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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 Hamatologie und med. Onkologie e.V.
Offizielles Kirzel der Organisation DGHO

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation www.dgho.de

(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) Dr. med.

Name Thalheimer

Vorname Markus

Stral3e Im Neuenheimer Feld 672

PLZ 69120

Ort Heidelberg

E-Mail markus.thalheimer@med.uni-heidelberg.de
Telefon 06221-567092

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 unbeschrénkte und nicht ausschlie3liche
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 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 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

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

Anrede (inkl. Titel)

Name

Vorname

Stral3e

PLZ

Ort

E-Mail

Telefon

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

|:| 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)

Kodierung von Reserveantibioitka

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

X Es liegen keine schriftlichen Erklarungen tber 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 Fachverbénde tibersendet.

Bitte entsprechende Fachverbénde auflisten:

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 &hnliche 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

[l Nein

X Ja
a. Name des Arzneimittels und des Herstellers (Ggf. mehrere. Falls Ihnen &hnliche Produkte

bekannt sind, filhren Sie diese bitte auch auf.)
Reserveantibiotika gemaR 8§ 35a Absatz 1¢ SGB V und laut G-BA-Beschluss (Stand Ende Januar
2023):
Cefiderocol (Fetcroja®)
Ceftazidim/Avibactam (Zavicefta®)
Tazobactam (Zerbaxa®)
Imipenem/Cilastatin/Relebactam (Recarbrio®)
Eravacyclin (Xerava®)

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

Reserveantibiotika, die von der EMA zugelassen wurden und vom G-BA als solche nach § 35a Absatz
1c SGB V klassifiziert wurden.
Cefiderocol (Fetcroja®)
Zulassungsdatum 23.4.2020, EMA
Zweckbestimmung: Fetcroja wird angewendet bei Erwachsenen zur Behandlung von Infektionen durch
aerobe gramnegative Erreger, wenn nur begrenzte Behandlungsmaoglichkeiten zur Verfligung stehen
(siehe Fachinformation Abschnitte 4.2, 4.4 und 5.1).
Ceftazidim/Avibactam (Zavicefta®)
Zulassungsdatum 24.6.2016, EMA
Zweckbestimmung: Zavicefta wird angewendet bei Erwachsenen und padiatrischen Patienten ab
einem Alter von 3 Monaten zur Behandlung der folgenden Infektionen (siehe Fachinformation
Abschnitte 4.4
und 5.1):
» Komplizierte intraabdominelle Infektionen(clAl)
» Komplizierte Harnwegsinfektionen (cUTI), einschliel3lich Pyelonephritis
» Nosokomiale Pneumonien (HAP), einschlieBlich beatmungsassoziierter Pneumonien (VAP)
Behandlung von erwachsenen Patienten mit Bakteriamie im Zusammenhang oder bei vermutetem
Zusammenhang mit einer der oben angefiihrten Infektionen.
Zavicefta ist auch indiziert fur die Behandlung von Infektionen aufgrund aerober gramnegativer
Erreger bei Erwachsenen und padiatrischen Patienten ab einem Alter von 3 Monaten mit begrenzten
Behandlungsoptionen (siehe Fachinformation Abschnitte 4.2, 4.4 und 5.1).
Ceftolozan/Tazobactam (Zerbaxa®)
Zulassungsdatum: 17.4.2020, EMA
Zweckbestimmung: Zerbaxa ist angezeigt zur Behandlung der folgenden Infektionen bei Erwachsenen
(siehe Abschnitt 5.1):
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— Komplizierte intraabdominelle Infektionen (siehe Fachinformation Abschnitt 4.4);

— Akute Pyelonepbhritis;

— Komplizierte Harnwegsinfektionen (siehe Fachinformation Abschnitt 4.4);

— Im Krankenhaus erworbene Pneumonie (hospital-acquired pneumonia, HAP), einschlief3lich
beatmungsassoziierter Pneumonie (ventilator-associated pneumonia, VAP).

Imipenem/Cilastatin/Relebactam (Recarbrio®)
Zulassungsdatum: 13.2.2020, EMA
Zweckbestimmung: Recarbrio ist angezeigt zur:

» Behandlung der im Krankenhaus erworbenen Pneumonie (hospital-acquired pneumonia, HAP),
einschlie3lich beatmungsassoziierter Pneumonie (ventilator-associated pneumonia, VAP) bei Erwach-

senen (siehe Fachinformation Abschnitte 4.4 und 5.1).

* Behandlung der Bakteriamie, flr die ein Zusammenhang mit HAP oder VAP bei Erwachsenen
besteht oder vermutet wird.

» Behandlung von Infektionen mit aeroben Gram-negativen Erregern bei Erwachsenen mit begrenzten
Therapieoptionen (siehe Fachinformation Abschnitte 4.2, 4.4 und 5.1).

Eravacyclin (Xerava®)
Zulassungsdatum: 20.09.2018, EMA

Xerava wird angewendet zur Behandlung komplizierter intraabdominaler Infektionen (clAl) bei
Erwachsenen (siehe Fachinformation, Abschnitte 4.4 und 5.1).

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

Es werden spezifische Kodes im Kapitel 6 Medikamente beantragt:
6-00g Applikation von Medikamenten, Liste 16

6-00g.6 Cefiderocol, parenteral

6-009.7 Ceftazidim-Avibactam, parenteral

6-009.8 Ceftolozan-Tazobactam, parenteral

6-00g.9 Imipenem-Cilastatin-Relebactam, parenteral

6-00g.a Eravacyclin, parenteral

Gleichzeitig wird beantragt, dass zuklnftige Beschliisse des G-BA gemal’ 35a Absatz 1¢c SGB V zu
Reserveantibiotika zur Aufnahme eines entsprechenden OPS-Kodes fur diese(n) Wirkstoff(kombination)
fuhrt.

Alternativ, aber von der DGHO nicht praferiert, kénnte der Vorschlag aus dem Vorjahr zur Schaffung eines
Kodes unter 8-01b wieder aufgegriffen werden. Die damalige Diskussion zur Schaffung eines OPS-Kodes
fur Reserveantibiotika war schon recht weit gediehen, scheiterte dann aber an formalen klassifikatorischen
Bedenken.
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8. Problembeschreibung und Begrindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Resistenzen gegeniber etablierten Antibiotika werden zu einem zunehmendem globalen Problem. Die
Entwicklung neuer Antibiotika mit einer Wirksamkeit gegentiber Erregern mit besonderen Resistenzen
ist dringend erforderlich und wird inzwischen auch von der EU-Kommission untersttitzt. Dem
notwendigen Einsatz dieser Medikamente wird auch dadurch Rechnung getragen, dal3 der
gemeinsame Bundesausschuss entsprechend den Kriterien des Robert-Koch Instituts Antibioitka als
Reserveantibioitka einstuft entsprechend 835a Abs 1¢c SGB V mit Vorteiulen in der Nutzenbewertung.

Damit gilt fir die aktuell finf unter 6.B. aufgefiihrten Antibioitka ein Zusatznutzen bereits durch diese
Einstufung als belegt. Da diese Reserveantibiotka Tagestherapiekosten im dreistelligen Eurobereich
verursachen und ggf. fir langere Zeit appliziert werden mussen, ist es fur die Kalkulation der aDRGs
durch das InEK notwendig, dass diese in den Kalkulationsdaten identifiziert werden kénnen.

Wir schlagen daher einen neuen OPS Kode im Kapitel 6 Medikamente oder alternativ unter 8-01
Applikation von Medikamenten und Nahrung, ggf. mit entsprechenden Struktur- und/oder
Mindestmerkmalen und Zeitstaffelungen vor.

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

Die grol3e Herausforderung bei der Abbildung von Reserveantibiotika im Vergiltungssystem besteht
darin, einerseits bei notwendiger Therapie und hohen Kosten diese in der Vergutung abzubilden,
andererseits keine 6konomischen Fehlanreize fur einen nicht medizinisch erforderlichen Einsatz zu
setzen. Dazu sind qualitétssichernde Rahmenbedingungen zu definieren wie ABS, transparente
Indikationsstellung, Stopp orders, Resistenztestungen usw. AnschlielRen kann Uber die SChaffung
einem Komplexkodes, eines Zusatzentgeltes 0.4. diskutiert und entschieden werden.

Bevor jedoch eine solche qualitatsgesicherte Vergutung etabliert werden kann, miissen die
entsprechenden Wirkstoffe eindeutig qualitativ und quantitativ identifiziert werden kénnen, Dazu dient
dieser Vorschlag.

Es besteht die medizinische Notwendigkeit bei Patienten mit Infektionen durch bakterielle Erreger mit
Resistenzen gegen bestimmte Antibiotika Reserveantibiotika einzusetzen, die mdéglicherweise die
letzte Therapieoption darstellen. Da diese Antibioitka Tagestherapiekosten im zum Teil hohen
dreistelligen Bereich verursachen, liegt méglicherweise eine Schieflage bei Kalkulation der aDRGs vor.
Das InEK kann diese Schieflage durch Anpassung der aDRGs bzw. Schaffung eines Zusatzentgelts
nur dann analysieren und ggfs. beheben, wenn die Reserveantibiotika identifizierbar sind.

c. Verbreitung des Verfahrens

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

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

Robert Koch Institut: Freistellung von Reserveantibiotika von der Nutzenbewertung nach 835 SGB V
G-BA-Beschlisse zu Reserveantibiotika, zuletzt vom 19.01.2023
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e. Kosten (ggf. geschétzt) des Verfahrens

Bei Tagestherapiekosten von einigen Hundert Euro konnen bei Reserveantibiotika Fallkosten von
mehreren Tausend Euro entstehen. Das InEK hat diese Antibiotika in Extremkostenberichten selbst als
mit ursachlich fir die Unterdeckung einiger DRGs bezeichnet.

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

Da Ublicherweise angewendete Standard-Antibiotika Tagestherapiekosten im niedrigen ein- bis
zweistelligen Eurobereich aufweisen, sind diese Antibiotikakosten in vielen aDRGs inkludiert und bei
fehlenden Kodes nicht identifizierbar.

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

geschatzt mehrere Tausend Falle pro Jahr; die OPS-Kodes sollen auch hier mehr Klarjheit Giber den
Einsatz bringen.

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

Fur die externe QS besteht eine sehr grof3e Chance, den Einsatz von Reserveantibiotika besser zu
Uberwachen, da je Fall die Wirkstoffe und entsprechende Infektionskodes analysiert werden kdnnten.
Dles wiirde einen groRen Fortschritt in der Uberwachung von MRE bedeuten.

Bisher gibt es hierzu nur Landesverfahren in sehr aggregierter Form (z.B. MRE-Verfahren in BW).

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

bisher keine

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

Das InEK hat die DGHO in der Beantwortung eines Vorschlags zur Schaffung eines Zusatzentgelts far
Reserveantibiotika darauf hingewiesen, dafl3 eine sichere Identifizierung in den Daten der
Kalkulationshauser aufgrund des Fehlens spezifischer Leistungsbezeichner (z.B. spezifischer OPS Kodes
fur die Gabe von Antibioitka) nicht moglich war. Um dieses "Henne-Ei"-Problem zu I6sen, sind OPS-Kodes
erforderlich.

Seite 8 von 8
Kodierung von Reserveantibioitka



	Änderungsvorschlag für den OPS 2024
	Bearbeitungshinweise
	Hinweise zum Vorschlagsverfahren
	Einräumung der Nutzungsrechte und Erklärung zum Datenschutz
	1. Verantwortlich für den Inhalt des Vorschlags
	Einräumung der Nutzungsrechte

	Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten
	2. Ansprechpartner/-in (wenn nicht mit 1. identisch)
	Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten
	3. Prägnante Kurzbeschreibung Ihres Vorschlags (max. 85 Zeichen inkl. Leerzeichen) *
	4. Mitwirkung der Fachverbände *
	5. 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*
	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

	6. 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 *
	a. Name des Arzneimittels und des Herstellers (Ggf. mehrere. Falls Ihnen ähnliche Produkte bekannt sind, führen 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 übersenden oder nachzureichen

	7. Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags *
	8. Problembeschreibung und Begründung des Vorschlags
	a. Problembeschreibung *
	b. Inwieweit ist der Vorschlag für die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant? *
	c. Verbreitung des Verfahrens *
	d. Angaben zu Leitlinien, Literatur, Studienregistern usw. (maximal 5 Angaben)
	e. Kosten (ggf. geschätzt) des Verfahrens *
	f. Kostenunterschiede (ggf. geschätzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren (Schlüsselnummern) *
	g. Fallzahl (ggf. geschätzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt *
	h. Inwieweit ist der Vorschlag für die Weiterentwicklung der externen Qualitätssicherung relevant? *

	9. Bisherige Kodierung des Verfahrens
	10. Sonstiges


