Bundesinstitut
OPS 2023 % fur Arzneimittel

und Medizinprodukte

Anderungsvorschlag fur den OPS 2023

Dieses Formular ist urheberrechtlich geschiitzt und darf nur zur Einreichung eines Vorschlags heruntergeladen
und genutzt werden. Eine Vergffentlichung z.B. auf Webseiten, in Internetforen oder vergleichbaren Medien ist
nicht gestattet.

Bearbeitungshinweise

1. Bitte fiillen Sie flr inhaltlich nicht zusammenhangende Vorschlage jeweils ein eigenes Formular aus.

2. Fllen 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 gemaR unten stehendem Beispiel; verwenden Sie Kleinschrift ohne
Umlaute und 3, ohne Leer- oder Sonderzeichen und ohne Unterstrich:
ops2023-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht l&nger als 25 Zeichen
sein. Beispiel: ops2023-komplexkodefruehreha.docx

4. Senden Sie lhren Vorschlag ggf. zusammen mit Stellungnahmen der Fachverbande unter einem
pragnanten Betreff als E-Mail-Anhang bis zum 28. Februar 2022 an vorschlagsverfahren@bfarm.de.

5. Der fristgerechte Eingang wird lhnen per E-Mail bestatigt. Heben Sie diese Eingangsbestatigung bitte
als Nachweis auf. Sollten Sie keine Eingangsbestatigung erhalten, wenden Sie sich umgehend an das
Helpdesk Klassifikationen (0228 99307-4945, klassi@bfarm.de).

Hinweise zum Vorschlagsverfahren

Das Vorschlagsverfahren wird gemaR Verfahrensordnung fir die Festlegung von ICD-10-GM und OPS gemali
§ 295 Absatz 1 Satz 9 und § 301 Absatz 2 Satz 7 SGB V durchgefuhrt.

Bitte bertcksichtigen Sie bei der Erarbeitung eines OPS-Vorschlags die "Gesichtspunkte fir zuklnftige
Revisionen des OPS" in der aktuellen Fassung:
www.bfarm.de — Kodiersysteme — Klassifikationen — OPS, ICHI — OPS — Vorschlagsverfahren — ...

Anderungsvorschlage sollen primar durch die inhaltlich zustandigen Fachverb&ande eingebracht werden.
Dies dient der fachlichen Beurteilung und Bindelung der Vorschléage, erleichtert die Identifikation relevanter
Vorschlage und tragt so zur Beschleunigung der Bearbeitung bei.

Einzelpersonen und auch einreichende Fachverbande werden gebeten (8 3 Absatz 3 Verfahrensordnung), ihre
Vorschlage vorab mit allen bzw. allen weiteren fir den Vorschlag relevanten Fachverbanden
(Fachgesellschaften www.awmf-online.de, Verbande des Gesundheitswesens) abzustimmen und mit den
schriftlichen Stellungnahmen dieser Fachverbande einzureichen. Fur Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich
zusténdigen Fachverbanden abgestimmt sind, leitet das BfArM diesen Abstimmungsprozess ein. Kann die
Abstimmung nicht wahrend des laufenden Vorschlagsverfahrens abgeschlossen werden, so kann der
Vorschlag nicht umgesetzt werden.

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

Wir weisen ausdricklich darauf hin, dass Vorschlage nur im eigenen Namen oder mit ausdriicklicher
Einwilligung der unter 1. genannten verantwortlichen Person eingereicht werden diurfen. Das BfArM fiihrt vor
der Veroffentlichung keine inhaltliche Uberpriifung der eingereichten Vorschlage durch. Fiir die Inhalte sind
ausschliel3lich die Einreichenden verantwortlich. Bei Fragen oder Unstimmigkeiten bitten wir, sich direkt an die
jeweiligen im Vorschlagsformular genannten Ansprechpersonen zu wenden.

Einrdumung der Nutzungsrechte und Erklarung zum Datenschutz

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

Datenschutzrechtliche Hinweise zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten und zu lhren Rechten
finden Sie auf unseren Internetseiten.
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Wir bitten Sie, die Einraumung der Nutzungsrechte und die gemaR Datenschutzgesetzgebung
erforderliche Einwilligung zur Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten zu bestéatigen.

Pflichtangaben sind mit einem * markiert.

1. Verantwortlich fir den Inhalt des Vorschlags

Organisation Fachgesellschaft Stoma, Kontinenz und Wunde e.V.

Offizielles Kiirzel der Organisation = FgSKW e.V.

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation https://www.fgskw.org/
(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) Herr

Name Droste

Vorname Werner

Stral3e Nikolaus-Gross-Weg 6
PLZ 59379

Ort Selm

E-Mail werner.droste@fgskw.de
Telefon +49 173 7452551

Einraumung der Nutzungsrechte

X

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

».Gegenstand der Nutzungsrechtetibertragung 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 schlie3t sprachliche und inhaltliche Veranderungen
ein. Dem BfArM werden jeweils gesonderte, raumlich unbeschrankte und nicht ausschlieliche
Nutzungsrechte an dem Vorschlag fir die Dauer der gesetzlichen Schutzfristen eingeraumt. Die
Einrdumung der Nutzungsrechte erfolgt unentgeltlich.”

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

X

Ich bin als Verantwortliche/-r fiir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlief3lich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten zum Zweck der
Vorschlagsbearbeitung verarbeitet und ggf. an Dritte weitergegeben wird, die an der Bearbeitung des
Vorschlags beteiligt sind (z.B. Vertretende der Selbstverwaltung und der Fachverbadnde sowie der
Organisationen oder Institutionen, die durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im
ambulanten und stationaren Bereich beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe ICD und der
Arbeitsgruppe OPS sowie ggf. weitere Expertinnen und Experten). Ich kann meine Einwilligung jederzeit
widerrufen.

Ich bin als Verantwortliche/-r fiir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag

einschlie3lich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des
BfArM veroffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

Sollten Sie damit nicht einverstanden sein, wird lhr Vorschlag ab Seite 4 vertffentlicht.
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2. Ansprechpartner/-in (wenn nicht mit 1. identisch)

Organisation

Offizielles Kirzel der Organisation
(sofern vorhanden)
Internetadresse der Organisation
(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel)

Name

Vorname

StralRe

PLZ

Ort

E-Mail

Telefon

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

|:| Ich bin als Ansprechpartner/-in fur diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlief3lich meiner unter Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten zum Zweck der
Vorschlagsbearbeitung verarbeitet und ggf. an Dritte weitergegeben wird, die an der Bearbeitung des
Vorschlags beteiligt sind (z.B. Vertretende der Selbstverwaltung und der Fachverbénde sowie der
Organisationen oder Institutionen, die durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im
ambulanten und stationéren Bereich beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe ICD und der
Arbeitsgruppe OPS sowie ggf. weitere Expertinnen und Experten). Ich kann meine Einwilligung jederzeit
widerrufen.

|:| Ich bin als Ansprechpartner/-in fiir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlie3lich meiner unter Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des
BfArM veroffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

Sollten Sie damit nicht einverstanden sein, wird der Vorschlag ab Seite 4 verdtffentlicht.
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Bitte beachten Sie: Wenn Sie damit einverstanden sind, dass die Seiten 2 und 3 mitverdffentlicht
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, vertffentlicht.

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

Erweiterung der Kodierungen 5-462 und 5-463 um die Angabe der Stomaart

4, Mitwirkung der Fachverbande
(siehe Hinweise am Anfang des Formulars)

[l Es liegen keine schriftlichen Erklarungen uiber die Unterstiitzung des Vorschlags oder Mitarbeit am
Vorschlag seitens der Fachverbande vor.

X Dem BfArM werden zusammen mit dem Vorschlag schriftliche Erklarungen tiber die Unterstiitzung des
Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbande tbersendet.

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten:

Deutsche ILCO e.V.

5. Der Vorschlag betrifft ein Verfahren, das durch die Verwendung eines oder mehrerer
Medizinprodukte charakterisiert ist oder bei dem fiir die Durchfiihrung der Prozedur ein
Medizinprodukt bendétigt bzw. eingesetzt wird

X Nein
] Ja

a. Name des Medizinproduktes und des Herstellers (Ggf. mehrere. Falls Ihnen ahnliche Produkte
bekannt sind, fihren Sie diese bitte auch auf.)

b. Datum der letzten CE-Zertifizierung und Zweckbestimmung laut Gebrauchsanweisung. Es wird
darum gebeten, die CE-Zertifizierung und die Gebrauchsanweisung zusammen mit dem
Vorschlag zu Gbersenden oder nachzureichen
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6. Der Vorschlag betrifft ein Verfahren, das durch die Verwendung eines oder mehrerer Arzneimittel
charakterisiert ist oder bei dem fir die Durchfihrung der Prozedur ein Arzneimittel bendtigt bzw.
eingesetzt wird

X  Nein
] Ja

a. Name des Arzneimittels und des Herstellers (Ggf. mehrere. Falls Ihnen ahnliche Produkte
bekannt sind, fihren Sie diese bitte auch auf.)

b. Datum der letzten Arzneimittelzulassung, Name der erteilenden Institution und
Zweckbestimmung laut Fachinformation. Es wird darum gebeten, die Fachinformation
zusammen mit dem Vorschlag zu Ubersenden oder nachzureichen

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

Erweiterung der Kodierungen 5-462 und 5-463 um die Angabe der Stomaart mit den Bezeichnungen
"Endstandig" oder "Doppellaufig".

In den Kodierungen 5-460 und 5-461 ist diese Differenzierung bereits enthalten. Bei allen Stomaanlagen mit
den Kodierungen 5-462 und 5-463 fehlt die genaue Differenzierung zur chirurgischen Ausfuhrung der
Stomaanlage als "Endstéandig" oder "Doppellaufig" nach Klassifizierung der anatomischen Lage.

8. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Die bislang unvollstéandige Kodierung der Stomaanlagen fiihrt im Ergebnis oft zu einer
Informationsunsicherheit fiir Patienten und Therapeuten lber die genaue chirurgische Ausfuhrung der
Stomaanlage.

In der Versorgungspraxis sowie bei Teilnahme an Umfragen und Studien sind betroffene Patienten oft
nicht in der Lage, die genaue chirurgische Ausfiihrung ihrer Stomaanlage zu beschreiben. Die
zweifelsfreie Identifikation der Stomaart ist fiir den Beratungs- und Versorgungsprozess und das
Krankheitsverstandnis der Patienten von groRRer Bedeutung.

Des Weiteren stellt die unzureichende Kodierung fur detaillierte statistische Analysen ein Problem dar.
Aufgrund der aktuell unzureichenden Kodierung ist bei mehr als der Halfte der jahrlichen
Stomaanlagen die Unterscheidung in der Stomaart durch die nicht ausdifferenzierte Kodierung nicht
oder nur erschwert maglich.
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Komplikationen nach Stomaanlagen treten bei den unterschiedlichen chirurgischen Ausfiihrungen der
Stomaanlagen in unterschiedlicher Haufigkeit auf. [1;2] Aufgrund der unzureichenden Kodierung der
Stomaart sind aktuell bei fehlender Differenzierung in den medizinischen Dokumentationen in den
Kliniken keine direkt vergleichenden retrospektiven Auswertungen in wissenschatftlichen Studien und
Meta-Analysen moglich.

Inwieweit ist der Vorschlag fir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Der Vorschlag tragt zur medizinisch / pflegerisch notwendigen Ausdifferenzierung beziglich der
genauen chirurgischen Stomaanlage durch die beantragte, detaillierte Kodierung bei.

Verbreitung des Verfahrens

[] Standard (z.B., wenn das Verfahren in wissenschaftlichen Leitlinien empfohlen wird)

|:| Etabliert (z.B., wenn der therapeutische Stellenwert in der Literatur beschrieben ist)

] In der Evaluation (z.B., wenn das Verfahren neu in die Versorgung eingefihrt ist)

[] Experimentell (z.B., wenn das Verfahren noch nicht in die Versorgung eingefiihrt ist)

X Unbekannt

d.

e.

Angaben zu Leitlinien, Literatur, Studienregistern usw. (maximal 5 Angaben)

[1] Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF):
Analkarzinom (Diagnostik, Therapie und Nachsorge von Analkanal- und Anal-randkarzinomen),
Langversion 1.2, 2020, AWMF Registernummer: 081/0040L, https://www.leitlinienprogramm-
onkologie.de/leitlinien/analkarzinom/, (Zugriff am 10.02.2022) S. 57; 2.Absatz

[2] Stoffels, Burkhard, Nils Sommer, Christine Berteld, Tim Vilz, Martin Von Websky, J6rg C. Kalff, and
Dimitrios Pantelis. 2018. “Late Complications of Permanent Intestinal Stomata.” Zentralblatt Fur
Chirurgie - Zeitschrift Fur Allgemeine, Viszeral- Und Gefasschirurgie 143 (6): 603-8.
https://doi.org/10.1055/a-0649-1230.

Kosten (ggf. geschétzt) des Verfahrens

Keine
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f. Kostenunterschiede (ggf. geschéatzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren
(Schlisselnummern)

Keine

g. Fallzahl (ggf. geschétzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt

>20000

h. Inwieweit ist der Vorschlag fir die Weiterentwicklung der externen Qualitatssicherung
relevant?
(Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafiir zustéandigen
Organisation abgestimmt werden.)

unbekannt

9. Bisherige Kodierung des Verfahrens
(Bitte nennen Sie, falls moglich, die Kodes, die aus klassifikatorischer Sicht unabhéngig vom Ergebnis der
Gruppierung in Entgeltsystemen zurzeit fir das Verfahren anzugeben sind)

5-462 und 5-463

10. Sonstiges
(z.B. Kommentare, Anregungen, Literaturangaben bitte ausschlie3lich unter 8.d auffiihren)

Der Vorschlag fuhrt in der Umsetzung zu einer messbaren Erhéhung der Information von Behandlern und
Patienten und dient somit der Patientensicherheit. Wissenschaftliche Arbeiten kdnnen differenzierter
bewertet werden als bisher. Die Kommunikation zwischen Arzt / Pflegefachkraft und Patienten wird
vereinfacht und sicherer als bisher.
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