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Anderungsvorschlag fiir den OPS 2026

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:
ops2026-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen sein.
Beispiel: ops2026-komplexkodefruehreha.docx

4. Senden Sie lhren Vorschlag ggf. zusammen mit Stellungnahmen der Fachverbdnde unter einem pragnanten Betreff
als E-Mail-Anhang bis zum 28. Februar 2025 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 Eingangsbestdtigung erhalten, wenden Sie sich umgehend an das Helpdesk Klassifikationen
(0228 99307-4945, klassi@bfarm.de).

Hinweise zum Vorschlagsverfahren

Das Vorschlagsverfahren wird gemaf} 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 — ...

Anderungsvorschldge 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, Verbande des Gesundheitswesens) abzustimmen und mit den schriftlichen Stellungnahmen
dieser Fachverbdnde einzureichen. Fiir Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich zustandigen Fachverbdanden 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 Vorschldage nur im eigenen Namen oder mit ausdricklicher 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 * Deutsches Herzzentrum Miinchen, TUM Universitatsklinikum
Offizielles Kiirzel der Organisation DHM

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation https://www.deutsches-herzzentrum-muenchen.de
(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) * Herr Dr.

Name * Bonk

Vorname * Maximilian-Niklas

Stralle * Lazarettstr. 36

PLZ * 80636

Ort * Miinchen

E-Mail * bonk@dhm.mhn.de

Telefon * +49-891218-2904

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 ausschlieBliche Nutzungsrechte an dem Vorschlag fiir die Dauer
der gesetzlichen Schutzfristen eingeraumt. Die Einraumung 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 Fachverbdande 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 fur 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 *
StraRe *
PLZ *

Ort *
E-Mail *
Telefon *

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

I:' *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 RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitungen nicht berihrt.

|:| 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 berthrt.
Sollten Sie darin nicht einwilligen, wird der Vorschlag ab Seite 4 veroffentlicht.
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Bitte beachten Sie: Wenn Sie einwilligen, dass die Seiten 2 und 3 mitveroffentlicht werden, setzen Sie bitte das
entsprechende Hakchen 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

Neuer Prozdurenkode: Resorbierbare individuelle 3D-gedruckte CAD/CAM Kranioplastik

4. Mitwirkung der Fachverbiande *
(eventuelle Stellungnahme(n) bitte als gesonderte Datei(en) mit dem Vorschlag einreichen, s. a. Hinweise am Anfang
des Formulars. Bitte nur eine der beiden nachfolgenden Checkboxen anhaken.)

XI  Es liegen keine schriftlichen Erkldrungen Gber die Unterstiitzung des Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag
seitens der Fachverbdnde vor.

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

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten:

Fachverbinde mit schriftlicher Unterstiitzung

DGNC: keine Vorbehalte
DGMKG / Dt. Gesellschaft fur Schadelbasischirurgie / DGHNO-KHC per Mail informiert

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

|:| Nein
|Z| Ja

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

Medizinprodukt

Osteopore® CMD

Craniomaxillofacial (CMF)

b. Datum der letzten CE-Zertifizierung. Es wird darum gebeten, die CE-Zertifizierung zusammen mit dem
Vorschlag zu iibersenden oder nachzureichen

CE-Zertifizierung

GemaR EU MDR 2017/745 wird fir patientenindividuell hergestellte Implantate kein CE-Zeichen vergeben.
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c. Zweckbestimmung laut Gebrauchsanweisung. Es wird darum gebeten, die Gebrauchsanweisung
zusammen mit dem Vorschlag zu libersenden oder nachzureichen

Zweckbestimmung

Zweckbestimmung

Osteopore® CMD (CMF) ist fiir die Reparatur und Wiederherstellung der knéchernen Kontur im CMF-
Bereich bei einem bestimmten Patienten vorgesehen. Es ist fur die Reparatur posttraumatischer,
postoperativer und kongenitaler Knochendefekte indiziert.

Gebrauchsanweisung

Osteopore® CMD (CMF) ist ein maRgeschneidertes bioresorbierbares Implantat. Es besteht zu 80 Gew.-%
aus Polycaprolacton (PCL) und zu 20 Gew.-% aus Beta-Tricalciumphosphat (B-TCP). Es wird nach den vom
Arzt gewiinschten spezifischen Designmerkmalen hergestellt, steril geliefert und ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Der Chirurg fillt die Vorrichtung mit Knochenmarkaspirat (BMA). Eine
Schneideanleitung wird mitgeliefert, um den Chirurgen bei der korrekten Anpassung an die Defektstelle zu
unterstitzen.

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 bendotigt bzw. eingesetzt wird *

|Z| Nein
|:| Ja

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

Arzneimittel

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

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

Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags

Einfihrung von zwei Prozedurenkodes bei einfachen und groReren bzw. komplexen Defekten am
Schadelknochen. Verwendung von praoperativ hergestellten 3D-gedruckten patientenindividuellem pordsen
resorbierbaren CAD-/CAM Implantaten und fibrovaskularer Integration.

Neuer OPS-Kode:

5-020.76  Mit computerassistiert vorgefertigtem Implantat [CAD-Implantat], einfacher Defekt, mit
pordsem resorbierbarem Material und fibrovaskularer Integration

5-020.77  Mit computerassistiert vorgefertigtem Implantat [CAD-Implantat], groRer oder komplexer
Defekt, mit porésem resorbierbarem Material und fibrovaskularer Integration

Die OPS-Kodes 5-020.76 und.77 sollen auch in Anlage 6 des Fallpauschalenkataloges 2026 unter ZE2026-04 mit
aufgenommen werden, um die Héhe der Zusatzentgelte je nach einfacher CAD-Gussform Variante, nicht
resorbierbarer patientenindividueller CAD/CAM Ausfertigung, oder resorbierbarer patientenindividueller
CAD/CAM Kranioplastik differenzierbar zu machen.

8. Problembeschreibung und weitere Angaben

a. Problembeschreibung (Begriindung) *

Problembeschreibung

Fiir die Kranioplastik werden ja nach GrofRe und medizinischen Anforderung des Knochendefektes
unterschiedliche Verfahren zu Herstellung von geeigneten Implantaten verwendet. Kleinere (5-020.61) bis
mittelgroRe (5-020.70) Defekte werden in der klinischen Praxis oft mit einfachem Knochenzement versorgt
(mit oder ohne Verwendung von CAD-Gussformen), wo hingegen andere Defekte modernere und
kostenintensivere Verfahren erfordern. Dazu gehort die zunehmende Verwendung von praoperativ
hergestellten patientenindividuellen nicht resorbierbaren CAD/CAM Implantaten und jetzt auch ein im 3D-
Druck hergestelltes poroses resorbierbares CAD/CAM Implantat, fiir das hier ein OPS-Kode eingereicht
wird.

Eine Differenzierung von nicht resorbierbaren und resorbierbaren CAD/CAM Implantaten ware auch in den
folgenden Fallen hilfreich:

1. Implantatregister (Kranioplastikregister der DGNC)
2. Versorgungsforschung
3. MDR geforderte post-marked Surveillance

4.1QTIG Meldepflicht bei Schlaganfall (dekompressive Hemicraniektomie)
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b. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant? *

Relevanz Entgeltsysteme

Die Darstellung der unterschiedlichen Sachkosten fiir Kranioplastiken ist fiir eine sachgemale Erstattung
wie fiir die Verhandlung von Zusatzentgelten eine wesentliche Voraussetzung.

Kostenvergleich von marktiblichen Verfahren:
1. Einfacher Knochenzement patientenindividuell intraoperativ eingebracht (5-020.61)
Kostenrahmen von 50 bis 100 Euro
2. Einfacher Knochenzement patientenindividuell intraoperativ in einer CAD-Gussform eingebracht
Kostenrahmen von 2.000 bis 3.000 Euro (5-020.71/.72)
3. Verwendung von praoperativ hergestellten patientenindividuellen computerassistiert designed
(CAD) und computerassistiert hergestellten (CAM) Implantaten (5-020.71/.72)
Kostenrahmen von 4.500 bis 7.000 Euro
4. Mit computerassistiert vorgefertigtem Implantat [CAD-Implantat], einfacher Defekt, mit nicht
resorbierbarem, mikroporésem Material mit fibrovaskularer Integration (5-020.74)
Kostenrahmen von 3.500-4.500 Euro
5. Mit computerassistiert vorgefertigtem Implantat [CAD-Implantat], groBer oder komplexer Defekt,
mit nicht resorbierbarem, mikroporésem Material mit fibrovaskularer Integration (5-020.75)
Kostenrahmen von 5.000-8.000 Euro
6. Mit computerassistiert vorgefertigtem Implantat [CAD-Implantat], einfacher Defekt, mit porésem
resorbierbarem Material und fibrovaskularer Integration (5-020.76)
Kostenrahmen von 4.500-5.500 Euro
7. Mit computerassistiert vorgefertigtem Implantat [CAD-Implantat], groRer oder komplexer
Defekt, mit porésem resorbierbarem Material und fibrovaskularer Integration (5-020.77)

Kostenrahmen von 6.000-8.000 Euro

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 eingefiihrt ist)

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

O O0O0X O

Unbekannt

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

Leitlinien, Literatur, Studienregister

1. FA Probst et al., Rekonstruction der Kalvaria durch ein prafabriziertes bioaktives Implantat Handchir
Mikrochir Plast Chir 2010;42(6): 369-373

DOI: httsp://dx.doi.org/10.1055/s-0030-1248310

2. S Seen et al., Orbital Implants in Orbital Fracture Reconstruction: A Tean-Year Series,
Craniomaxillofacial Trauma&Reconstruction 2021 Mar;14(1):56-63

DOI: 10.1177/1943387520939032
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Leitlinien, Literatur, Studienregister

3. S Sorek et al., Skull Reconstruction Using a Custom-Made, Three-Dimensional-Printed, Hydroxyapatite-
Titanium Cranioplasty Implant: Largest Single-Center U.S. Experience, World Neurosurgery 167:E1387-
E1394, 2022 DOI: https://doi.org/10.1016/j.wneu.2022.09.050

e. Kosten (ggf. geschiatzt) des Verfahrens *

Siehe auch Punkt 8b

Kostenvergleich von marktiblichen Verfahren variiert nach DefektgrofRe und Anforderungen zwischen 50
und 8.000 Euro.

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

Kostenunterschiede

Siehe auch Punkt 8b

Kostenvergleich von marktiblichen Verfahren variiert nach DefektgroRe und Anforderungen zwischen 50
und 8.000 Euro.

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

Laut Qualititsdaten von 2022 wurden 5.314 Fille mit Kranioplastik in der hier ausgewihlten Ubersicht
operiert.

Fallzahlen je OPS-Kode (gekiirzte Darstellung):

498 5-020.61 mit einfachem Implantat (z.B. Knochenzement)

279 5-020.65 Gesichtsschadel 2 Regionen CAD-Implantat

16  5-020.66 Gesichtsschadel ab 3 Regionen CAD-Implantat

97  5-020.67 Hirnschadel u.w. bis 2 Regionen CAD-Implantat

17  5-020.68 Hirn- u. Gesichtsschadel ab 3 Regionen CAD-Implantat

3273 5-020.70 mit einfachem Implantat (z.B. Knochenzement)

177 5-020.71 einfacher Defekt CAD-Implantat

786 5-020.72 groRer Defekt CAD-Implantat

26  5-020.74 einfacher Defekt CAD-Implantat, nicht resorbierbar, mikroporos
145 5-020.75 groRer Defekt CAD-Implantat, nicht resorbierbar, mikropords

Geschéatze mogliche Fallzahlpotenzial fiir 2026 ca.:
5-020.76: 10-15 und
5-020.77: 70-80

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

Relevanz Qualitatssicherung

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

Bisherige Kodierung

Die bisherige Kodierung der Kranioplastik unter 5-020 ff sieche Punkt 8g soll ergdnzt werden um 2 neue OPS-
Kodes zur Verwendung von resorbierbaren CAD/CAM Implantaten und die Aufnahme in Anlage 6
Fallpauschalenkatalog.

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

Sonstiges
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