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Bekanntmachungen

Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherung
[1677 A] Bekanntmachung
des Bundesausschusses
der Arzte und Krankenkassen
tiber die Neufassung der Richtlinien
tiber die Bewertung arztlicher Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden gemaR § 135 Abs. 1
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
(BUB-Richtlinien)
Vom 1. Dezember 2003
Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hat in seiner
Sitzung am 1. Dezember 2003 beschlossen, die BUB-Richtlinien in
der Fassung vom 10. Dezember 1999 (BAnz. 2000 S. 4602), zuletzt
geandert durch Bekanntmachung vom 24. Marz 2003 (BAnz.
S. 14 486) wie folgt neu zu fassen (die Anlagen der Richtlinie bleiben
unverandert):
»Richtlinie
zur Bewertung medizinischer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden
(BUB-Richtlinie)
Praambel
Diese Richtlinie sichert ein einheitliches Verfahren bei der Bewertung
medizinischer Methoden und Leistungen durch den Bundesausschuss
der Arzte und Krankenkassen auf Grundlage der evidenzbasientén
Medizin. Sie gewahrleistet damit ein objektives,
transparentes und nachpriifbares Verfahren der Bestimmung.des
allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
im Sinne des § 2 Abs. 1 S. 3 des Funften Buches Sozialgésetzbuch
(SGB V) zur Beurteilung von Wirksamkeit, Qualitét'uhd Wirtschaftlichkeit
der Uberpriften Methode.
§1
Geltungsbereich
(1) Die Richtlinie regelt das Bewertungsverfahren fiir Richtlinien
des Bundesausschusses der Arzte unt,Krankenkassen, soweit zu
deren Erstellung neue medizinisehe,Methoden nach § 135 Abs. 1
Satz 1 SGB V, bereits erbrachte‘keistungen nach § 135 Abs. 1 Satz 2
SGB V oder Heilmittel nach §438 SGB V zu bewerten sind. Eine
Bewertung in diesem Sinne fipdet insbesondere statt bei Erlass der
Richtlinien nach dem_ Flnften Buch Sozialgesetzbuch § 92 Abs. 1
Satz 2
— Nr. 1 und 5 (arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden),
— Nr. 3 (MaBnahmen zur Friherkennung von Krankheiten),
— Nr. 4 (arztliche-Betreuung bei Schwangerschaft und Mutterschaft),
— Nr. 6 (Verordnung von Heilmitteln),
— Nr,_10,(medizinische MalRnahmen zur Herbeifiihrung einer
Schivangerschaft) und
— NNt (medizinische MaRnahmen zur Empféangnisverhitung,
zum Schwangerschaftsabbruch und zur Sterilisation).
(2) Die erneute Beratung einer abgelehnten oder anerkannten
Methode erfolgt nach denselben Grundsatzen (Antrag, Unterlagen,
Prioritatenfestlegung, Veréffentlichung).
(3) Die Verfahrensverordnung des Bundesausschusses der Arzte
und Krankenkassen zur Durchfiihrung der Anhérungen auf der
Grundlage der §§ 35 Abs. 2, 92 Abs. 1b, Abs. 2, Abs. 3a, Abs. 5,
Abs. 6, Abs. 7 und Abs. 7a SGB V bleibt unberiihrt.
§2
Neue Methode
(1) Als ,neue” Untersuchungs- und Behandlungsmethode kdnnen



nur Leistungen gelten, die

— noch nicht als abrechnungsfahige arztliche Leistungen im Einheitlichen
Bewertungsmalfistab (EBM) enthalten sind oder die

— als arztliche Leistungen im EBM aufgefiihrt sind, deren Indikation
aber wesentliche Anderungen oder Erweiterungen erfahren.

(2) Bestehen Zweifel, ob es sich um eine ,neue” Methode im

Sinne der vorangehenden Definition handelt, so ist eine Stellungnahme
des Bewertungsausschusses gemaR § 87 SGB V einzuholen.

(3) Als ,neue” Heilmittel nach § 138 SGB V kénnen nur MaRnahmen
gelten,

— die zum Zeitpunkt der Priifung durch den Bundesausschuss

nach den Heilmittel-Richtlinien nicht verordnungsfahig sind

oder

— MaRnahmen, die flir bestimmte Indikationen bereits nach den
Heilmittel-Richtlinien verordnet werden kdnnen, deren Indikationsbereiche
aber wesentliche Anderungen oder Erweiterungen

erfahren haben.

§3

Gesetzliche Grundlagen

(1) Gemal § 2 SGB V stellen die Krankenkassen den Versicherten
Leistungen unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebotes zur
Verfugung. Qualitdt und Wirksamkeit der Leistungen haben dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu
entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu berlcksichtigen.

(2) Gemald § 12 SGB V mussen die Leistungen ausreichend,
zweckmaRig und wirtschaftlich sein; sie dirfen das MaR des Notwendigen
nicht Gberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig

oder unwirtschaftlich sind, kdnnen Versicherte nicht beanspruchen,
dirfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen
nicht bewilligen.

(3) Gemalf § 135 Abs. 1 SGB V sind durch den Bundesausschuss
sowohl ,neue” als auch erbrachte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
der vertragsarztlichen Versorgung daraufhin zu

Uberprifen, ob die Kriterien des diagnostischen oder therapeufischen
Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtsthattlichkeit
nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

erfullt sind.

(4) Weiterhin sind die jeweilig geltenden gesetzlichén’Yorschriften,
insbesondere §§ 24, 24a, 24b, 25, 26, 27, 27a,.28, 32, 33 und 138
SGB V zu beachten.

§4

Voraussetzungen fiir die Uberpriifung

(1) Die Uberpriifung von medizinischen Wilethoden hinsichtlich

der Erflillung der im SGB V gesetzlichworgegebenen Kriterien

erfolgt

a) auf Antrag eines Spitzenverbandes der Krankenkassen, der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung oder einer Kassenarztlichen

Vereinigung. Antrage sind,schriftlich zu begriinden und mit

Unterlagen gemaR & 8idieser Richtlinie zu belegen. Im Beratungsantrag
muss die zu prufende Methode in ihrer Art, ihrer

Indikation und indikationsbezogenen Zielsetzung beschrieben

sein. Angaben-uber die spezielle Zielpopulation und die erforderlichen
organisatorischeh Rahmenbedingungen der zu uberprifenden

Methode kénnen erforderlich sein. Mit der Antragstellung

sind/Angaben zu den Priorisierungskriterien geman § 5
diesex,Richtlinie vorzulegen.

b) auf Initiative des Bundesausschusses, wenn fundierte Unterlagen
zum Beleg des Nutzens, zur Verbreitung oder zu Zweifeln

an einer bereits in der vertragsarztlichen Versorgung verbreiteten
Methode vorgelegt werden.

(2) Der Bundesausschuss kann die beantragte Beratung einer

Methode ablehnen, wenn offenkundig keine aussagefahigen Beurteilungsunterlagen
gemaR § 8 vorliegen. Zuvor fordert der zustandige

Arbeitsausschuss den Antragsteller zur Erganzung oder Prazisierung
seines Antrags innerhalb einer angemessenen Frist auf.

(3) Bei der Antragsprifung ist zu ermitteln, welcher Arbeitsausschuss
fur die Vorbereitung der beantragten Entscheidung zustandig



ist. Die Zustandigkeit der vom Bundesausschuss eingerichteten
Arbeitsausschuisse bestimmt sich nach internen Aufgabenzuweisungen,
welche die Vorbereitung der im Katalog nach § 92 Abs. 1

Satz 2 SGB V aufgefiihrten Richtlinien jeweils einem Arbeitsausschuss
zuordnen.

§5

Prioritatenfestlegung

Der zustandige Arbeitsausschuss legt unter Beriicksichtigung der
Relevanz der Methode bei der Friiherkennung, Diagnostik oder
Behandlung bestimmter Erkrankungen, den mit der Anwendung
verbundenen Risiken und unter Berucksichtigung voraussichtlicher
wirtschaftlicher Auswirkungen fest, welche nach § 4 zur

Beratung anstehenden Methoden vorrangig tberprift werden,

soweit das Plenum des Bundesausschusses keine anderweitigen
Vorgaben gesetzt hat.

§6

Ankiindigung der Uberpriifung

(1) Der zustandige Arbeitsausschuss veréffentlicht im Bundesanzeiger,
im Deutschen Arzteblatt und im Internet diejenigen

Methoden oder Leistungen, die zur Uberpriifung anstehen.

(2) Mit der Verdoffentlichung wird insbesondere Sachverstandigen

der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachverbanden von
Arztegesellschaften, Spitzenverbanden der Selbsthilfegruppen

und Patientenvertretungen sowie Spitzenorganisationen von Herstellern
von Medizinprodukten und -geraten Gelegenheit zur Stellungnahme
gegeben. Die nach der Verfahrensordnung des Bundesausschusses
der Arzte und Krankenkassen zur Durchfiihrung der

Anhorungen auf der Grundlage von §§ 35 Abs. 2, 92 Abs. 1b, Abs. 2,
Abs. 3a, Abs. 5, Abs. 6, Abs. 7 und Abs. 7a SGB V anhdrungsberechtigten
Organisationen werden Uber die Verdffentlichung und ihr

Recht zur Stellungnahme schriftlich unterrichtet.

(3) Fir die Stellungnahmen ist ein vom Arbeitsausschuss entwickelter.
Fragebogen zugrunde zu legen. Die Stellungnahme soll

durch Unterlagen nach § 8 belegt werden. Zur Abgabe der Stellungnahmen
einschlieBlich der Belegunterlagen ist durch den Arbeitsausschuss

eine angemessene Frist zu setzen, die einen Monat nicht

unterschreiten soll.

§7

Verfahren der Uberpriifung und Entscheidungsfindung

(1) Der Arbeitsausschuss legt der Uberpriifung,die’geman § 4 vorgelegten
Unterlagen zugrunde und berticksichtigt dig"Stellungnahmen

nach § 6. Fiir die Uberpriifung fiihrt er eigehe Recherchen

durch, um Unterlagen nach § 8, wie zaBtwumfassende medizinische
Verfahrensbewertungen (HTA-Beri¢hte); systematische Ubersichtsarbeiten
(Reviews), einzelne klinische Studien; evidenzbasierte

Leitlinien und Auswertungen medizinischer Datenbanken

zu sichten.

(2) Die Uberpriifung auf Erfiilling der gesetzlichen Kriterien folgt

der in den Absatzep”1 und,2 in § 8 angegebenen Reihenfolge.

(3) Die Unterlagen zur jeweiligen Methode werden den Evidenzstufen
gemal § 9 Abs.Asbis 3 zugeordnet. Sie werden hinsichtlich

ihrer Durchfihsungsqualitdt gemal § 9 Abs. 4 bewertet; es wird die
Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf die Versorgungssituation
gepruft'und’das Ergebnis in den Bewertungsprozess des Ausschusses
einbézogen.

(4) Zur Bearbeitung kann der Arbeitsausschuss Arbeitsgruppen
einsetzen, deren Ergebnisse im Arbeitsausschuss durch Berichterstatter
vorgetragen werden. Soweit erforderlich, leitet der

Arbeitsausschuss zusatzlich die Einholung von Gutachten und die
Hinzuziehung von Sachverstandigen ein. Die Zustandigkeit und

das Entscheidungsverfahren bei kostenauslésenden Auftragen

regelt die Geschéaftsordnung des Bundesausschusses.

(5) Die Anerkennung einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode
nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V oder eines neuen

Heilmittels nach § 138 SGB V setzt voraus, dass die gesetzlich vorgegebenen
Kriterien vom Bundesausschuss als erfiillt angesehen

werden.



(6) Eine zu Lasten der Krankenkassen bisher erbrachte vertragsarztliche
Leistung ist nach § 135 Abs. 1 Satz 2 SGB V auszuschliel3en,

wenn eines oder mehrere der Kriterien nach § 135 Abs. 1 Satz 1

Nr. 1 SGB V nicht erfiillt werden.

(7) Der Nutzen einer Methode ist in der Regel durch qualitativ
angemessene Unterlagen der Evidenzklasse 1 mit klinisch relevanten
Endpunkten zu belegen. Liegen bei der Uberpriifung einer

Methode Studien dieser Evidenzklasse nicht vor oder lassen kein
eindeutiges Ergebnis zu, so entscheidet der Ausschuss aufgrund

der Unterlagen der bestvorliegenden Evidenz.

(8) Auf Vorschlag des Arbeitsausschusses kann der Bundesausschuss
in geeigneten Fallen Beratungen Uber eine Methode fiir

langstens drei Jahre aussetzen, wenn aussagekraftige Unterlagen
entsprechend den Kriterien in § 8 nicht vorliegen, diese aber im
Rahmen einer gezielten wissenschaftlichen Bewertung durch ein
Modellvorhaben im Sinne der §§ 63 bis 65 SGB V in einem vertretbaren
Zeitraum beschafft werden kénnen. Die Aussetzung kann

verlangert werden.

(9) Der Bundesausschuss kann zur ndheren Ausgestaltung des
Modellvorhabens Vorgaben beschlieen, insbesondere zur konkreten
Fragestellung, zur Dauer und zum ortlichen und personellen
Anwendungsbereich. Weicht das Modellvorhaben von den Vorgaben
ab, so kann der Bundesausschuss die Aussetzung aufheben

und nach der aktuellen Beweislage Uber die Methode entscheiden.
§8

Unterlagen zur Uberpriifung der medizinischen Methoden

(1) Leistungen der Friherkennung werden wie folgt Gberprift:

1. Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 1 SGB V, ob

es sich um eine Krankheit handelt, die wirksam behandelt werden
kann, erfolgt insbesondere auf der Basis von

a) Unterlagen zu klinischen Wirksamkeitsstudien mit geeigneten
Outcome-Parametern (efficacy) und

b) Studien unter Alltagsbedingungen (effectiveness), die die
Wirksamkeit und die damit verbundenen Risiken therapeutischer
Interventionen belegen, vorzugsweise im Zusammenhang

mit der Durchfiihrung der Screening-Untersuchungen.

2. Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 2.SGB V, ob
Vor- oder Friihstadien dieser Krankheiten durch didgnestische
MaRnahmen erfassbar sind, erfolgt insbesonderetaufder Basis

von

a) Studien zum natirlichen Verlauf der Erkrankung und zum

Verlauf mit Intervention,

b) Diagnosestudien, die die Aussagekraft.der diagnostischen
Maflnahmen in einem Friiherkennuhgs:Setting nachweisen

und

c) Unterlagen dazu, ob die,in,Studien gezeigte Aussagekraft

und Qualitat auch bei flaichendeekendem Einsatz gewahrleistet
werden kann.

3. Die Uberpriifung,des Kviteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 3 SGB V, ob

die Krankheitszeichefi medizinisch-technisch gentigend eindeutig

zu erfassen sindserfolgt insbesondere auf der Basis von

a) Unterlagenzuf.Dokumentation einer hinreichenden Trennscharfe
von Befundkategorien und

b) StudienZur technischen Gute des Diagnoseverfahrens.

4. Dié Ubérpriifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 4 SGB V, ob
gendgend Arzte und Einrichtungen vorhanden sind, um die aufgefundenen
Verdachtsfalle eingehend zu diagnostizieren und

zu behandeln, erfolgt insbesondere auf der Basis von Unterlagen

zur

a) Haufigkeit der abzuklarenden Falle,

b) Haufigkeit der zu behandelnden Falle,

¢) Zahl und Qualifikation der Leistungserbringer (insbesondere
Register, wie z. B. Bundesarztregister, Krankenhausadressbuch,
Landeskrankenhausplan der Lander, Register

anderer, spezifischer Leistungserbringer) und

d) notwendigen Organisation der gesamten Screeningkette, einschlieRlich
der Behandlung und



e) Struktur der Behandlung.

5. Die Einschatzung der Wirtschaftlichkeit im Sinne des § 12 Abs. 1
Satz 1 SGB V einer Mallnahme erfolgt moglichst auf der Basis

von Unterlagen zu

a) Kosten pro entdecktem Fall,

b) Kosten pro Verhinderung einer Erkrankung, einer Behinderung
und eines Todes,

c¢) Kosten und Einsparung der aus der Friherkennung resultierenden
Therapie,

d) Kosten-Nutzen-Abwagung in Bezug auf den einzelnen

Patienten oder Versicherten,

e) Kosten-Nutzen-Abwéagung in Bezug auf die Gesamtheit der
Versicherten, auch Folgekosten-Abschatzung und

f) Kosten-Nutzen-Abwagung im Vergleich zu anderen MalRnahmen.
(2) Diagnostische und therapeutische Leistungen werden wie

folgt Uberpruft:

1. Die Uberpriifung des Nutzens einer Methode erfolgt insbesondere
auf der Basis von Unterlagen

a) zum Nachweis der Wirksamkeit bei den beanspruchten Indikationen,
b) zum Nachweis der therapeutischen Konsequenz einer diagnostischen
Methode,

c¢) zur Abwagung des Nutzens gegen die Risiken,

d) zur Bewertung der erwlinschten und unerwiinschten Folgen
(outcomes) und

e) zum Nutzen im Vergleich zu anderen Methoden gleicher
Zielsetzung.

2. Die Uberpriifung der medizinischen Notwendigkeit einer

Methode erfolgt insbesondere auf der Basis von Unterlagen

a) zur Relevanz der medizinischen Problematik,

b) zum Spontanverlauf der Erkrankung und

c) zu diagnostischen oder therapeutischen Alternativen.

3. Die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit einer Methode erfolgt
insbesondere auf der Basis von Unterlagen zur

a) Kostenschéatzung zur Anwendung beim einzelnen Patienten

oder Versicherten,

b) Kosten-Nutzen-Abwagung in Bezug auf den einzelnen

Patienten oder Versicherten

c) Kosten-Nutzen-Abwagung in Bezug auf die Gesanitheit der
Versicherten, auch Folgekosten-Abschatzung.und

d) Kosten-Nutzen-Abwagung im Vergleich zu anderen Methoden.
§9

Klassifizierung und Bewertung der Unterlagen

(1) Bei der Klassifizierung der Unterlagefi.zu Methoden der Friiherkennung
gelten folgende Evidenzstufen:

| Systematische Ubersichtsarhgiteh,(z. B. systematische

Reviews, Metaanalysen) prospektiver, kontrollierter, randomisierter
Interventionsstudien in der. Apwendung als Screeningtest.

Il Einzelne prospektive} kantfollierte, randomisierte Interventionsstudien
in der Anwendung als Screeningtest.

Il Kontrollierte Studi€n, die nicht Il. entsprechen (z. B. Kohortenstudien,
Fall-Kontrollstudien).

IVa Prospektive‘Riagnosestudien (ungeschichtet) in der Anwendung
als Screeningtest, aus deren Ergebnissen Berechnungen

von Sefisitivitat, Spezifitat und pradiktiven Werten vorgenommen
werden‘konnen.

IVb Prospektive Diagnosestudien (ungeschichtet) auRerhalb der
Anwendung als Screening-MaRnahmen, sonst wie IVa.

IVc Diagnosestudien (geschichtet), aus deren Ergebnissen Berechnungen
von Sensitivitat und Spezifitdt vorgenommen werden

kénnen.

V Pathophysiologische Uberlegungen oder Forschungsergebnisse,
deskriptive Darstellungen und Spezifitat ohne Studiencharakter,
Konsensuskonferenzen, Expertenmeinungen, Einzelfallberichte.

(2) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu diagnostischen
Methoden gelten folgende Evidenzstufen:

la Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe
Ib



Ib Randomisierte kontrollierte Studien

lla Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe
IIb

IIb Prospektive, insbesondere vergleichende Kohortenstudien mit
validierten ZielgréRen (sog. Goldstandards), die unter klinischen
Routine-Bedingungen durchgefuhrt wurden, wobei

Berechnungen von Sensitivitat, Spezifitat und pradiktiven

Werten vorgenommen wurden und der Einfluss auf diagnostisch-
therapeutische Entscheidungen dokumentiert ist.

Illa Prospektive Kohortenstudien oder retrospektive Fallsammlungen
an Populationen, deren Krankheitsstatus anhand validierter
ZielgrdRen (sog. Goldstandards) bei Studienbeginn feststeht

und aus denen sich zumindest Angaben zur Sensitivitat

und Spezifitat ergeben.

IlIb Prospektive Kohortenstudien oder retrospektive Fallsammlungen
an Populationen, deren Krankheitsstatus anhand einer

nicht validierten diagnostischen ReferenzgrofRe bei Studienbeginn
feststeht und aus denen sich zumindest Angaben zur

Sensitivitat und Spezifitat ergeben.

IV Evidenz auf3erhalb von Studien:

Meinungen anerkannter Experten, Assoziationsbeobachtungen,
pathophysiologische Uberlegungen oder deskriptive Darstellungen;
Berichte von Expertenkomitees; Konsensuskonferenzen;
Einzelfallberichte.

(3) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu therapeutischen
Methoden gelten folgende Evidenzstufen:

la Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe
Ib

Ib Randomisierte vergleichende klinische Studien

lla Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe
IIb

IIb Prospektive, insbesondere vergleichende Kohortenstudien

Il Retrospektive Studien

IV Evidenz auf3erhalb von Studien:

Meinungen anerkannter Experten, Assoziationsbeobachtungen,
pathophysiologische Uberlegungen oder deskriptive DarStellungen;
Berichte von Expertenkomitees; Konsensuskonferenzen;
Einzelfallberichte.

(4) Der Arbeitsausschuss prift die Aussagekraft der Vorgelegten
Unterlagen. Im Einklang mit internationalen Empfehlungen bewertet
er die Planungs-, Durchfiihrungs- und Auswertungsqualitat der
Unterlagen und Gberpriift die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse
auf den Versorgungskontext. Bei der BeWwertung sollen insbesondere
auch die Verwendung patientenrelevanter ZielgréfRen

oder die eingesetzten Malnahmenzur Vermeidung von verzerrten
Studienergebnissen bericksichtigi*werden.

§10

Empfehlungen zur Qualitatssicherung

(1) Zu Methoden, di€ nach, Auffassung des Bundesausschusses

die gesetzlichen Kriterien erfillen, sollen nach den Vorgaben in

§ 135 Abs. 1 SGB,V Empfehlungen abgegeben werden Gber

— die notwendige.Qualifikation der Arzte,

— die apparativen Anforderungen,

— die Anfordérungen an MaRnahmen der Qualitatssicherung, um
eing/sachgerechte Anwendung der Methode zu sichern, und

— dieerforderlichen Aufzeichnungen Uber die arztliche Behandlung.
(2) Zu neuen Heilmitteln, die nach Auffassung des Bundesausschusses
die gesetzlichen Kriterien erflillen, sollen nach den Vorgaben

in § 138 SGB V Empfehlungen abgegeben werden fiir die
Sicherung der Qualitat bei der Leistungserbringung.

§ 11

Zusammenfassender Bericht

Die Uberpriifung einer Methode wird zusammenfassend wie folgt
dokumentiert:

a) der Antrag oder die Initiative zur Uberpriifung und die Begriindung
b) die der Beschlussempfehlung zugrunde liegenden Unterlagen
und ihre Bewertung



c¢) Beschlussempfehlung und Begriindung

§12

Beschlussempfehlung des Bundesausschusses

(1) Der Bundesausschuss entscheidet durch Beschluss auf Grundlage
einer schriftlichen Begriindung Gber das Ergebnis des Bewertungsverfahrens
einschlieRlich der Empfehlungen nach § 11 in

Form von Richtlinien. Der Bundesausschuss kann die Beschlussvorlage
mit verbindlichen Bestimmungen zum weiteren Vorgehen

an den Arbeitsausschuss zurtickverweisen oder eigene Erkundigungen
anstellen.

(2) Naheres zur Beschlussfassung wird durch die Geschéaftsordnung
des Bundesausschusses geregelt.

§13

Veroffentlichung der Ergebnisse

(1) Der Bundesausschuss legt den Richtlinienbeschluss gemafn

§ 94 Abs. 1 SGB V dem Bundesministerium fir Gesundheit und

Soziale Sicherung vor. Nicht beanstandete Beschlisse werden im
Bundesanzeiger verdffentlicht.

(2) Der Bundesausschuss gibt mit der Veroffentlichung des
Beschlusses den zugehdrigen zusammenfassenden Bericht zur Verdffentlichung
frei.

§ 14

In-Kraft-Treten

(1) Die Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Bekanntmachung in

Kraft.

(2) Bewertungen, die vor In-Kraft-Treten der Richtliniendnderung

nach § 5 eingeleitet wurden, kénnen nach dem vor der Richtlinienanderung
geltenden Verfahren durchgefihrt werden.”

KolIn, den 1. Dezember 2003

Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen

Der Vorsitzende

Jung



