Richtlinien
des
Bundesausschusses der Zahnarzte und Krankenkassen

uber die Einfuhrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
und die Uberprufung erbrachter vertragszahnarztlicher Leistungen
(NUB-Richtlinien)

in der Fassung vom 10. Dezember 1999
veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 41 (S. 3045) vom 29. Februar 2000
in Kraft getreten am 1. Marz 2000



1. Gesetzliche Grundlagen geméal § 135 Abs. 1 SGB V

1.1

1.2

1.3

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden dirfen in der vertragszahnarztlichen
Versorgung zu Lasten der Krankenkassen nur erbracht werden, wenn der Bundesaus-
schuss der Zahnéarzte und Krankenkassen auf Antrag der Kassenzahnarztlichen Bun-
desvereinigung, einer Kassenzahnérztlichen Vereinigung oder eines Spitzenverbandes
der Krankenkassen in Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 SGB V Empfehlungen
abgegeben hat tiber

1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der neuen
Methode, deren medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit — auch im
Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden — nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse,

2. die notwendige Qualifikation der Zahnarzte, ggf. die apparativen Anforderungen
sowie Anforderungen an Malinahmen der Qualitatssich(bng um eine
sachgerechte Anwendung der neuen Methode zu sichern un

3. den Rahmen fir die erforderliche Dokumentatio @ die zahnérztliche
Behandlung.

Der Bundesausschuss der Zahnarzte und Krankenk ss@berpruft die zu Lasten der
Krankenkassen erbrachten vertragszahnérztlichen  ®istungen daraufhin, ob sie den
Kriterien nach Absatz 1 Nr. 1 entsprechen. £ @re Uberpriifung ergibt, dass diese
Kriterien nicht erfllt werden, dirfen die I:%ﬂgen unbeschadet der Nr. 1.3 nicht
mehr als vertragszahnéarztliche Leistunge{ Lasten der Krankenkassen erbracht

werden. %)

Die Anerkennung einer Methode als\eftragszahnérztliche Leistung setzt voraus, dass
alle vom Gesetzgeber vorgeg n Kriterien vom Bundesausschuss als erfillt
angesehen werden. Ist ej ethode wegen des diagnostischen oder des
therapeutischen Nutzens undZder medizinischen Notwendigkeit anerkannt, erfiillt sie
aber nicht die Voraussefzungen des gesetzlichen Wirtschaftlichkeitsgebots, so wird
diese Methode im Hi auf ihre Anrechenbarkeit nach § 28 Abs. 2 und 8§ 30 Abs. 3
SGB V besonders{@ nnt.

2. Voraussetzung tl']ré\)berpmfung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

2.1

Als neu rsuchungs- und Behandlungsmethoden kénnen nur Leistungen gelten,
dle

als abrechnungsfahige zahnérztliche Leistungen im Bewertungsmafstab
ema) enthalten sind oder die

- als zahndrztliche Leistungen im Einheitlichen Bewertungsmalistab aufgefiihrt
sind, deren Indikationen und/oder Arten der zahnérztlichen Erbringung
einschlieBlich  des zahntechnischen  Herstellungsverfahrens  wesentliche
Anderungen oder Erweiterungen erfahren haben.

- Bestehen Zweifel, ob es sich um eine neue Methode handelt, so kann eine Stel-
lungnahme des Bewertungsausschusses geméaR § 87 SGB V eingeholt werden.

2.2 Die Uberpriifung einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode erfolgt

geméR §135 Abs. 1 Satz 1 SGB V auf Antrag der Kassenzahnarztlichen
Bundesvereinigung, einer  Kassenzahnarztlichen  Vereinigung oder eines



2.3

Spitzenverbandes der Krankenkassen. Dabei muss die zu prifende Methode im
Antrag in ihrer Art und beztglich ihrer Indikation beschrieben sein.

Antrége sind schriftlich zu begriinden. Mit der Begriindung sind Angaben

- zum Nutzen der neuen Methode,
- zur zahnmedizinischen Notwendigkeit
- und zur Wirtschaftlichkeit

jeweils auch im Vergleich zu bereits erbrachten Methoden zu unterbreiten und mit
Unterlagen geméall Nrn. 5.1 bis 5.3 durch den Antragsteller zu belegen.

3. Voraussetzungen fiir die Uberpriifung erbrachter vertragszahnérztlicher Leistungen

3.1

3.2

3.3

Als erbrachte vertragszahnarztliche Leistungen im Sinne des 8 135 Abs. 1 Satz 2
SGB V gelten Methoden, die im Einheitlichen Bewertungsmalistab beschrieben sind.
In Zweifelsfallen kann eine Stellungnahme des Bewertungsausschusses gemal § 87
SGB V eingeholt werden. %

Die Uberpriifung erbrachter vertragszahnarztlicher Leistungen t auf Initiative der
Kassenzahndrztlichen  Bundesvereinigung  oder eines\’s itzenverbandes  der
Krankenkassen.

peutischen Methode hat die Kassenzahnérztlich desvereinigung oder der Spit-
zenverband der Krankenkassen schriftlich d er en und durch Unterlagen gemaR
Nrn. 5.1 bis 5.3 zu belegen, welche schwe?d@'genden, begriindeten Hinweise dafir
vorliegen, dass die betreffende Metho % der vertragszahndrztlichen Versorgung
nicht den gesetzlichen Kriterien hi@Sichtlich des Nutzens, der zahnmedizinischen
Notwendigkeit oder Wirtschaftlic ntspricht.

Zur Uberprifung einer bereits erbrachten, bes@@iagnostischen oder thera-

4. Verfahren der Uberpriifung (b'

4.1

4.2

4.3

44

Der Bundesausschuss der Xfarzte und Krankenkassen beauftragt einen Arbeits-

ausschuss mit der Ubew g von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach

Malgabe dieser Ric |

Der Arbeitsaus kann die Antragsteller auffordern, die eingereichten
Unterlagen zu zen. Er kann die Beratung einer Methode zurlickstellen, wenn
keine au ﬁahigen Beurteilungsgrundlagen vorliegen oder innerhalb einer vom
Arbeits uss gesetzten Frist nicht nachgereicht werden.

Der*@ Bundesausschuss beauftragte Arbeitsausschuss kann bei der Uberpriifung der
der bereits erbrachten vertragszahnérztlichen Methoden, fiir die Antrage gestellt
worten sind und die schriftlichen Unterlagen vorliegen, Einzelsachverstandige,
unabhangige wissenschaftliche Institutionen und zahnérztliche Fachgesellschaften zur
Stellungnahme zum Nutzen, zur zahnmedizinischen Notwendigkeit und zur
Wirtschaftlichkeit der betreffenden Methoden nach dem gegenwartigen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse auffordern. Soweit zahntechnische Leistungen betroffen
sind, soll der Verband deutscher Zahntechniker-Innungen zur Stellungnahme
aufgefordert und zu den Beratungen hinzugezogen werden. Die Stellungnahmen sollen
insbesondere eine Bewertung der bei der Antragstellung eingereichten Unterlagen nach
den Kriterien der Nrn. 6.1 und 6.2 beinhalten.

- siehe hierzu beiliegende Protokollnotiz

Der Arbeitsausschuss hat nach Durchfilhrung der Uberpriifung und Bewertung eine
Be-schlussvorlage fur den Bundesausschuss zu erstellen. Kommt es zu keiner



Einigung im Arbeitsausschuss, konnen die Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung
oder ein Spitzenverband der Krankenkassen gleichwohl eine Beratung im
Bundesausschuss verlangen.

5. Uberpriifungskriterien

6.

5.1

5.2

5.3

6.1

Die Uberpriifung des Nutzens einer Methode erfolgt insbesondere auf Grundlage
folgender Unterlagen:

- Mindestens ein den Nutzen der Methode beurteilendes unabhéngiges wissen-
schaftliches Gutachten bzw. eine entsprechende Publikation,

- Studien zum Nachweis der Wirksamkeit bei den beanspruchten Indikationen,

- Abwagung des Nutzens gegen die Risiken, .

- Bewertung der erwiinschten und unerwiinschten Folgen, (\

- Nutzen im Vergleich zu anderen Methoden gleicher Zielse .

Besondere Anforderungen werden an den Nachweis des N@zens entsprechend dem

jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntniss %tellt, der fur eine dem

jeweiligen Therapieverfahren angemessene Zeitspa, gt sein soll. Zum Nachweis
des Nutzens einer Methode sind systematische U%Lhten (Reviews) oder klinische

Studien in der Regel in der bestmdgli h{g videnzklasse vorzulegen. Die

Anerkennung einer Methode setzt voraus,\Eus die vorliegenden Unterlagen die

Wirksamkeit und den Nutzen belegen. &

Die Uberpriifung der zahnmedizinis@otwendigkeit einer Methode erfolgt insbe-
e

sondere auf der Grundlage von L@ gen zu diagnostischen oder therapeutischen
Alternativen und zur Haufigkeit%. u behandelnden Erkrankung.

Die Uberprifung der Wirtsoz;ﬂlichkeit einer Methode erfolgt insbesondere auf der
Grundlage von Unter N zur Kosten/Nutzen-Abwagung fir den einzelnen
Patienten, im Verglb&@zu anderen Methoden und auch zur Kosten/Nutzen-
Abwdégung im ick auf die finanziellen Auswirkungen auf die
vertragszahnékz@e Versorgung insgesamt. Hierbei sind die fir die zahnarztliche

Tatigkeit ent den Kosten (z. B. Arbeitszeit- und Materialkosten) sowie ggf. die
Kosten fi echnische Leistungen entsprechend zu bertcksichtigen.

Bewertup r eingereichten Unterlagen

I'@ erlagen zu diagnostischen Methoden werden hinsichtlich ihrer Evidenz in
folgender Rangfolge bewertet:

- | a: Evidenz auf Grund wenigstens einer systematischen Ubersicht (Review) oder
einer randomisierten, kontrollierten Studie, durchgefiihrt und verdffentlicht nach
wissenschaftlich anerkannten Standards.

- | b: Evidenz auf Grund wenigstens einer kontrollierten Diagnose-Studie, die unter
klinischen Routine-Bedingungen durchgefiihrt wurde und in der Berechnungen
von Sensitivitat, Spezifitat und pradiktiven Werten vorgenommen wurden.

- 1I: Evidenz auf Grund von Studien an definierten Populationen, aus denen sich
zumindest Angaben zur Sensitivitat und Spezifitit ergeben oder die zumindest
eine Berechnung erlauben und eine diagnostische Wertigkeit nahe legen.



10.

-1z Meinungen anerkannter Experten, Assoziationsbeobachtungen, pathophysi-
ologische Uberlegungen oder deskriptive Darstellungen; Berichte von Exper-
tenkomitees; Konsensus-Konferenzen; Einzelfallberichte.

6.2 Die Unterlagen zu therapeutischen Methoden werden hinsichtlich ihrer Evidenz in
folgender Rangfolge bewertet:

- I: Evidenz auf Grund wenigstens einer systematischen Ubersicht (Review) oder
einer randomisierten, kontrollierten Studie, durchgefuhrt und vertffentlicht nach
wissenschaftlich anerkannten Standards

- Il a: Evidenz auf Grund prospektiver Interventionsstudien

- 1l b : Evidenz auf Grund gut geplanter Kohorten- oder Fallkontroll-Studien, vor-
zugsweise aus mehr als einer Studiengruppe

- 1l c: Evidenz auf Grund von mehr als einer methodisch hochwertigen klinischen

Studie .
- 1I: Meinungen anerkannter Experten, Assoziationsbeoba é?n, pathophysi-

ologische Uberlegungen oder deskriptive Darstellungen ichte von Exper-
tenkomitees; Konsensus-Konferenzen; Einzelfallbericht\’s
- siehe zu Ziffer 6 beiliegende Protokollnotiz q@
Empfehlungen zur Qualitatssicherung X
Zu neuen Untersuchungs- und Behandlungsmet die nach Auffassung des Bun-
desausschusses die gesetzlichen Kriterien erfi rift der Bundesausschuss zugleich

mit der Anerkennung, ob und inwieweit gm ehlungen abzugeben sind Uber die
notwendige Qualifikation der Zahna Q, ie apparativen Anforderungen sowie
Anforderungen an Malnahmen derQQJalitatssicherung, um eine sachgerechte
Anwendung der Methode zu sicherr@ Uber die erforderlichen Aufzeichnungen tber
die zahnarztliche Behandlung. ,\

Entscheidung tber die Antrége’\%

Der Bundesausschuss entscigidet auf der Grundlage der Beschlussvorlagen und der Be-
ratungsunterlagen d ?\ beitsausschusses Uber die gestellten Antrdge. Der
Bundesausschuss veré licht die Beschliisse im Bundesanzeiger.

Dokumentation ., C\)(\
Die Uberprii iner Methode und die Beschlussfassung wird intern dokumentiert.

In krafttret@
Die R@\mien treten am Tage nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Protokollnotiz zu den Nrn. 4.3 und 6:

Der Arbeitsausschuss kann die Beratungen einer Methode aussetzen, wenn Hinweise darlber
vorliegen, dass in einem vertretbaren Zeitraum der Abschluss klinischer Studien zu erwarten
ist, die hdhere Evidenzklassen aufweisen als bisher vorgelegte Studien. Er soll die Beratungen
insbesondere dann aussetzen, wenn zu erwarten ist, dass die Ergebnisse der Studien im
Widerspruch zu den Ergebnissen der bisher vorgelegten Studien stehen.

Kdln, 10. Dezember 1999

Prof. Dr. Herbert Genzel
Vorsitzender des Bundesausschusses der Zahnérzte und Krankenkassen
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