der Vorschlag ab Seite 4, also ab hier, veroffentlicht.

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

Implantation von Systemen zur Defibrillation u. kardialer Kontraktilitdtsmodulation

4. Mitwirkung der Fachverbénde
(siehe Hinweise am Anfang des Formulars)

[l Dem/Der Vorschlagenden liegen schriftliche Erklarungen iiber die Unterstiitzung des Vorschlags oder
Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbande vor. Sie werden dem DIMDI zusammen mit
dem Vorschlag Ubersendet.

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten:

5. Vorschlag betrifft ein Verfahren, das durch die Verwendung eines bisher nicht spezifisch
kodierbaren Medizinproduktes charakterisiert ist

X Nein
] Ja

a. Name des Medizinproduktes und des Herstellers (Ggf. mehrere. Falls lhnen dhnliche Produkte
bekannt sind, fiihren Sie diese bitte auch auf.)

b. Datum der letzten CE-Zertifizierung und Zweckbestimmung laut Gebrauchsanweisung

6. Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags
(gdf. inkl. Vorschlag fir (neue) Schlisselnummern, Klassentitel, Inklusiva, Exklusiva, Hinweise und
Klassifikationsstruktur; bitte geben Sie ggf. auch Synonyme und/oder Neuzuordnungen flr das
Alphabetische Verzeichnis an)

Es wird die Neueinfiihrung eines OPS zur Abbildung der Implantation von Systemen fur die Behandlung
mittels kardialer Kontraktilitdtsmodulation und Defibrillation wahrend desselben Krankenhausaufenthalts
bzw. derselben Operation vorgeschlagen.

Der konkrete Vorschlag zur Abbildung lautet:

5-379.e Implantation, Wechsel oder Revision von Systemen flr die Behandlung mittels kardialer
Kontraktilitdtsmodulation und Defibrillation

5-379.e0 Implantation oder Wechsel
5-379.e1 Revision
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7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Die Kardiale Kontraktilitatsmodulation (Engl.: Cardiac Contractility Modulation [CCM]) fur Patienten mit
Herzinsuffizienz gilt als etabliert. Ebenso die Behandlung von Patienten mittels implantierbaren
Kardioverter-Defibrillatoren (Engl.: Implantable Cardioverter Defibrillator [ICD]) bei ventrikularen
Tachykardien oder Kammerflimmern durch elektrische Impulsabgabe.

Die Patientenkollektive fiir beide Therapien lberschneiden sich dabei in gro3en Teilen, was dazu fiihrt,
dass Patienten, die eine Therapie mittels kardialer Kontraktilitatsmodulation erhalten, haufig auch einen
(Einkammer-)Defibrillator bendtigen.

Aktuell werden beide Systeme aus unterschiedlichen Grinden haufig in zwei zeitlich voneinander
getrennten Aufenthalten implantiert.

Ein groRer Teil der Patienten kann grundsatzlich in einem einzigen Aufenthalt im Rahmen einer
Operation behandelt werden.

Das Verfahren (i.S. der System-Implantation) wird weiterhin, auf absehbare Zeit, stationar erfolgen und
betrifft daher das G-DRG-System.

Die aktuell bestehenden OPS-Kodes bilden nur den etablierten CCM- bzw. den Defibrillator-Ansatz
getrennt voneinander ab. Sowohl im Sinne der Dokumentation als auch im Sinne der
Weiterentwicklung des Entgeltsystems ware ein OPS, der die gemeinsame Anwendung der
Behandlungsansatze in einer Operation reflektiert, von Bedeutung.

b. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Mit dem in diesem Formular vorgeschlagenen OPS wirden zwei Verfahren in einem Kode
zusammengefihrt werden, um die gleichzeitige Anwendung abzubilden. Der vorgeschlagene OPS
sichert so eine korrekte prozedurale Kodierung, Abbildung der Kosten und DRG-Zuordnung ab dem
DRG-System 2018 und folgende.

c. Verbreitung des Verfahrens

[] Standard (z.B., wenn das Verfahren in wissenschaftlichen Leitlinien empfohlen wird)
X Etabliert (z.B., wenn der therapeutische Stellenwert in der Literatur beschrieben ist)
] In der Evaluation (z.B., wenn das Verfahren neu in die Versorgung eingefiihrt ist)
L] Experimentell (z.B., wenn das Verfahren noch nicht in die Versorgung eingefiihrt ist)
[] Unbekannt

Falls fiir die Bearbeitung des Vorschlags relevant: Angaben zu Leitlinien, Literatur, Studienregistern usw.
(maximal 5 Angaben)
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d. Kosten (ggf. geschatzt) des Verfahrens

Das Implantatkosten betragen insgesamt (CCM und ICD) je nach Ausfiihrung etwa 24.500 €.

Die Aufenthaltsdauer im Rahmen dieser Prozedur wird vergleichbar mit bekannten Behandlungsfallen,
die die Implantation eines einzelnen aktiven, kardialen Systems (Defibrillatoren, CCM) umfassen, sein.
Bei gleichzeitiger Kodierung beider aktuell etablierten, separaten OPS (CCM-System: OPS 5-379.80 &
Einkammer-Defibrillator: 5-377.5*) Resultiert DRG FO1A. Die durchschnittliche Verweildauer bei
Behandlungsfallen in DRG FO1A liegt bei etwa 14 Tagen.

Entsprechend setzten sich die Gesamtkosten der Behandlung aus den folgenden Kostenpunkten
zusammen:

- den Implantatkosten fiir beide Behandlungen (CCM und ICD) (inkl. MwSt.),

- den Kosten fir die Implantationsprozedur (einmalig)

- dem Aufwand in Abhangigkeit der Verweildauer (bei angenommenen, durchschnittlichen 11 Tagen),
inklusive der jeweils bendétigten personellen und materiellen Ressourcen (einmalig).

Die Gesamtkosten einer Krankenhausepisode (zur Implantation) werden auf dieser Grundlage auf ca.
34.500 € (24.500 € Implantatkosten + ~ 10.000 € Gbrige Kosten, abgeleitet aus dem InEK G-DRG-
Report-Browser 2017, DRG FO01A) geschatzt.

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

Eine genaue Vorhersage der Entwicklung der Fallzahlen, fur die die Behandlungskonstellation
(Implantation beider Ansatze) zutrifft, ist aktuell nicht moglich. Das Potenzial ist genauso grof3 wie die
gegenwartigen Fallzahlen fur die CCM-Behandlung.

Grund ist, dass aktuell mehr als 90% der Patienten, die bisher eine CCM-Behandlung erhalten, im
Laufe ihrer Krankengeschichte ebenfalls ein Defibrillationssystem bendtigen.

Die fallpauschalenbezogene Krankenhausstatistik (DRG-Statistik) des Statistischen Bundesamts weist
fur das Jahr 2015 insgesamt 331 Patienten in Deutschland aus, die ein CCM-System (gegenwartig
existierender OPS 5-379.80) implantiert oder ersetzt bekamen.

Fur die OPS Kodes 5-377.50 (Defibrillator mit Einkammer-Stimulation ohne atriale Detektion) und 5-
377.51 (Defibrillator mit Einkammer-Stimulation mit atrialer Detektion) weist die DRG-Statistik 11.179
Falle (Ohne atriale Detektion) bzw. 1.187 Falle (Mit atrialer Detektion) flir das Datenjahr 2015 aus.

f. Kostenunterschiede (ggf. geschitzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren
(Schliisselnummern)

Durch den hier vorgeschlagenen OPS kénnen bisher zwei nur getrennt kodierbare Therapien in einem
OPS einfach abgebildet werden.

Die Implantation von Systemen fur die Behandlung mittels kardialer Kontraktilitditsmodulation und
Defibrillation in einem Aufenthalt bzw. in einer Operation verursacht heute im Vergleich zur
anwendbaren DRG FO1A (G-DRG 2017, BBFW, Normallieger) um ca. 12.100 € héhere Kosten (vgl.
Abschnitt 7d). Dies stellt damit die aktuelle Vergutungslicke dar.

Aktuell werden Patienten haufig in zwei getrennt voneinander stattfindenden Krankenhausaufenthalten
behandelt. Im Unterschied zum bisherigen Ansatz kdnnen insbesondere bei hoheren
Fallschweregraden (die hoher bewertete DRGs triggern) Ressourcen eingespart werden da nur ein
Eingriff bzw. Krankenhausaufenthalt notwendig ist.
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Es ist daher davon auszugehen, dass im deutschen Gesundheitssystem Kosten in Hohe einer
relevanten Fallpauschale der DRG-Gruppe FO1* je behandelten Patient eingespart werden kdnnen.

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

In der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber Malnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhausern (QSKH-RL), wird der Leistungsbereich ‘Implantierbare Defibrillatoren —
Aggregatwechsel / Implantation / Revision/Systemwechsel/Explantation’ als indirektes Verfahren
geflhrt.

Die CCM-Behandlung ist nicht Gegenstand der externen Qualitatssicherung.

Der Vorschlag besitzt keine Relevanz fur die externe Qualitatssicherung, weil bereits heute mehr als
90% der CCM-Patienten zusatzlich einen Defibrillator implantiert bekommen (vor oder nach der CCM-
Implantation). Durch die Umsetzung des Vorschlags wirde lediglich konkretisiert werden, ob die
Implantation von Systemen zur CCM-Behandlung und (Einkammer-)Defibrillation zeitgleich erfolgt.

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

Parallel zu diesem OPS-Antrag wird ein Antrag auf Uberarbeitung des OPS Kodes zu Implantation,
Wechsel oder Revision eines CCM Systems gestellt, um die Kodierung von Verfahren mit neuen Systemen
ohne Vorhofelektrode abzubilden.
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