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 Deutsche Rontgengesellschaft e.V.

Offizielles Kirrzel der Organisation DRG
(sofern vorhanden)

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

Anrede (inkl. Titel) Herr Prof. Dr. med.
Name Bruners

Vorname Philipp

StralRe PauwelsstralRe 30

PLZ 52074

Ort Aachen

E-Mail pbruners@akaachen.de
Telefon 0241 8089519

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 Vero6ffentlichung 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 ausschlie3liche
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 veroffentlicht.
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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.

Seite 3von 8
Etablierung der Prostata als weitere Lokation der Embolisation



Bundesinstitut
OPS 2023 R | Fisos

und Medizinprodukte

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)

Etablierung der Prostata als weitere Lokation der Embolisation

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

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

[l 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:

DRG
DeGIR

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

[] Nein
X Ja

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

Embozene, Varian Medical Systems; Embosphere, Merit Medical Systems; HydroPearl, Terumo;
BeadBlock, Boston Scientific, PVA Foam, Cook Medical; weitere

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

unterschiedliche Daten, Zweckbestimmung ist die Behandlung von arteriovendsen Missbildungen
(A.V.M.), hypervaskularen Tumoren (H.V.T.), einschlieB3lich Uterus-Myome und Hepatom sowie die
Embolisation der Prostataarterien (PAE) bei symptomatischer gutartiger Prostatahyperplasie (BPH).

Seite 4 von 8
Etablierung der Prostata als weitere Lokation der Embolisation



Bundesinstitut
OPS 2023 R | Fisos

und Medizinprodukte

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)

8-836.9* Selektive Embolisation mit embolisierenden Flussigkeiten
8-836.k* Embolisation mit Partikeln
8-836.m* Embolisation mit Metallspiralen

Erweiterung der Subklassifikation um: n Prostata

8. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Die selektive, minimal-invasive Embolisation der zufihrenden Arterien wird bereits mit grof3em Erfolg
beispielsweise bei Lebertumoren sowie bei Uterusmyomen durchgefiihrt. Durch sie kdnnen haufig
grol3e, belastende chirurgische Eingriffe vermieden werden.

Relativ neu hingegen ist die selektive Embolisation der Prostataarterien bei benigner
Prostatahyperplasie, die bisher mit sehr guten Ergebnissen in Deutschland an mehr als 10 Zentren
durchgefihrt wird.

Dieser Eingriff erfolgt alternativ zu den transurethralen Operationen (TUR-P), Laserverfahren (z.B.
HoLEP) und den offenen Operationen (Prostataenukleation).

Die Vorteile der selektiven Embolisation sind insbesondere die im Vergleich zu den bestehenden
Verfahren selteneren Komplikationen, sowie die Durchfiihrung in Lokalanasthesie anstelle einer
Intubationsnarkose.
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Anhand der bislang vorhandenen Subklassifikation kann dieser Eingriff an der Prostata nur kodiert
werden als "andere Arterien abdominal und pelvin”, was eindeutig zu unspezifisch ist.

Inwieweit ist der Vorschlag fir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Auf unseren entsprechenden DRG-Antrag fiir 2018 erhielten wir vom InEK folgende Riickmeldung:

"lhr Vorschlag zur Kodeaufnahme der Prozedur flr elektive Embolisation mit Partikeln an anderen
abdominalen und pelvinen Arterien in die Bedingung der DRG M11Z konnte nicht in der
vorgeschlagenen Weise berechnet werden, da fur die zur Definition erforderlichen Attribute kein
spezifischer OPS-Kode in den Kalkulationsdaten 2016 vorlag. Es wurden allerdings hilfsweise
Alternativen auf der Basis des im Datenjahr existierenden Kodes (8-836.k9 "Perkutan-transluminale
GefaRintervention: Selektive Embolisation mit Partikeln: Andere GefalRe abdominal und pelvin")
formuliert und berechnet. Diese wurden nicht umgesetzt, da aufgrund einer sehr geringen Anzahl
betroffener Falle in den Kalkulationsdaten das Ergebnis nicht bewertet werden konnte."

Auf unseren weiteren entsprechenden DRG-Antrag fur 2020 erhielten wir vom InEK folgende
Ruckmeldung:

»Ihr Vorschlag, eine neue DRG durch Split der DRG M06Z anhand der Falle mit den
neu beantragten Prozeduren fur Embolisation der Gefal3e der Prostata zu
etablieren, konnte nicht geprift werden, da die entsprechenden
Leistungsbezeichner (z.B. ICD- bzw. OPS-Kodes) in den Kalkulationsdaten des
Jahres 2018 nicht zur Verfiigung standen und somit die Falle nicht spezifisch zu
identifizieren waren.”

Diese Griinde moéchten wir durch unseren Antrag auf einen spezifischen Kode fiir die Prostata
beseitigen. Nur mit einer spezifischen Kodierung, ist eine regelhafte Zuordnung der
Behandlungsoptionen an der Prostata von anderen Therapien abdominal und pelvin zu gewahrleisten.

Im Datenjahr 2019 ergeben sich bei der Auswertung des ICD N40 ,Prostatahyperplasie” zusammen mit
dem OPS 8-836.kh "(Perkutan-)transluminale GefaRintervention: Selektive Embolisation mit Partikeln:
Andere Arterien abdominal und pelvin“ durch den InEK Datenbrowser 743 Falle, welche zu 99,6 % der
DRG MO06Z zugeordnet waren. Die Unterfinanzierung war schon im Folgejahr sichtbar, im Datenjahr
2020 wurden nur noch 523 Falle angegeben. Eine weitere Unterfinanzierung nach der Abwertung des
Relativgewichtes der DRG M06Z um 11% fur das Jahr 2021 ist fiir die betreffenden Zentren besonders
einschneidend und wird dazu fuhren, dass dieses schonende Therapie nicht mehr angeboten wird.
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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)
] Experimentell (z.B., wenn das Verfahren noch nicht in die Versorgung eingefiihrt ist)
[] Unbekannt

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

McWilliams JP, Kuo MD, Rose SC, Bagla S, Caplin DM, Cohen El, Faintuch S, Spies JB, Saad WE,
Nikolic B; Society of Interventional Radiology. Society of Interventional Radiology Position Statement:
Prostate Artery Embolization for Treatment of Benign Disease of the Prostate.

Sun F, Cris6stomo V, Baez-Diaz C, Sanchez FM. Prostatic Artery Embolization (PAE) for Symptomatic
Benign Prostatic Hyperplasia (BPH): Part 1, Pathological Background and Clinical Implications.
Cardiovasc Intervent Radiol. 2016 Jan;39(1):1-7. doi: 10.1007/s00270-015-1233-x. PMID: 26581418

Sun F, Cris6stomo V, Baez-Diaz C, Sanchez FM. Prostatic Artery Embolization (PAE) for Symptomatic
Benign Prostatic Hyperplasia (BPH): Part 2, Insights into the Technical Rationale. Cardiovasc Intervent
Radiol. 2016 Feb;39(2):161-9. doi: 10.1007/s00270-015-1238-5.

Macey MR, Raynor MC. Medical and Surgical Treatment Modalities for Lower Urinary Tract Symptoms
in the Male Patient Secondary to Benign Prostatic Hyperplasia: A Review. Semin Intervent Radiol.
2016 Sep;33(3):217-23. doi: 10.1055/s-0036-1586142. Review.

Teichgraber U, Aschenbach R, Diamantis |, von Rundstedt FC, Grimm MO, Franiel T. Prostate Artery

Embolization: Indication, Technique and Clinical Results. Rofo. 2018 Sep;190(9):847-855. doi:
10.1055/a-0612-8067.

e. Kosten (ggf. geschétzt) des Verfahrens

Die Materialkosten (insbesondere fur Katheter, Fihrungsdrahte und Embolisationspartikel) betragen
ca. 1.300 € inklusive USt.

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

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

600

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.)
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9. Bisherige Kodierung des Verfahrens

(Bitte nennen Sie, falls mdglich, die Kodes, die aus klassifikatorischer Sicht unabhé&ngig vom Ergebnis der
Gruppierung in Entgeltsystemen zurzeit fir das Verfahren anzugeben sind)

8-836.9h
8-836.kh
8-836.mh

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