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Änderungsvorschlag für den OPS 2024 

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

Bearbeitungshinweise 

1. Bitte füllen Sie für inhaltlich nicht zusammenhängende Vorschläge jeweils ein eigenes Formular aus.  

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

3. Vergeben Sie einen Dateinamen gemäß unten stehendem Beispiel; verwenden Sie Kleinschrift ohne 
Umlaute und ß, ohne Leer- oder Sonderzeichen und ohne Unterstrich: 
ops2024-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts  sollte nicht länger als 25 Zeichen 
sein. Beispiel: ops2024-komplexkodefruehreha.docx  

4. Senden Sie Ihren Vorschlag ggf. zusammen mit Stellungnahmen der Fachverbände unter einem 
prägnanten Betreff als E-Mail-Anhang bis zum 28. Februar 2023 an vorschlagsverfahren@bfarm.de. 

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

Hinweise zum Vorschlagsverfahren 

Das Vorschlagsverfahren wird gemäß Verfahrensordnung für die Festlegung von ICD-10-GM und OPS gemäß 
§ 295 Absatz 1 Satz 9 und § 301 Absatz 2 Satz 7 SGB V durchgeführt. 

Bitte berücksichtigen Sie bei der Erarbeitung eines OPS-Vorschlags die "Gesichtspunkte für zukünftige 
Revisionen des OPS" in der aktuellen Fassung: 
www.bfarm.de – Kodiersysteme – Klassifikationen – OPS, ICHI – OPS – Vorschlagsverfahren – … 

Änderungsvorschläge sollen primär durch die inhaltlich zuständigen Fachverbände eingebracht werden. 
Dies dient der fachlichen Beurteilung und Bündelung der Vorschläge, erleichtert die Identifikation relevanter 
Vorschläge und trägt so zur Beschleunigung der Bearbeitung bei. 

Einzelpersonen und auch einreichende Fachverbände werden gebeten (§ 3 Absatz 3 Verfahrensordnung), ihre 
Vorschläge vorab mit allen bzw. allen weiteren für den Vorschlag relevanten Fachverbänden 
(Fachgesellschaften www.awmf-online.de, Verbände des Gesundheitswesens) abzustimmen und mit den 
schriftlichen Stellungnahmen dieser Fachverbände einzureichen. Für Vorschläge, die nicht mit den inhaltlich 
zuständigen Fachverbänden abgestimmt sind, leitet das BfArM diesen Abstimmungsprozess ein. Kann die 
Abstimmung nicht während des laufenden Vorschlagsverfahrens abgeschlossen werden, so kann der 
Vorschlag nicht umgesetzt werden. 

Vorschläge, die die externe Qualitätssicherung betreffen, sollten mit der dafür zuständigen Organisation 
abgestimmt werden. 

Wir weisen ausdrücklich darauf hin, dass Vorschläge nur im eigenen Namen oder mit ausdrücklicher 
Einwilligung der unter 1. genannten verantwortlichen Person eingereicht werden dürfen. Das BfArM führt vor 
der Veröffentlichung keine inhaltliche Überprüfung der eingereichten Vorschläge durch. Für die Inhalte sind 
ausschließlich die Einreichenden verantwortlich. Bei Fragen oder Unstimmigkeiten bitten wir, sich direkt an die 
jeweiligen im Vorschlagsformular genannten Ansprechpersonen zu wenden. 

Einräumung der Nutzungsrechte und Erklärung zum Datenschutz 

Mit Einsendung des Vorschlags räumen Sie dem BfArM das Nutzungsrecht an dem eingereichten Vorschlag 
ein. 
Datenschutzrechtliche Hinweise zur Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten und zu Ihren Rechten 
finden Sie auf unseren Internetseiten. 
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Wir bitten Sie, die Einräumung der Nutzungsrechte und die gemäß Datenschutzgesetzgebung 
erforderliche Einwilligung zur Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten zu bestätigen. 

Pflichtangaben sind mit einem * markiert. 

 Verantwortlich für den Inhalt des Vorschlags 

Organisation * VITIS GmbH 

Offizielles Kürzel der Organisation 
(sofern vorhanden) 

      

Internetadresse der Organisation 
(sofern vorhanden) 

https://vitis-healthcare.com/ 

Anrede (inkl. Titel) * Herr Prof. Dr. 

Name * Kron 

Vorname * Florian 

Straße * Am Morsdorfer Hof 

PLZ * 50933 

Ort * Köln 

E-Mail * f.kron@vitis-healthcare.com 

Telefon * 0176-6200 39 50 

Einräumung der Nutzungsrechte 

 * Ich als Verantwortliche/-r für diesen Vorschlag versichere, dass ich berechtigt bin, dem BfArM die 

nachfolgend beschriebenen Nutzungsrechte an dem Vorschlag einzuräumen. Mit Einsendung des 
Vorschlags wird die folgende Erklärung akzeptiert: 
„Gegenstand der Nutzungsrechteübertragung ist das Recht zur Bearbeitung und Veröffentlichung des 
Vorschlags im Rahmen der Weiterentwicklung des OPS komplett oder in Teilen und damit 
Zugänglichmachung einer breiten Öffentlichkeit. Dies schließt sprachliche und inhaltliche Veränderungen 
ein. Dem BfArM werden jeweils gesonderte, räumlich unbeschränkte und nicht ausschließliche 
Nutzungsrechte an dem Vorschlag für die Dauer der gesetzlichen Schutzfristen eingeräumt. Die 
Einräumung der Nutzungsrechte erfolgt unentgeltlich.“ 

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten 

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

einschließlich 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 Fachverbände sowie der 
Organisationen oder Institutionen, die durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitätssicherung im 
ambulanten und stationären 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 für diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag 

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

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

Organisation *       

Offizielles Kürzel der Organisation 
(sofern vorhanden) 

      

Internetadresse der Organisation 
(sofern vorhanden) 

      

Anrede (inkl. Titel) *       

Name *       

Vorname *       

Straße *       

PLZ *       

Ort *       

E-Mail *       

Telefon *       

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten 

 * Ich bin als Ansprechpartner/-in für diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag 

einschließlich 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 Fachverbände sowie der 
Organisationen oder Institutionen, die durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitätssicherung im 
ambulanten und stationären 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 für diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag 

einschließlich meiner unter Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des 
BfArM veröffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.  

Sollten Sie damit nicht einverstanden sein, wird der Vorschlag ab Seite 4 veröffentlicht. 
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Bitte beachten Sie: Wenn Sie damit einverstanden sind, dass die Seiten 2 und 3 mitveröffentlicht 
werden, setzen Sie bitte das entsprechende Häkchen auf Seite 2 bzw. Seite 3. Sollten Sie nicht damit 
einverstanden sein, wird der Vorschlag ab Seite 4, also ab hier, veröffentlicht. 

 Prägnante Kurzbeschreibung Ihres Vorschlags (max. 85 Zeichen inkl. Leerzeichen) * 

Dosisgestaffelter OPS 6-00b.f für die Gabe von Osimertinib, oral 

 Mitwirkung der Fachverbände * 
(siehe Hinweise am Anfang des Formulars) 

 Es liegen keine schriftlichen Erklärungen über die Unterstützung des Vorschlags oder Mitarbeit am 
Vorschlag seitens der Fachverbände vor.  

 Dem BfArM werden zusammen mit dem Vorschlag schriftliche Erklärungen über die Unterstützung des 
Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbände übersendet. 

Bitte entsprechende Fachverbände auflisten: 

      

 Der Vorschlag betrifft ein Verfahren, das durch die Verwendung eines oder mehrerer 
Medizinprodukte charakterisiert ist oder bei dem für die Durchführung der Prozedur ein 
Medizinprodukt benötigt bzw. eingesetzt wird* 

 Nein 

 Ja 

a. Name des Medizinproduktes und des Herstellers (Ggf. mehrere. Falls Ihnen ähnliche Produkte 
bekannt sind, führen 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 übersenden oder nachzureichen 
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 Der Vorschlag betrifft ein Verfahren, das durch die Verwendung eines oder mehrerer Arzneimittel 
charakterisiert ist oder bei dem für die Durchführung der Prozedur ein Arzneimittel benötigt bzw. 
eingesetzt wird * 

 Nein 

 Ja 

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

Wirkstoff: Osimertinib 

Präparat: Tagrisso®  

Hersteller: AstraZeneca GmbH  

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

Osimertinib ist seit dem Februar 2016 durch die europäische Arzneimittelkommission zugelassen zur 
Behandlung von erwachsenen Patient*innen mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem EGFR-
T790 Mutationspositivem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC). Seit 7.Juni 2018 erfolgte eine 
Erweiterung in der Erstlinientherapie beim lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem NSCLC mit 
aktivierenden Mutationen des EGFR.  

Am 21. Mai 2021 wurde die EU-Zulassung erneut erweitert um die adjuvante Behandlung bei EGFR-
mutierten NSCLC im Stadium IB-IIIA nach vollständiger Tumorresektion. 

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

Implementierung einer Dosisstaffelung des aktuell bestehenden OPS 6-00b.f Osimertinib, oral. 

Wir empfehelen einen fünfstelligen OPS mit Differenzierung in folgende Dosisstufen: 

6-00b.f0 : 40 mg bis unter 240 mg 

6-00b.f1: 240 mg bis unter 480 mg  

6-00b.f2: 480 mg bis unter 720 mg 

6-00b.f3: 720 mg bis unter 960 mg 

6-00b.f4: 960 mg bis unter 1 200 mg 

6-00b.f5: 1 200 mg bis unter 1 440 mg 

6-00b.f6: 1 440 mg bis unter 1 680 mg 

6-00b.f7: 1 680 mg bis unter 1 920 mg 

6-00b.f8: 1 920 mg bis unter 2 160 mg 

6-00b.f9: 2 160 mg bis unter 2 400 mg 

6-00b.fa: 2 400 mg bis unter 2 640 mg 

6-00b.fb: 2 640 mg bis unter 2 880 mg 

6-00b.fc: 2 880 mg bis unter 3 200 mg 

6-00b.fd: über 3 200 mg 
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 Problembeschreibung und Begründung des Vorschlags 

a. Problembeschreibung * 

Osimertinib ist angezeigt bei adjuvanter Behandlung nach vollständiger Tumorresektion bei 
erwachsenen Patienten mit nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) im Stadium IB-IIIA, deren 
Tumoren Mutationen des epidermalen Wachstumsfaktor-Rezeptors (Epidermal Growth Factor 
Receptor, EGFR) als Deletion im Exon 19 oder Substitutionsmutation im Exon 21 (L858R) aufweisen. 
Weitere Anwendungsgebiete umfassen die Erstlinientherapie von erwachsenen Patienten mit lokal 
fortgeschrittenem oder metastasiertem, nicht kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) mit aktivierenden 
Mutationen des EGFR sowie die Behandlung von erwachsenen Patienten mit lokal fortgeschrittenem 
oder metastasiertem EGFR-T790 Mutationspositivem NSCLC. 

Die Tagesdosis beträgt 80mg täglich. Wenn eine Dosisanpassung notwendig ist, sollte die Dosis auf 
40mg täglich reduziert werden. 

 

Die Menge des verabreichten Arzneimittels ist damit von der Verweildauer abhängig und bestimmt 
eklatant die Höhe der Aufwände. Der alleinige Code "Gabe von Osimertinib, oral" definiert nicht den 
Preis der Prozedur. Um eine sachgerechte Arzneimittelvergütung zu erzielen, muss die Abrechnung  
auf Basis der verabreichten Dosis erfolgen. 

b. Inwieweit ist der Vorschlag für die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant? * 

Osimertinib, oral wurde für 2023 gemäß §6 Abs. 2 KHEntgG mit dem Status 1 (Anzahl anfragender 
Krankenhäuser: 512) bewertet.  

Die Arzneimittelkosten für Osimertinib sind in den Kostendaten der Kalkulationskrankenhäusern noch 
nicht vollumfänglich abgebildet. Ein dosisgestaffelter OPS kann eine konkrete Kostenzuordung 
ermöglichen und somit eine zukünftige sachgerechte Abbildung im aG-DRG-System realisieren. 
Folglich würde eine Dosisdifferenzierung des bestehenden OPS Kodes eine Separierung des 
Zusatzentgelts vom NUB-Entgelt ermöglichen. Ein entsprechender Antrag wurde parallel beim InEK 
eingereicht. 

c. 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 eingeführt ist) 

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

 Unbekannt 

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

im Anhang: EMA Zulassung und Nutzenbewertung 

- ADAURA: 

Yi-Long Wu, M.D., Masahiro Tsuboi, M.D., Jie He, M.D., Thomas John, Ph.D., Christian Grohe, M.D., 
Margarita Majem, M.D., Jonathan W. Goldman, M.D., Konstantin Laktionov, Ph.D., Sang-We Kim, 
M.D., Ph.D., Terufumi Kato, M.D., Huu-Vinh Vu, M.D., Ph.D., Shun Lu, M.D., et al., for the ADAURA 
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Investigators. Osimertinib in Resected EGFR-Mutated Non–Small-Cell Lung Cancer. N Engl J Med. 
2020 Oct 29; 383:1711-1723. DOI: 10.1056/NEJMoa2027071. 

- FLAURA: 

Suresh S. Ramalingam, M.D., Johan Vansteenkiste, M.D., Ph.D., David Planchard, M.D., Ph.D., 
Byoung Chul Cho, M.D., Ph.D., Jhanelle E. Gray, M.D., Yuichiro Ohe, M.D., Ph.D., Caicun Zhou, M.D., 
Ph.D., Thanyanan Reungwetwattana, M.D., Ying Cheng, M.D., Busyamas Chewaskulyong, M.D., 
Riyaz Shah, M.D., Manuel Cobo, M.D., et al., for the FLAURA Investigators. Overall Survival with 
Osimertinib in Untreated, EGFR-Mutated Advanced NSCLC. N Engl J Med. 2020 Jan 02; 382:41-50. 
DOI: 10.1056/NEJMoa1913662. 

- AURA: 

Yang JC, Ahn MJ, Kim DW, Ramalingam SS, Sequist LV, Su WC, Kim SW, Kim JH, Planchard D, Felip 
E, Blackhall F, Haggstrom D, Yoh K, Novello S, Gold K, Hirashima T, Lin CC, Mann H, Cantarini M, 
Ghiorghiu S, Jänne PA. Osimertinib in Pretreated T790M-Positive Advanced Non-Small-Cell Lung 
Cancer: AURA Study Phase II Extension Component. J Clin Oncol. 2017 Apr 20; 35(12):1288-1296. 
DOI: 10.1200/JCO.2016.70.3223. Epub 2017 Feb 21. PMID: 28221867. 

e. Kosten (ggf. geschätzt) des Verfahrens * 

Durch die Gabe von Osimertinib entstehen folgende Zusatzkosten für die je Patient zu verabreichende 
Therapie:  

Die Tagesdosis beträgt 80 mg, zu geben an jedem Tag des stationären Aufenthalts. 

Der Preis pro Packung beträgt 5.760,11 € (TAXE-VK) bei 30 Tabletten (gemäß Lauer-Taxe; Stand 
21.02.2023). 

Daraus ergeben sich Therapiekosten von 192,00 € pro Tag bzw. pro Tablette. 

 

Für die Tagrisso 40 mg Filmtabletten gilt der identische Preis.   

f. Kostenunterschiede (ggf. geschätzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren 
(Schlüsselnummern) * 

ca. 50 € für eine Chemotherapie mit Cisplatin und Gemcitabine oder Erlotinib 115€ 
Tagestherapiekosten bzw. Gefitinib 96 € Tagestherapiekosten 

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

Osimertinib wird schätzungsweise in ca. 512 Kliniken in Deutschland eingesetzt (Schätzungen 
aufgrund der NUB-Anfragen für 2023).  

h. Inwieweit ist der Vorschlag für die Weiterentwicklung der externen Qualitätssicherung 
relevant? * 
(Vorschläge, die die externe Qualitätssicherung betreffen, sollten mit der dafür zuständigen 
Organisation abgestimmt werden.) 
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 Bisherige Kodierung des Verfahrens  

(Bitte nennen Sie, falls möglich, die Kodes, die aus klassifikatorischer Sicht unabhängig vom Ergebnis der 
Gruppierung in Entgeltsystemen zurzeit für das Verfahren anzugeben sind) 

6-00b.f Osimertinib, oral 

(bislang keine Dosisstaffelung)      

 

 Sonstiges 

(z.B. Kommentare, Anregungen, Literaturangaben bitte ausschließlich unter 8.d aufführen) 

Dem Antrag wird die Fachinformation beigefügt 
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