Bundesanzeiger

‘ Richtlinien ;
des Bundesausschusses der Arzte '
und Krankenkassen itber die Einfithrung

neuer Untersuchungs- und Behandlungsmetho den |

~und iiber die Uberpriifung erbrachter
‘vertragsédrztlicher Leistungen gemif § 135 Abs. 1
in'Verbindung mit § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5,
Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 1. Qktober 1897

- Der Bundesausschuf hat in seiner Sitzung am 1. Oktober 1887
die nachfolgsnden ,Richtlinien des Bun esausschusses der
Arzte und Krankenkassen fiber die Einfilhrung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden und fiber die Uber%rﬁfu.r_lg
erbrachter. vertragsérztlicher Lelshingen gemifl § 135 Abs. 1 in
Verbindung mit § 92 Abs, 1-5atz 2 Nt 5 SGB V" beschlossen,

Die ,Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen .iber die Einfithrung neuer Untersuchungs- und
Behandlupgsmethoden (NUB-Richtlinien)" in der Fassung vom
4. Dezember 1990 (Bundesaibeitshlatt Nr. 2 vom 31. Januar

1991) werden gleichzeitig in'den Nummern 1 bis 9 aufer Kraft .

gesstzl.
Die in den Anlaien 1 bis 3 zu den hisherigen NUB-RichUinien
aufgefithrten Beschliisse des Bundesausschusses gelien fort.

Kiln, den 1. Oktober 1897

Bundesausschufl der Arzte und_K_rankeukassen .
: * Der Varsitzende
Jung

. Richtlipien _
des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen
iiher die Einfiihrung neuer Untersuchungs-und . .
Behandlungsmathoden und iber die Uberprafung
erbrachter vertragsirztlicher Leistungen gemal § 135 Abhs. 1

in Verbindung mit § 92 Abs. 1 5atz 2 Nr. 5 SGBV
1 Gesetzliche Grundlagen gemi® § 135 Abs. 1SGB V'
Neue Unfersuchungs- und Behandlungsmethoden diirfen in der
vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen nut
grbracht werden, wenn der Bundesausschufh der Arzte und
Krankenkassen auf Antrag.der Kagsendrztlichen Bundesvereini-
gung, einer Kassenfrztlichen Vereinigung oder eines Spitzen-
verbapdss der Krankenkassen in Richtlinien nach' § 82 Ahs. 1
‘Satz 2 Nr, 5 Empfehlungen abgegeben hat iber

1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen
Nutzens der neuen Metho

& sowie deren medizinische Not-
wendigkeit und Wirtschaftlichkeit — auch im Vergleich zu
bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden —

. nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse in der jeweiligen Therepierichtung .

2. die notwendiga Qualifikation- der Arzte, die apparativen
Anforderungen sowie Anforderungen an Malhahmen der
Qu_alitﬁtssicieru.ug,.um gine sachgerechte Anwendung der
Methode zu sichern, und . :

3. die erforderlichen Aufzgichnungen Gher die grztliche
Behandlung. . :

Der Bundesausschuf der Arzte und Krankenkassen iberpriift

die zu Lasten der Krankenkassen srbrachten vertragsérztlichen

. Laistungen daraufhin, ob sie-dan Kriterien nach Ahsatz 1 Nr,-1
entsprechen, Falls die Uberpriifung esgibt, daft diese Kriterien
nicht erfllt werden, diirfen die Leistungen nicht mehr als var-
tragsarztliche Leistungen zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden, Der Bundasausschufl kann auch Leistungen benennen,
dia den Kriterien nach Absatz 1 Nr. 1 nicht in vollem Umfang

entsprechen. i

2 Voraissetzungen fiir die Uberprifung neuer Untersu-

chungs- oder Behandlungsmethaden - :

2.1 Als ,neue” Untersuchungs- unﬂ Behé.udlungsmethoden .

kinnen nur Leistungen gelten, die _

— noch-nicht als’ abrechnungsfihige &rztliche Leistungen im
Einheitlichen Bewerfungsmafistah (EBM) enthalten sind
oder die . ’ .

— als drztliche Leistungen im EBM aufgefihtt sind, deren Indi-
kationen aber wesentliche Anderungen oder Erweiterungen
erfaliren. - . .

Bestehen Zweifel, ob es sich um eine ,neus" Methode im Sinne

der vorangehenden Definition bandelt, se ist gine Stellung-

im}:me des Bewertungsausschusses gemaf § 87 SGB V einzuho-

den. . : : o

2.2 Die Uberpritfung einer neuen Untersuchungs- oder Behand-

lungsmethode erfolgt gemdl § 135 Abs..1 Satz 1-5GB V anf

Antrap.der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, einer Kassen-

irztlichen Versinigung oder.eines Spitzenverbandes der, Kran-

-kenkassen im hierzu durch den Bundesausschufl bsauftragten
Arbeitsausschuff, Dahei mufy die zu prifende ‘Methade im
Antrag in {hrer Art und beziiglich ihrer Indikation klar beschrie-
ben sein. :
2.3 Antrége sind schriftlich zu begritnden. Mit der Begriindung
sind Angaben :
— zum Nutzen der neuen Methode-
— zur medizinischen Notwendigkeit
— und zur Wirtschaftlichkeit auch

erbrachten-Methoden . ‘
zu unterbreiten und mit Unterlagen gemal den Nummern 7.1,
7.2 und 7.3 durch den Antragstelier zu belegen.

2.4 Der Antrag soll daritber hinsus Angaben zu.den in Num-

mer 4.1 dieser Richtlinie aufgefithrien Kriterien enthalten, um

den beauftragtan Arbeitsausschufl in die Lage zu verseizen, eine

Entscheidung iber die Prioritdten vorzunehmen, . -

‘3. Voraussetzungen fiir die Uberpriffung erbrachter vertrags-
drztlicher Leistungen ' :

41 Als erbrachte veriragséirztliche Leistungen” im Sinne des

§ 135 Abs, 1 Satz 2 SGE V gelten Methoden und zugrundelis-

enda Indiketipnen, die im EBM enthalten sind. In. ZweifelsFil-

en ist eina Stellungnahme des Bewertungsausschusaes nach

§ 87 8GBV einzuhalen. : ‘

3.2 Die Uberprifung erbrachter vertragsérzilicher Leistungen

erfolgt auf Initistive eines dér Mitglieder des Bundesausschus-

ses im hierzu beaufiragten Arbeitsausschufl, Dabei bezieht sich

. die Uberprivfung auf konkrete Methoden und definieste Indika-
- tionen, auch wenn diese im EBM: Bestandteil komplexer Lei-
gtingsbeschreibungen sind, =~ - .

tm Vergleich zu bereits

. sinzureichen, die geeignet sind,

3.3 Zur Uberpriifung siner hereits erbrachten, bestimm ia-
- gnostischen oder therapeutischen Methode ist d-lfrsch ciiet aneiilli-
assende Krankenkassen- oder Arzteseite im hierzu beauftragten
Arbeitsausschul schriftlich darzulégen und durch geeignate
_U_nterlggen zu belegen, welche schwerwiegenden, begritndeten
Hinweise dafiir vorliegen, daff die betreffende Mathode in der
vert:a%sa.rztj.mhgn Versorgung nicht oder nur teilweise den
gesetzlichen Kriterien hinsichtlich'des ,Nutzens", der ,medizi-
nischen Notwendigkeit” oder , Wirtschaftlichkait" entspll'ic:ht '
.4 Priorititenfestlegung : g
4.1 Der vom Bundesausschufl ‘beauftragte Arbeits
legt unter Beriicksichtigung.der Relevanz %{ter Meﬂmdzugzciﬂ::ii%
Diagnostik qder Behandlung hestimmyter Erkrankungen, den mit
der Anwendung verbundenen Risiken und unter, BeriicksichH-
gung voraussichtlicher wirtschaftlicher Answirkungen fest, wel-

b = et i
‘c"r eerd?r]i Beratung anstehenden Methoden vorrangig {therpriift

tagen oder aussetzen, wenn keine aussagefahigen Bqurlailungs—
unteriagen gemafl den Nummern 7.3, 7.2 und-7.3 vorliegen,

" 5 - Vorankiindigung der Uberpriifung, Einholung van Stellung-

nahmen .

Der vom Bundesausschuf beaufiragte Arbeitsausschufd verdt-
fentlicht digjenigen neuen oder bereits erbrachten vertragsdrzi-
lichen Methoden, die aktuell zur Uberprifung emif § 135
Abs. 1 SGB V snstehen. Dabei wird den mafgeblichen Dachver-
banden der Arztegesellschaften der.jeweiligen Therapierichtung
und gegebenenfa%ls sachverstandigen Einzelpersonen Gelegen-
heit zur Stellungnahme gegeben. Innerhall einer vom Arbeits-
ausschult voigegebenen Frist sind alle relevanten Unterlagen.
um den. ,Nutzen", die , medizi-
nische Notwendigkeit” und die ,Wirtschaftlichkeit® der betref-
fenden Methodén nach dem gegenwértigen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse zu belegen.

- Die Stellungnahmen haben die in Nummer 2.3 dieser Richtlinie

niedergelegten Kriterien zu beachten.

6 Verfahren der Uberpriifung

6.1 Der vom Bundesausschufl hierzu beaufiragte Arbeitsaus-

schul stiitzt sich bei der Uberpritfung auf die Darleguugen
en

* geméft Nummer 2.3 bzw, 3.3 sowie suf die Unterlagen zu

Nummern 7.1 bis 7.3 des Antragstellers oder der veranlassenden

Seite im Bundesausschud, auf die mit den Stellungnahmen zun
den Nummern 7.1 bis 7.3 eingegangenen Unterlagen und gegebe- -

nenfalls auf die Erpebnisse eigener Recherchen.

‘.2 Die Uherpritfung auf Erfillung der gesetzlichen Kriterien '

- des ,Nutzens”, der’ - medizinischen Notwendigkeit”: und der
Wirtschaftlichkeit" erfolgt ginzeld in der Reihenfolge nach den

Nummern 7.1 bis 7.3. Dabei werden Unterlagen beriicksichtigl,

soweit sie den in den Nummern
denzstufen entsprechen. .

6.3 Die Anerkenming einer Methade als vertragsirziliche Lei-
stung setzt voraus, daf die vom Gesstzgeber vorgegebenen Kri-
terien vom Ausschufl als erfillt angesehen werden, Der Aus-
schluft einer Methode erfolgt, wenn gievnm Gesetzgeber vorge-
gebenen Kriterien nicht erfiillt sind.

5.4 Besondere Anforderungen werden an den Nachweis des
Nutzens entsprechend dem jeweiligen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse gestellt: Danach ist zur Erftllung des Krite-
riums des Nutzens einer Methode in der Regel mindestens eine
Studie der Evidenzklasse I erforderlich. Liegen bei der Uberprii-
fung' bereits erbrachter vertragsirztlicher ‘Leistungen Studien
dieser Evidanzklasse aus der Vergangenheit nicht vor, so kann
der Nutzen aufgrund von Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen
anerkannt werden.

6.5 Ergibt die Uberprisfung, daft die gesetzlich vorgegebenen
Kriterlen zwar weitgshend, aber nicht im vollen Umfang erfllt
werden, so konnen diese Methoden gesondert benannt werden,

8.1 oder 8.2 aufgefithrten Evi-

7 Kriterien .
7:1 Die Uberpritfung des ,Nutzens” einer Methode erfolgt ins-
besondere auf Grundlage folgender Unterlagen:
Studien zum Nachweis - der Wirksamkeit
spruchten Indikationen .
Nachweis der therapeutischen Konsaguenz einer diagnosti-
schen Methode . ;
Abwagung des Nutzens gegen die Risiken :
Bewertung .der erwiinschten und: unerwiinschten Folgen
(,outcomes"} . :
Nutzen im Vergleich zu anderen Methoden gleicher Ziglset-
zung
7.2 Die Uberprifung der ,medizinischen Notwendigkeit" einer
Mathode erfolgt insbesondere auf Grundlage einer Darstellung:
— der Relevanz-der medizinischen Problematik
- — der Hiufigkeit der zn behandelnden Erkrankung
— des Spontanverlaufs der Erkrankung
- der diagpostischen oder therapeutischen Alternativen
- 73 Die Uberpriifung der ,Wirtschaftlichkeil” einer Methode
erfolgt insbesondere auf Grundlage einer Darstellung zur:
— Kostenschitzung zur Anwendung beim einzelnen Patienten
. — Kosten-Nutzenabwigung im Bezug auf den einzelnen Patien-
ten .
— Kosten-Nutzenabwigung im Bezug auf die Gesamtheit der
Versicherten, auch Falgeknsten-Abschitzung R
— Kosten-Nutzenabwépgung im Vergleich zu anderen Methoden

bei cien hean-

# Bewerlung der Materialien

8,1 Die Unterlagen zu therapeutischen Methoden werden hin-

sichilich ihrer Evidernz in folgender Rangfolge bewerlet:

— I Evidenz aufgrund wenigstens einer richtig randomisierten,

kontrollierten Studie mit Vorlage kompletter Unterlagen

{vorzugsweise durchgefiihrt analog GCP-Standards und ver-

pffentlicht gem&f Consort-Slatement)

ga: Evidenz aufgrund anderer prospektiver Interventionsstu-
ien -

1Ih: Evidenz aufgrund von gut geplanten Kohorten- oder Fall-

_ kontroll-Studien, vorzugsweise aus mehr als einer Studien-

gruppe

gleichen mit bzw. ohne die zu untersuchenden Interventio-
nen . - .

[II: Meinungen anerkannter Autorititen aufgrund von klini-
scher. Erfahrung, Berichte von Expertenkomitees, Konsen-
susKonferenzen o C

Te: Evidenz aufgrund von zeitlichen oder rdumlichen Ver-

27 Der Arbeitsausschufl kapn die Beratung giner Methode ver-

8.2 Die Unterlagen zu diagnostischen Methoden werden hin-

Mittwoch, den 31. Dezember 1987

sichtlich threrEvidenz in folgender Rangfolge bewertel:

8,
Zu

Ia: Evidenz aufgrund von ,Wirksamkeitsuntersuchungen”
der Diaghostik, in demen Vorteile fiir den Patienten belept
‘werden, die sich aus der Durchfiihrung der Methode ergaben
{sog. Phase IV-Studien). Hierzu' gehérl auch die Abwégung
voo Nutzen, Schaden und Kosten durch den Test,

Ih: Evidenz auferund wenigstens einer kontrollierlen Diagno-
sestudie (sog. Phase-II-Studien), dis unter klinischen Rou-
tine-Bedingungen durchgefihri wurde und in der Bereck-
nung von Sensitivitt, Spezifitét und prédikativen Werten
vorgenommen wirden. '

II: Evidenz sufgrund von Studien an definierten Populatio-
nen mit und ohoe Zielkrankheit (sog. Phase-l-Studien], aus
densn sich zumindest Angaben zur Sensitivitit und Spezifi-
t4t ergeben oder die zumindest eine Berechnung erlauben
und eine diagnostische Wertigkeit nahelegen.

II: Evidenz aufgrund von Assoziationsbeebachlungen,
pathophysiologischen Uberlegungen oder deskriptiven Dar-
stellungen .

Empfehlungen zur Qualititssicherung

neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden, die

nach Auffassung des Bundesausschusses die geselzlichen Krite-
rien erfilllen, werden zugleich mit der Anerkennung Empfeh-.

lun

gen abgegeben iiber die notwendige Qualifikation der Arzte,

die apparativén Anforderungen sowie Anforderungen an Mafl-
nahmen der Qualitdissicherung, um eine sachgerschte Anwen-
dung der Methode zu sichern, und iiber die erforderlichen Auf-
zeichnungen {ther die drztliche Behandlung.

Dabei folgt der BundesausschuB dem Aufbau und der inhaltli-

che

n Gestaltung der Vereinbarungen der Partner der Bundes-

mantelvertrige nach § 135 Abs, 2 SGB V, die ihrerseits daraufhin

die
tdts

ontsprechenden verbindlichen Vereinbarungen zur Quali-
sicherung treffen kénnen.
1B I?ukumenmr.ibn T : e
Zur Uberpriifung einer Mathode wird zusammenfassend intern
dokumentiert: .
— der Anirag bzw. die Initiative zur Uberpritfung und die
Begrimdung
— die der Beschlufivorlage zugrundeliegenden Unierlagen und
ihre Evidenzeinstufun .
— Beschlufivorschlag uus Begritndun
— gagebenenfalls Empfehlungen zur (%ualitﬁissicherung

11 Ergebnisse der Uberpriifungen, Verdffentlichung

Der Bundesausschufl der Arzite und Krankenksssen verdffent-
licht die Ergebnisse der Uberpriifungen gemifl § 135 Abs. 1
SGB V als Beschliisse in folgenden Anlagen: )

— &nl;ge A: Anerkannte Untersuchungs- eder Behandlungsme-
oden .
~— Anlage B: Methoden, die nicht als vertragsarztliche Leistun-
gen zu Lasten der Krankenkassen erbrach! werden diirfen
— Anlage C: Methoden, die den gesetzlichen Kriterien des § 135
Abs.1 SGE V nicht in vollem Umfang entsprechen.

12z Der Bundesausschul iiberpriift diese Richtlinien spatestens
ein Jabr nach Inkraftireten. P ‘ P
Inkraltirelen

Die Richtlinien treten am Tage nach der Bekannimachung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Bundesausschufl der Arzte und Krankenkassen

Der Vorsitzende
Jung

*

Bekanntmachung
des aktuellen Themenkatalogs
des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen zu Uberpriifungen
) - gemifl § 135 Abs. 1
Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)
5. November 1007 '

Gemé&l Nummer 5 der vorstehenden ;Richtlinien des Bundes-
ausschusses der Arzte und Krankenksssen iiber die Einfithrun
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und iber die
Uberpriifung erbrachter vertragséretlicher Leistungen gemif
§ 135 Abs. 1in Verbindung mit § 82 Abs. 1 Satz 2 Nr, 5 SGB V"
verdffentlicht der vom Bundesausschull beaufiragie Arbeitsaus-

. schuf} diefenigen neuen oder bereits erbrathten vertragsdrztli-

chen Methoden, die aktuell zur Uberprii ot
chen Methodan, ell zur Uberpriifung gemifh § 135 Abs. 1

Entsprechend der Prioritatenfestsetzung des Ausschusses

- werden in Kirze folgende, bereits jetzt zu Lasten der GKV

erbrachie vertragsirztliche Methoden beraten;
1. Methadon-Substitution bei Heroinabh#ngigen
2, Osteodensilometrie

Auﬂer_dern. sollen folgende neue, das heiflt bigher nicht in die
veriragsirztliche Versorgung einpefithrie Methoden beraten
werden; :
3. MRT der Mamma

4. Extracorporale Stofiwellentherapie im Rahmen orthopadi-
;:égar, chirurgischer und schmerztherapeutischer Behandlun-
. Pulsierende Signaltherapie
. Colon-Hydro-Therapie
. Niedrigdosierter, gepulster Ultraschall
. Viruslastbestimmung bei HIV-Infizierlen
Mit dieser Verdffentlichung soll den mafgeblichen Dachver-
bénden der Gesellschaften derjeweiligen Th%rapi&richmgcg 1‘;;1;1
gegebenenfalls sachverstindigen Einzelpersonen Gelegenhait
zur Stellungnahme gegeben werden,
Fir nahere Erléuterungen sowie zur-Festlegung der Abgabe-
Er'}St fiir Ihre Stellungnehme wenden Sie sich %;ttg zuuéich%? a?:
ie
Geschaftsfithrung des Arbeitsausschusses ,Arztliche Behand-
lung" des Bundesausschusses der Arzie und Krankenkassen .
Postfach 4105 40
50865 Kéln
Tel.; 02 21/40 05-3 28.

Kéln, den 5. November 1987
Bundesausschufl der Arzte und Krankenkassen

Der Vorsitzende
Jung
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