% Bundesinstitut
o fur Arzneimittel

und Medizinprodukte

Anderungsvorschlag fiir den OPS 2025

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

Bearbeitungshinweise

1. Bitte fillen Sie fiir 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 gemaR unten stehendem Beispiel; verwenden Sie Kleinschrift ohne Umlaute und R,
ohne Leer- oder Sonderzeichen und ohne Unterstrich:
ops2025-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen sein.
Beispiel: ops2025-komplexkodefruehreha.docx

4. Senden Sie lhren Vorschlag ggf. zusammen mit Stellungnahmen der Fachverbdnde unter einem pragnanten Betreff
als E-Mail-Anhang bis zum 29. Februar 2024 an vorschlagsverfahren@bfarm.de.

5. Der fristgerechte Eingang wird Ihnen 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 gemafR Verfahrensordnung fiir die Festlegung von ICD-10-GM und OPS gemalR § 295
Absatz 1 Satz 9 und § 301 Absatz 2 Satz 7 SGB V durchgefiihrt.

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

Anderungsvorschlige sollen priméar durch die inhaltlich zustindigen Fachverbinde 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 (§ 3 Absatz 3 Verfahrensordnung), ihre
Vorschlage vorab mit allen bzw. allen weiteren fiir den Vorschlag relevanten Fachverbdnden (Fachgesellschaften
www.awmf-online.de, Verbdnde des Gesundheitswesens) abzustimmen und mit den schriftlichen Stellungnahmen
dieser Fachverbdnde einzureichen. Fiir Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich zustandigen Fachverbdnden 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 zustandigen Organisation abgestimmt
werden.

Wir weisen ausdriicklich darauf hin, dass Vorschlage nur im eigenen Namen oder mit ausdriicklicher Einwilligung der
unter 1. genannten verantwortlichen Person eingereicht werden dirfen. Das BfArM fiihrt vor der Veroffentlichung keine
inhaltliche Uberpriifung der eingereichten Vorschldge durch. Fiir die Inhalte sind ausschlieRlich die Einreichenden
verantwortlich. Bei Fragen oder Unstimmigkeiten bitten wir, sich direkt an die jeweiligen im Vorschlagsformular
genannten Ansprechpersonen zu wenden.

Einraumung der Nutzungsrechte und Erklarung zum Datenschutz

Mit Einsendung des Vorschlags radumen Sie dem BfArM das Nutzungsrecht an dem eingereichten Vorschlag ein.
Datenschutzrechtliche Hinweise zur Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten und zu lhren Rechten finden Sie auf
unseren Internetseiten unter www.bfarm.de - Datenschutzerklarung.
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Wir bitten Sie, die Einraumung der Nutzungsrechte und die gemaR Datenschutzgesetzgebung erforderliche
Einwilligung zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten zu bestatigen.

Pflichtangaben sind mit einem * markiert.

1. Verantwortlich fiir den Inhalt des Vorschlags

Kontaktdaten Angaben der verantwortlichen Person

Organisation * Sana Kliniken Leipziger Land, Klinikum Borna
Offizielles Kiirzel der Organisation

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation https://www.sana.de/leipzigerland
(sofern vorhanden)

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

Name * Schwarzkopf

Vorname * Peter

Stralle * Rudolf-Virchow-Strae 2

PLZ * 04552

Ort * Borna

E-Mail * Peter.Schwarzkopf@sana.de
Telefon * 03433/212687

Einrdumung der Nutzungsrechte

|X| *Ich als Verantwortliche oder Verantwortlicher fiir diesen Vorschlag versichere, dass ich berechtigt bin, dem BfArM
die nachfolgend beschriebenen Nutzungsrechte an dem Vorschlag einzurdumen. Mit Einsendung des Vorschlags
wird die folgende Erklarung akzeptiert:
»,Gegenstand der Nutzungsrechtelibertragung ist das Recht zur Bearbeitung und Veréffentlichung des Vorschlags
im Rahmen der Weiterentwicklung des OPS komplett oder in Teilen und damit Zuganglichmachung einer breiten
Offentlichkeit. Dies schlieRt sprachliche und inhaltliche Verdnderungen ein. Dem BfArM werden jeweils
gesonderte, raumlich unbeschrankte und nicht ausschlielliche Nutzungsrechte an dem Vorschlag fiir die Dauer
der gesetzlichen Schutzfristen eingeraumt. Die Einrdumung der Nutzungsrechte erfolgt unentgeltlich.”

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

|X| *Ich willige als Verantwortliche oder Verantwortlicher fiir diesen Vorschlag darin ein, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten zum Zweck der Vorschlagsbearbeitung
verarbeitet und ggf. an Dritte (ibermittelt 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 Qualitdtssicherung 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 mit Wirkung fir die Zukunft jederzeit widerrufen. Durch den Widerruf der Einwilligung
wird die RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitungen nicht berihrt.

|X| Ich willige als Verantwortliche oder Verantwortlicher fiir diesen Vorschlag darin ein, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des BfArM
veroffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung mit Wirkung fiir die Zukunft jederzeit widerrufen. Durch den
Widerruf der Einwilligung wird die RechtméRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten
Verarbeitungen nicht berihrt. Der Widerruf kann tGber das Funktionspostfach klassi@bfarm.de erfolgen.
Sollten Sie darin nicht einwilligen, wird Ihr Vorschlag ab Seite 4 veroffentlicht.
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2. Ansprechpartnerin oder Ansprechpartner (wenn nicht mit 1. identisch)

Kontaktdaten ‘ Angaben der Ansprechpartnerin oder des Ansprechpartners

Organisation *

Offizielles Kiirzel der Organisation
(sofern vorhanden)
Internetadresse der Organisation
(sofern vorhanden)
Anrede (inkl. Titel) *

Name *

Vorname *
StraBe *
PLZ *

Ort *
E-Mail *
Telefon *

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

IE *1ch willige als Ansprechpartnerin oder Ansprechpartner fiir diesen Vorschlag darin ein, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten zum Zweck der Vorschlagsbearbeitung
verarbeitet und ggf. an Dritte Gbermittelt wird, die an der Bearbeitung des Vorschlags beteiligt sind (z. B.
Vertretende der Selbstverwaltung und der Fachverbdnde sowie der Organisationen oder Institutionen, die durch
gesetzliche Regelungen mit der Qualitdtssicherung im ambulanten und stationadren Bereich beauftragt sind,
Mitglieder der Arbeitsgruppe ICD und der Arbeitsgruppe OPS sowie ggf. weitere Expertinnen und Experten). Ich
kann meine Einwilligung mit Wirkung fur die Zukunft jederzeit widerrufen. Durch den Widerruf der Einwilligung
wird die Rechtmaligkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitungen nicht berihrt.

|X| Ich willige als Ansprechpartnerin oder Ansprechpartner fiir diesen Vorschlag darin ein, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des BfArM
veroffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung mit Wirkung fiir die Zukunft jederzeit widerrufen. Durch den
Widerruf der Einwilligung wird die RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten
Verarbeitungen nicht berihrt.
Sollten Sie darin nicht einwilligen, wird der Vorschlag ab Seite 4 veréffentlicht.
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Bitte beachten Sie: Wenn Sie einwilligen, dass die Seiten 2 und 3 mitveroffentlicht werden, setzen Sie bitte das
entsprechende Hiakchen auf Seite 2 bzw. Seite 3. Sollten Sie darin nicht einwilligen, wird der Vorschlag ab
Seite 4, also ab hier, veroffentlicht.

3. Pragnante Kurzbeschreibung lhres Vorschlags (maximal 85 Zeichen inkl. Leerzeichen) *

Kurzbeschreibung

Ultraschallgefiihrte (gepulste) Radiofrequenztherapie an peripheren Nerven

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

XI  Esliegen keine schriftlichen Erkldrungen tber die Unterstiitzung des Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag
seitens der Fachverbadnde vor.

] Dem BfArM werden zusammen mit dem Vorschlag schriftliche Erklarungen tber die Unterstiitzung des
Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbande tibersendet.

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten:

Fachverbinde mit schriftlicher Unterstiitzung

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

|:| Nein
|Z| Ja

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

Medizinprodukt

1. Cosman G4 (Generator flr gepulste Radiofrequenztherapie)

2. Radiofrequenzkaniile Boston Scientific, z.B. CU-6520U-P (eine der moglichen Punktionskaniilen, 6 cm;
andere Langen verfligbar)

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 iibersenden
oder nachzureichen

CE-Zertifizierung
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6. Der Vorschlag betrifft ein Verfahren, das durch die Verwendung eines oder mehrerer Arzneimittel charakterisiert
ist oder bei dem fiir die Durchfiihrung der Prozedur ein Arzneimittel benotigt bzw. eingesetzt wird *

|:| Nein
|Z| Ja

a. Name des Arzneimittels und des Herstellers (ggf. mehrere. Falls Ihnen dhnliche Produkte bekannt sind, fiihren
Sie diese bitte auch auf.)

Arzneimittel

Lidocain, Prilocain, Ropivacain, z.B. von Sintetica, B.Braun, Aspen

alle diese Medikamente sind seit Jahrzehnten auf dem Markt und vielfach als Generika eingesetzt.

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

Arzneimittelzulassung

1. Lidocain: 6697662.00.00 (B.Braun), 11.04.2009 (Verlangerung), BfArM, Lokal-/Regionalandsthesie
2. Prilocain: 6461252.02.00 (Aspen), 02.09.2005 BfArM, Lokal-/Regionalanésthesie
3. Ropivacain: 82056.00.00 (Sintetica), 26.04.2016 , BfArM, Lokal-/Regionalanésthesie

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

Inhaltliche Beschreibung

Die gepulste Radiofrequenztherapie ist ein minimalinvasives Verfahren, um Patienten mit u.a. neuropathischen
Schmerzen helfen zu kénnen. Dabei wird unter sterilen Bedingungen und nach Lokalanasthesie eine
Radiofrequenzkaniile unter Ultraschallsicht in unmittelbare Nahe eines peripheren Nerven oder eines Nerven
an der Wirbelsaule gefiihrt. Es folgt zunachst eine sensible und ggf. motorische Teststimulation, um den Nerven
bzw. das Schmerzgebiet zu verifizieren. AnschlieBend erfolgt die Radiofrequenzbehandlung tber Gblicherweise
8 min. Dabei wird durch das oben erwahnte Gerdt Cosman G4 ein Wechselstrom tber die Nadel an den Nerven
geleitet. Es handelt sich dabei um ein Verfahren der Neuromodulation, d.h. die Schmerzweiterleitung bzw. -
verarbeitung sollen verandert und somit die Schmerzen reduziert werden. Als nichtdestruktives Verfahren steht
das beantragte Verfahren der etablierten Radiofrequenzablation gegeniber, welche z.B. bei chronischen
Facettengelenksbeschwerden zur Schmerzreduktion bei Riickenschmerzen angewendet wird. Dabei werden die
Nerven durch eine Temperatur von 80-90 °C zerstort und die Schmerzweiterleitung gehemmt. Dieses Verfahren
kann auch an peripheren Nerven angewendet werden, wofiir aber ebenso kein OPS-Code existiert

Der Vorteil liegt in der intendierten Schmerzlinderung ohne Zerstérung des Nerven.

Vorgeschlagen wird ein neuer OPS-Code in Kapitel 5 in Anlehnung an bereits vorhandene Nummern fir die
gepluste Radiofrequenztherapie an Ganglien. -> 5-059.?7?

Zusatzlich ist ebenso die Radiofrequenzablation von peripheren Nerven eine Moglichkeit zur Schmerzlinderung.
Die Prozedur gleich dem o.g. Vorgehen, jedoch wird wie bei der Radiofrequenzablation von Facettengelenken,
der Strom entsprechend so gesteuert, dass am Kaniilenende eine Temperatur von 80-90 °C entsteht und damit
die Nervenstruktur zerstért wird. Da auch hierfur kein OPS-Code vorhanden ist, beantragen wir einen
entsprechende Kode im Kapitel 5 -> 5.98??
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8. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a.

b.

Cc.

d.

Problembeschreibung *

Problembeschreibung

Als minimalinvasive, nichtdestruktive Methode ist die gepulste Radiofrequenztherapie ein etabliertes
Verfahren, das das Spektrum der Schmerztherapie erweitert. Es existiert jedoch noch kein OPS-Code, der
die Personal- und Sachkosten fiir dieses Verfahren addquat widerspiegelt.

Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant? *

Relevanz Entgeltsysteme

Das Verfahren ist bis dato noch nicht in den Entgeltsystemen bericksichtigt. Die Aufnahme wére wichtig,
um dieses minimalinvasive Verfahren entsprechend abbilden zu kénnen. Auf diese Weise kann dieses
Verfahren 6konomisch bewertet und statistisch korrekt erfasst werden.

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 eingefiihrt ist)

OO X O

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

[

Unbekannt

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

Leitlinien, Literatur, Studienregister

[1] Manolitsis N. Pulsed Radiofrequency for Occipital Neuralgia. Pain Phys 2014; 6;17: E709—-E717.
doi:10.36076/ppj.2014/17/E709
[2] Pinto RDT, Pinto JMT, Loureiro MC, et al. Ultrasound-guided pulsed radiofrequency for chronic shoulder

pain: a prospective study. Brazilian Journal of Anesthesiology (English Edition) 2021; S0104001421003341.
doi:10.1016/j.bjane.2021.08.006

Seite 6 von 7
Ultraschallgefiihrte (gepulste) Radiofrequenztherapie an peripheren Nerven



% Bundesinstitut
2 fur Arzneimittel

und Medizinprodukte

Leitlinien, Literatur, Studienregister

[3] De La Cruz J, Benzecry Almeida D, Silva Marques M, et al. Elucidating the Mechanisms of Pulsed
Radiofrequency for Pain Treatment. Cureus 2023; doi:10.7759/cureus.44922

[4] Abd-Elsayed A, Martens JM, Fiala KJ, et al. Pulsed Radiofrequency for the Treatment of Trigeminal
Neuralgia. Curr Pain Headache Rep 2022; 26: 889-894. doi:10.1007/s11916-022-01092-0

e. Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens *

300 Euro

f. Kostenunterschiede (ggf. geschitzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren (Schliisselnummern) *

Kostenunterschiede

dhnliche Verfahren sind noch nicht aufgenommen

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

20-60 pro Zentrum/Klinik pro Jahr

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

Relevanz Qualitatssicherung

Erfassung und Bewertung der zentrumsbezogenen Fallzahlen unter dem Aspekt der

Sicherung/weiteren Optimierung der Behandlungsqualitat

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

Bisherige Kodierung

Keine

10. Sonstiges
(z. B. Kommentare, Anregungen, Literaturangaben bitte ausschlieRlich unter 8.d auffiihren)

Sonstiges
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