Bundesinstitut
OPS 2024 % fur Arzneimittel

und Medizinprodukte

Anderungsvorschlag fir den OPS 2024

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

Bearbeitungshinweise

1. Bitte flllen Sie fir 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:
ops2024-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen
sein. Beispiel: ops2024-komplexkodefruehreha.docx

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

5. Der fristgerechte Eingang wird Ihnen per E-Mail bestétigt. 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 gemaf Verfahrensordnung fir die Festlegung von ICD-10-GM und OPS gemaf
§ 295 Absatz 1 Satz 9 und 8§ 301 Absatz 2 Satz 7 SGB V durchgeftihrt.

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

Anderungsvorschléage sollen priméar durch die inhaltlich zustandigen Fachverb&nde eingebracht werden.
Dies dient der fachlichen Beurteilung und Biindelung der Vorschlage, 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. Fir Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich
zustandigen Fachverbénden 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 dafir zustandigen 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 durfen. Das BfArM fihrt vor
der Veréffentlichung keine inhaltliche Uberpriifung der eingereichten Vorschlage durch. Fiir die Inhalte sind
ausschlieBlich 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 geméaf Datenschutzgesetzgebung
erforderliche Einwilligung zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten zu bestétigen.

Pflichtangaben sind mit einem * markiert.

1. Verantwortlich fir den Inhalt des Vorschlags

Organisation Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin e.V.

Offizielles Kurzel der Organisation DGN e.V.

(sofern vorhanden)

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

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

Name Freesmeyer

Vorname Martin

Stral3e Nikolaistr. 29

PLZ 37073

Ort Gottingen

E-Mail office@nuklearmedizin.de
Telefon 0551-48857401

Einraumung der Nutzungsrechte

X

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

~Gegenstand der Nutzungsrechtetbertragung ist das Recht zur Bearbeitung und Veroffentlichung 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 BfArM werden jeweils gesonderte, rAumlich unbeschréankte und nicht ausschliel3liche
Nutzungsrechte an dem Vorschlag fur die Dauer der gesetzlichen Schutzfristen eingeraumt. Die
EinrAumung der Nutzungsrechte erfolgt unentgeltlich.”

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

X

Ich bin als Verantwortliche/-r fir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlie3lich 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 Fachverbande 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 fir 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 Ihr Vorschlag ab Seite 4 veroffentlicht.
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2. Ansprechpartner/-in (wenn nicht mit 1. identisch)

Organisation Bundeswehrkrankenhaus Berlin

Offizielles Kurzel der Organisation

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation https://www.bwkrankenhaus.de/de/bundeswehrkrankenhaus-berlin
(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) Dr. med. Dipl.-Phys.
Name Richter

Vorname Johannes-Paul
StralRe Scharnhorststr. 13
PLZ 10115

Ort Berlin

E-Mail jpr@anthronuk.de
Telefon 03045488515

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

X

Ich bin als Ansprechpartner/-in fur diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlie3lich 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 stationdren 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 fir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschliel3lich 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 veréffentlicht.
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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, vertffentlicht.

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

Neuer OPS-Code fir die Radiofrequenzablation von Schilddriisenknoten

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

[] Esliegen keine schriftlichen Erklarungen tber 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 Fachverbénde tibersendet.

Bitte entsprechende Fachverbéande auflisten:

Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin e. V. (DGN)
Berufsverband Deutscher Nuklearmediziner e. V. (BDN; siehe Anlage 1)
Chirurgische Arbeitsgemeinschaft Endokrinologie (CAEK), AG der DGAV

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

[] Nein
X Ja

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

1.) Olympus CelonLab Power (Generator fir bipolare Radiofrequenzablation)
2.) Olympus ProSurge und ProSurge micro (Applikationssonden fur bipolare Radiofrequenzablation)

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 tbersenden oder nachzureichen

zu 1.) 20.12.2011 RFITT-Leistungssteuergerat
zu 2.) 12.08.2020 Bipolare Koagulationselektroden

CE-Zertifikate: Siehe Anlage 2
Gebrauchsanweisungen: Siehe Anlage 3
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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 Durchfuhrung der Prozedur ein Arzneimittel benétigt bzw.
eingesetzt wird

X Nein
1 Ja

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

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

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

Die Radiofrequenzablation ist ein minimal invasives, thermoablatives Verfahren mit dem Ziel der
thermischen Destruktion und Volumenreduktion von symptomatischen Schilddriisenknoten und -zysten oder
funktionell aktiven Herdbefunden ("hei3e" Knoten). Ultraschall-gefihrt wird eine spezielle Applikationssonde
in den Schilddrisenknoten eingefiihrt, unter lokaler Anwendung von hochfrequentem Wechselstrom wird
der zu behandelnde Herdbefund unter Schonung des Ubrigen gesunden Schilddriisengewebes zielgerichtet
thermisch behandelt. Durch diese Behandlung kann im individuellen Fall eine Hemithyreoidektomie oder
Thyreoidektomie vermieden werden. Vorgeschlagen wird ein neuer OPS-Code im Kapitel 5 unter der
Kategorie 5-062.1: "Exzision eines Knotens", analog des OPS-Codes 5-681.68 "Exzision und Destruktion
von erkranktem Gewebe des Uterus: Radiofrequenzablation, mit intrauterinter Ultraschallfihrung" oder 5-
501.93: "Lokale Exzision und Destruktion von erkranktem Gewebe des Leber: Destruktion, lokal, durch
Radiofrequenzablation: Perkutan"

8. Problembeschreibung und Begrindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Als minimal-invasive Behandlungsmethode ist die Radiofrequenzablation ein etabliertes, von
nationalen und internationalen Leitlinien empfohlenes Verfahren, das das Spektrum fir die
Behandlungformen von Schilddriisenknoten und -zysten erweitert. Es existiert jedoch bisher kein OPS-
Code, der die Personal- und Sachkosten fur dieses Verfahren adaquat widerspiegelt.
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Inwieweit ist der Vorschlag fir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Durch die Mdoglichkeit, die Radiofrequenzablation von Schildrisenknoten und -zysten spezifisch tber
einen dedizierten OPS-Code abbilden zu kénnen, kann dieses Verfahren 6konomisch bewertet und
statistisch korrekt erfasst werden.

Verbreitung des Verfahrens

|X| 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 eingefuhrt ist)

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

[ ] Unbekannt

d.

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

1. Feldkamp J, Grunwald F, Luster M, Lorenz K, Vorlander C, Fihrer D. Non-Surgical and Non-
Radioiodine Techniques for Ablation of Benign Thyroid Nodules: Consensus Statement and
Recommendation *. Exp Clin Endocr Diab. 2020; DOI: 10.1055/a-1075-2025

2. Papini E, Monpeyssen H, Frasoldati A, Hegedus L. 2020 European Thyroid Association Clinical
Practice Guideline for the Use of Image-Guided Ablation in Benign Thyroid Nodules. European Thyroid
J. 2020;9:169-82. DOI: 10.1159/000508484

3. Orloff LA, Noel JE, Stack BC, Russell MD, Angelos P, Baek JH, et al. Radiofrequency ablation and
related ultrasound-guided ablation technologies for treatment of benign and malignant thyroid disease:
An international multidisciplinary consensus statement of the American Head and Neck Society
Endocrine Surgery Section with the Asia Pacific Society of Thyroid Surgery, Associazione Medici
Endocrinologi, British Association of Endocrine and Thyroid Surgeons, European Thyroid Association,
Italian Society of Endocrine Surgery Units, Korean Society of Thyroid Radiology, Latin American
Thyroid Society, and Thyroid Nodules Therapies Association. Head Neck. 2022;44:633—-60. DOI:
10.1002/hed.26960

4. Na DG, Lee JH, Jung SL, Kim J, Sung JY, Shin JH, et al. Radiofrequency Ablation of Benign Thyroid
Nodules and Recurrent Thyroid Cancers: Consensus Statement and Recommendations. Korean J
Radiol. 2012;13:117-25. DOI: 10.3348/kjr.2012.13.2.117

5. Jung SL, Baek JH, Lee JH, Shong YK, Sung JY, Kim KS, et al. Efficacy and Safety of
Radiofrequency Ablation for Benign Thyroid Nodules: A Prospective Multicenter Study. Korean J
Radiol. 2018;19:167—74. DOI: 10.3348/kjr.2018.19.1.167

Kosten (ggf. geschéatzt) des Verfahrens

Die Kosten des Verfahrens betragen ca. 2700 €
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f. Kostenunterschiede (ggf. geschéatzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren
(Schlusselnummern)

Im Vergleich zur Hemithyreoidektomie (OPS 5-061.0) und Thyreoidektomie (OPS 5-063.0) besteht eine
Kostenersparnis von ca. 1000 bzw. 1600 Euro

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

ca. 100-200 pro Zentrum/Klinik pro Jahr

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

Erfassung und Bewertung der zentrumsbezogenen Fallzahlen unter dem Aspekt der
Sicherung/weiteren Optimierung der Behandlungsqualitat

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

Keine

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