Bundesinstitut
OPS 2024 % fur Arzneimittel

und Medizinprodukte

2. Ansprechpartner/-in (wenn nicht mit 1. identisch)

Organisation Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin e.V.

Offizielles Kurzel der Organisation DGKJ
(sofern vorhanden)

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

Anrede (inkl. Titel) Frau Dr.

Name Lutterbuse

Vorname Nicola

StralRe Wilhelmstr. 2a

PLZ 93049

Ort Regensburg

E-Mail nicola.lutterbuese@gkind.de
Telefon 0941-2983668

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)

Kapitel 6 ff Z&hlweise Medikamete Kinder

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.

XI Dem BfArM werden zusammen mit dem Vorschlag schriftliche Erklarungen uiber die Unterstiitzung des
Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbénde tibersendet.

Bitte entsprechende Fachverbénde auflisten:

Verbandeubergreifende DRG-AG mit Vertretern der Subdisziplinen der Deutschen Gesellschaft fur Kinder-
und Jugendmedizin e.v. (DGKJ), der Deutschen Gesellschaft fir Kinderchirurgie (DGKCH) und dem
Berufsverband fur Kinderkrankenpflege Deutschland e.V. (BeKD), hier insbes. Gesellschaft fur
Neonatologie und Padiatrische Intensivmedizin (GNPI).

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

X Nein
1 Ja

a. Name des Medizinproduktes und des Herstellers (Ggf. mehrere. Falls Ihnen @dhnliche 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 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)

Erganzung des Hinweistextes im Kapitel 6 Medikamente / Applikation von Medikamenten):

,Fur die Berechnung der verabreichten Menge ist bei Patienten bis zum vollendeten 18. Lebensjahr jeweils
die verbrauchte Menge (verabreichte + verworfene Menge) fur die kleinste (oder kostengunstig) am Markt
erhaltliche Verpackungseinheit zu zahlen.*

Ergénzend muss daraufhin auch die DKR P0O05 angepasst werden:

~Soweit der OPS fur die Gabe von Medikamenten oder Blutprodukten eine Dosis- bzw. Mengenangabe
vorsieht, ist ab dem 18. Geburtstag nur die dem Patienten tatséchlich verabreichte Dosis bzw. Menge zu
kodieren. Bei Patienten bis zum vollendeten 18. Lebensjahr ist hingegen die Summe aus der verabreichten
und der verworfenen Menge zu kodieren."

8. Problembeschreibung und Begrindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Bei Kindern und Jugendlichen werden teure Medikamente verabreicht, fir die es Zusatzentgelte gibt,
zum Teil auch mit Kinderdosisklassen. Auch bei Verwendung der kleinsten am Markt erhaltlichen
Verpackungseinheit kann oftmals hiervon nur ein Teil fir den jungen Patienten verwendet werden, um
im therapeutischen Bereich zu bleiben.

Der Rest der Verpackungseinheit muss verworfen werden (Arzneimittelgesetz). Die
Beschaffungskosten fir die verworfene Menge liegen dabei nicht selten Giber denen der verabreichten
Menge. Dies ist 6konomisch von Nachteil und trifft Kinderkliniken und Kinderabteilungen regelmafig,
solange die verabreichte Dosis abgerechnet wird und nicht die verbrauchte Menge (inkl. dem
verworfenen Teil) der kleinsten am Markt erhéltlichen Packungseinheiten.
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Anders ist es bei ambulanter Rezeptierung. Hier werden die Kosten fiir die gesamte
Ampulle/verbrauchte Einheit inkl. dem verworfenen Anteil erstattet.

Das InEK verweist die Zustandigkeit bislang regelmaRig an das BfArM. Auch an den DKR wollte man
bislang nichts &ndern.

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

verursachungsgerechte Zuordnung von Kosten

c. Verbreitung des Verfahrens

|X| 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 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)

e. Kosten (ggf. geschatzt) des Verfahrens

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

Kosten werden gerechter verteilt
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g. Fallzahl (ggf. geschétzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt

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.)

9. Bisherige Kodierung des Verfahrens
(Bitte nennen Sie, falls moglich, die Kodes, die aus klassifikatorischer Sicht unabhéngig vom Ergebnis der

Gruppierung in Entgeltsystemen zurzeit fur das Verfahren anzugeben sind)

10. Sonstiges
(z.B. Kommentare, Anregungen, Literaturangaben bitte ausschlief3lich unter 8.d auffuihren)
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