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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.

Seite 1 von 8
Intraoperative Visualisierung der Nebenschilddriisen mittels Autofluorenszenz



Bundesinstitut
4y N fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

OPS 2026

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 * Getinge Deutschland GmbH
Offizielles Kiirzel der Organisation

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation www.getinge.de

(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) * Frau

Name * Uhmann

Vorname * Katrin

Stralle * Kehler Str. 31

PLZ * 76437

Ort * Rastatt

E-Mail * katrin.uhmann@getinge.com
Telefon * +49 152 53040623

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:' *Ich 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

Intraoperative Visualisierung der Nebenschilddriisen mittels Autofluorenszenz

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

Es erfolgte eine miindliche Abstimmung mit der Chirurgischen Arbeitsgemeinschaft Endokrinologie der
Deutschen Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAV) und die Aussicht zur Unterstiitzung unseres
Vorschlags. Eine schriftliche Stellungnahme konnte leider nicht rechtzeitig zur Verfiigung gestellt werden. Wir
reichen diese sobald wie méglich nach.

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

FLUOBEAM LX Fluoreszenz-Bildgebungssystem (Hersteller Fluoptics | Part of Getinge)

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

CE-Zertifizierung

14.03.2024
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c. Zweckbestimmung laut Gebrauchsanweisung. Es wird darum gebeten, die Gebrauchsanweisung
zusammen mit dem Vorschlag zu libersenden oder nachzureichen

Zweckbestimmung

FLUOBEAM LX wurde entwickelt, um die Visualisierung der Nebenschilddriisen durch Autofluoreszenz
wahrend einer Operation an der Schilddriise oder den Nebenschilddriisen zu erleichtern.

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 *
|X| 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
libersenden oder nachzureichen

Arzneimittelzulassung

7. Inhaltliche Beschreibung der klassifikatorischen Anderungen *
(ggf. inkl. Vorschlag fur (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

Einfilhrung eines OPS-Codes fir die Kodierung eines Verfahrens zur Erleichterung und Bestatigung der
intraoperativen Visualisierung der Nebenschilddriisen durch Autofluoreszenz. Hierzu wird ein Bildgebungsgerat
verwendet, das die Nebenschilddrisen aufgrund ihrer autofluoreszierenden Eigenschaften sichtbar macht.

Diese Art der Bildgebung wird intraoperativ bei der (teilweisen oder vollstandigen) Resektion der Schilddrise
eingesetzt, um den Erhalt der Nebenschilddrisen zu gewahrleisten. Die Bildgebung kann in situ durchgefiihrt
werden, um die Nebenschilddriisen zu erhalten, oder ex situ nach der Resektion, um versehentlich resezierte
Nebenschilddriisen zu identifizieren und diese sofort zu transplantieren.

Die intraoperative Visualisierung der Nebenschilddriisen durch Autofluoreszenz kann auch bei der Resektion
von pathologischen Nebenschilddriisen (z. B. Adenom) durchgefiihrt werden.

Ahnlich wie das Monitoring des Nervus recurrens (OPS 5-069.4) ist die Autofluoreszenz-Bildgebung ein
zusatzliches Verfahren, das zur Verringerung der postoperativen Komplikationen erheblich beitragen kann. Die
Neuaufnahme eines entsprechenden OPS-Kodes fiir die Dokumentation ware daher auch in diesem
Nummernbereich des OPS-Katalogs denkbar: 5-069 Andere Operationen an der Schilddriise und den
Nebenschilddrisen.

Sinnvoller erscheint es jedoch, eine neue Gruppe einzufiihren, die Zusatzcodes im Bereich der Schilddriisen
Operationen zusammenfasst. Neben der Autofluoreszenz-Bildgebung kénnte dort auch die Uberwachung des
Nervus recurrens abgebildet werden. Vorschlag zur Abbildung :
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Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags

5-06b Zusatzkodes
5-06b.1 Monitoring des N. recurrens im Rahmen einer anderen Operation

5-06b.10 Nicht kontinuierlich [IONM]
5-06b.11 Kontinuierlich [CIONM]

5-06b.2 Visuelle Darstellung der Nebenschilddriisen
5-06b.21 mittels Autofluoreszenz

8. Problembeschreibung und weitere Angaben

a. Problembeschreibung (Begriindung) *

Problembeschreibung

Bei der (teilweisen oder vollstandigen) Schilddrisenresektion besteht das Risiko, dass eine oder mehrere
Nebenschilddriisen versehentlich verletzt oder reseziert werden. Die vier Nebenschilddriisen sondern ein
Hormon ab, dessen Aufgabe es ist, den Kalziumspiegel zu regulieren, der fiir das reibungslose
Funktionieren des Korpers unerlasslich ist.

Eine Unterfunktion der Nebenschilddriisen, der sogenannte Hypoparathyreoidismus, fiihrt zu einer
Hypokalzamie und erfordert eine lebenslange Behandlung. Um einen postoperativen
Hypoparathyreoidismus zu vermeiden, miissen mindestens eine oder zwei Nebenschilddrisen
funktionsfahig bleiben [1]. Aufgrund ihrer geringen GroRe und der Variabilitdt ihrer Lokalisation sind die
Nebenschilddrisen mit bloRem Auge nur schwer zu erkennen, was selbst fiir erfahrene Chirurginnen und
Chirurgen eine Herausforderung darstellt.

Als visuelle Hilfe bei der Identifizierung der Nebenschilddriisen kann ein bildgebendes Gerat verwendet
werden, das aufgrund der autofluoreszierenden Eigenschaft der Nebenschilddriisen eine frihzeitige
Erkennung dieser ermoglicht. Dieses Bildgebungsverfahren wird intraoperativ bei der (teilweisen oder
vollstdndigen) Resektion der Schilddriise eingesetzt. Die Bildgebung kann dann entweder in situ
durchgefiihrt werden, um die Nebenschilddriisen zu erhalten, oder ex situ nach der Resektion, um
irrtiimlich resezierte Nebenschilddriisen zu identifizieren und diese sofort autotransplantieren zu kénnen.

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

Relevanz Entgeltsysteme

Der Vorschlag ist fur die Weiterentwicklung des Verglitungssystems sehr relevant, da die Verwendung
dieser speziellen Bildgebungstechnik zusatzliche Kosten verursacht. Diese entstehen durch den Kauf der
Ausrustung und der dedizierten Verbrauchsmaterialien (sterile Abdeckungen).

Gleichzeitig bietet das Verfahren das Potenzial fiir Kosteneinsparungen durch die Vermeidung des
postoperativen Hypoparathyreoidismus, der haufig zu langeren Krankenhausaufenthalten fiihrt, mit einer
langfristigen medizinischen Uberwachung und teuren medikamentdsen Behandlung verbunden ist.
Zusatzlich leiden Patientinnen und Patienten mit Hypoparathyreoidismus unter negativen Auswirkungen
auf ihre Mobilitat sowie EinbuRen an Lebensqualitat.

Eine OPS-Kodierung ist unerlasslich, um diese Zusammenhange transparent darzustellen und kinftig in die
Entgeltkalkulation einzubeziehen.

Seite 6 von 8
Intraoperative Visualisierung der Nebenschilddriisen mittels Autofluorenszenz



% Bundesinstitut
2 fur Arzneimittel

und Medizinprodukte

OPS 2026

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)

Unbekannt

O O0O0X O

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

Leitlinien, Literatur, Studienregister

Notwendigkeit der Erhaltung der Nebenschilddriisen --> Leitlinie S2k Chirurgische Behandlung von
gutartigen Schilddriisenerkrankungen

e. Kosten (ggf. geschiatzt) des Verfahrens *

Anschaffung des Bildgebungssystems

Kosten fiir den Einsatz pro OP (Materialien)

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

Kostenunterschiede

Siehe oben - als Alternative wird der Nicht-Einsatz betrachtet

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

Potenzieller Einsatz bei min. 56.000 Patientinnen und Patienten denkbar (OPS 5-061, 5-062, 5-063
Auswertung InEK Datenbrowser Datenjahr 2023)

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

Der Vorschlag ist fur die externe Qualitatssicherung sehr relevant, da er dazu beitragt, die chirurgische
Qualitat in der Schilddriisen- und Nebenschilddriisenchirurgie messbar zu machen. Durch die Einflihrung
eines spezifischen OPS-Kodes kénnen die intraoperativen MalRnahmen, die den Erhalt der
Nebenschilddriisen fordern, genau dokumentiert werden. Dies schafft die Grundlage fir zukinftige
Qualitatssicherungsbewertungen und vergleichende Analysen, z. B. zur Vermeidung eines
Hypoparathyreoidismus nach Schilddriisenoperationen.
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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

Kann bisher nicht kodiert werden

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

Sonstiges

[1] Lorente-Poch L, Sancho JJ, Ruiz S et al. (2015) Importance of in situ preservation of parathyroid glands
during total thyroidectomy. Br J Surg 102:359-367
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