
Richtlinien  
des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen  

zur Bewertung medizinischer Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden  

gemäß § 135 Abs. 1 SGB V  
(BUB-Richtlinien)  

 
in der Fassung vom 1. Dezember 2003, 

veröffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 57 (S. 5678) vom 23. März 2004, 
in Kraft getreten am 24. März 2004 

 
 

zuletzt geändert am 1. Dezember 2003 
veröffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 57 (S. 5679) vom 23. März 2004, 

in Kraft getreten am 24. März 2004 
 
 
 
 
 
1. Gesetzliche Grundlagen gemäß § 135 Abs. 1 SGB V 
 

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden dürfen in der vertragsärztli-
chen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen nur erbracht werden, wenn 
der Bundesausschuß der Ärzte und Krankenkassen auf Antrag der Kassen-
ärztlichen Bundesvereinigung, einer Kassenärztlichen Vereinigung oder eines 
Spitzenverbandes der Krankenkassen in Richtlinien nach § 92 Abs. 1, Satz 2 
Nr. 5 Empfehlungen abgegeben hat über  

 
1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der 

neuen Methode sowie deren medizinische Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit - auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen er-
brachten Methoden - nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen 
Erkenntnisse in der jeweiligen Therapierichtung 

2. die notwendige Qualifikation der Ärzte, die apparativen Anforderungen, 
sowie Anforderungen an Maßnahmen der Qualitätssicherung, um eine 
sachgerechte Anwendung der Methode zu sichern, und  

3. die erforderlichen Aufzeichnungen über die ärztliche Behandlung. 
 
Der Bundesausschuß der Ärzte und Krankenkassen überprüft die zu Lasten 
der Krankenkassen erbrachten vertragsärztlichen Leistungen daraufhin, ob sie 
den Kriterien nach Abs. 1, Nr. 1 entsprechen. Falls die Überprüfung ergibt, 
daß diese Kriterien nicht erfüllt werden, dürfen die Leistungen nicht mehr als 
vertragsärztliche Leistungen zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden. 
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2. Voraussetzungen für die Überprüfung neuer Untersuchungs- oder  
 Behandlungsmethoden 
 
2.1 Als „neue“ Untersuchungs- und Behandlungsmethoden können nur Leistun-

gen gelten, die  
 

− noch nicht als abrechnungsfähige ärztliche Leistungen im Einheitlichen Be-
wertungsmaßstab (EBM) enthalten sind oder die 

− als ärztliche Leistungen im EBM aufgeführt sind, deren Indikationen aber 
wesentliche Änderungen oder Erweiterungen erfahren.  

 
Bestehen Zweifel, ob es sich um eine „neue“ Methode im Sinne der vorange-
henden Definition handelt, so ist eine Stellungnahme des Bewertungsaus-
schusses gemäß § 87 SGB V einzuholen. 

 
2.2  Die Überprüfung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode er-

folgt gemäß § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V auf Antrag der Kassenärztlichen Bun-
desvereinigung, einer Kassenärztlichen Vereinigung oder eines Spitzenver-
bandes der Krankenkassen im hierzu durch den Bundesausschuss beauftrag-
ten Arbeitsausschuss. Dabei muss die zu prüfende Methode im Antrag in ihrer 
Art und bezüglich ihrer Indikation klar beschrieben sein. 

 
2.3 Anträge sind schriftlich zu begründen. Mit der Begründung sind Angaben  

− zum Nutzen der neuen Methode 
− zur medizinischen Notwendigkeit 
− und zur Wirtschaftlichkeit auch im Vergleich zu bereits erbrachten Metho-

den 
 zu unterbreiten und mit Unterlagen gemäß 7.1, 7.2 und 7.3 durch den An-

tragsteller zu belegen. 
 
2.4  Der Antrag soll darüber hinaus Angaben zu den in 4.1 dieser Richtlinie aufge-

führten Kriterien enthalten, um den beauftragten Arbeitsausschuss in die Lage 
zu versetzen, eine Entscheidung über die Prioritäten vorzunehmen. 

 
 
3.   Voraussetzungen für die Überprüfung erbrachter  
    vertragsärztlicher Leistungen 
 
3.1 Als „erbrachte vertragsärztliche Leistungen“ im Sinne des § 135 Abs. 1, Satz 2 

SGB V gelten Methoden und zugrundeliegende Indikationen, die im EBM ent-
halten sind. In Zweifelsfällen ist eine Stellungnahme des Bewertungsaus-
schusses nach § 87 SGB V einzuholen. 

 
3.2 Die Überprüfung erbrachter vertragsärztlicher Leistungen erfolgt auf Initiative 

eines der Mitglieder des Bundesausschusses im hierzu beauftragten Arbeits-
ausschuss. Dabei bezieht sich die Überprüfung auf konkrete Methoden und 
definierte Indikationen, auch wenn diese im EBM Bestandteil komplexer Leis-
tungsbeschreibungen sind.  
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3.3 Zur Überprüfung einer bereits erbrachten, bestimmten diagnostischen oder 
therapeutischen Methode ist durch die veranlassende Krankenkassen- oder 
Ärzteseite im hierzu beauftragten Arbeitsausschuss schriftlich darzulegen und 
durch geeignete Unterlagen zu belegen, welche schwerwiegenden, begründe-
ten Hinweise dafür vorliegen, dass die betreffende Methode in der vertrags-
ärztlichen Versorgung nicht oder nur teilweise den gesetzlichen Kriterien hin-
sichtlich des „Nutzens“, der „medizinischen Notwendigkeit“ oder „Wirtschaft-
lichkeit“ entspricht. 

 
4. Prioritätenfestlegung 
 
4.1 Der vom Bundesausschuss beauftragte Arbeitsausschuss legt unter Berück-

sichtigung der Relevanz der Methode bei der Diagnostik oder Behandlung be-
stimmter Erkrankungen, den mit der Anwendung verbundenen Risiken und un-
ter Berücksichtigung voraussichtlicher wirtschaftlicher Auswirkungen fest, wel-
che zur Beratung anstehenden Methoden vorrangig überprüft werden. 

 
 
 
 
4.2.  Der Arbeitsausschuss kann die Beratung einer Methode ablehnen, wenn keine 

aussagefähigen Beurteilungsunterlagen gemäß den Nummern 7.1, 7.2 und 
7.3 vorliegen. 

 
4.3. Die erneute Beratung einer abgelehnten oder anerkannten Methode erfolgt 

nach denselben Grundsätzen (Antrag, Unterlagen, Prioritätenfestlegung, Ver-
öffentlichung). 

 
5. Vorankündigung der Überprüfung, Einholung von Stellungnahmen 
 
 Der vom Bundesausschuss beauftragte Arbeitsausschuss veröffentlicht im 

Bundesanzeiger und im Deutschen Ärzteblatt diejenigen neuen oder bereits 
erbrachten vertragsärztlichen Methoden, die aktuell zur Überprüfung gemäß 
§ 135 Abs. 1 SGB V anstehen. Dabei wird Sachverständigen der medizini-
schen Wissenschaft und Praxis , Dachverbänden von Ärztegesellschaften und 
ggf. - auf Anforderung des Arbeitsausschusses - Spitzenorganisationen von 
Herstellern von Medizinprodukten und -geräten Gelegenheit zur Stellungnah-
me gegeben. Der Arbeitsausschuss kann Sachverständige hinzuziehen. Für 
die Stellungnahmen ist der Fragebogen des Arbeitsausschusses zugrunde zu 
legen. Zur Abgabe der Stellungnahmen ist durch den Arbeitsausschuss eine 
angemessene Frist zu setzen, die einen Monat nicht unterschreiten soll. In-
nerhalb der vorgegebenen Frist sind alle relevanten Unterlagen einzureichen, 
die geeignet sind, um den „Nutzen“, die „medizinische Notwendigkeit“ und die 
„Wirtschaftlichkeit“ der betreffenden Methoden nach dem gegenwärtigen 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu belegen. 

  
 Die Stellungnahmen haben die in Nummer 2.3 dieser Richtlinie niedergelegten 

Kriterien zu beachten. 
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6. Verfahren der Überprüfung 
 
6.1 Der vom Bundesausschuss hierzu beauftragte Arbeitsausschuss stützt sich 

bei der Überprüfung auf die Darlegungen gemäß Nummer 2.3 bzw. Nummer 
3.3 sowie auf die Unterlagen zu den Nummern 7.1 bis 7.3 des Antragstellers 
oder der veranlassenden Seite im Bundesausschuss, sowie auf die mit den 
Stellungnahmen zu den Nummern 7.1 bis 7.3 eingegangenen Unterlagen. 

  
 In die Überprüfung können insbesondere auch die Ergebnisse eigener Re-

cherchen des Bundesausschusses, wie z.B. umfassende medizinische Ver-
fahrensbewertungen (HTA-Berichte), systematische Übersichtsarbeiten (Re-
views), einzelne klinische Studien, evidenzbasierte Leitlinien, Auswertungen 
medizinischer Datenbanken sowie vom Bundesausschuss zusätzlich eingehol-
te Gutachten einbezogen werden. 

 
6.2 Die Überprüfung auf Erfüllung der gesetzlichen Kriterien des „Nutzens“, der 

„medizinischen Notwendigkeit“ und der „Wirtschaftlichkeit“ erfolgt einzeln in 
der Reihenfolge nach den Nummern 7.1 bis 7.3. Die Unterlagen zur jeweiligen 
Methode werden hinsichtlich ihrer Qualität beurteilt, in Anlehnung an in-
ternationale Evidenzkriterien den Evidenzstufen gemäß den Nummern 8.1 und 
8.2 zugeordnet und in den Bewertungsprozess des Ausschusses einbezogen. 

  
 Unter Abwägung aller vorliegenden Unterlagen gibt der Arbeitsausschuss eine 

zusammenfassende Beurteilung der betreffenden Methode als Beschluss-
empfehlung an den Bundesausschuss. 

 
6.3 Die Anerkennung einer Methode als vertragsärztliche Leistung setzt voraus, 

dass die in § 135 Abs. 1 Nr. 1 SGB V vorgegebenen Kriterien vom Ausschuss 
als erfüllt angesehen werden. Der Ausschluss einer Methode erfolgt, wenn ei-
nes oder mehrere der o.g. Kriterien nicht erfüllt sind. 

 
6.4 Besondere Anforderungen werden an den Nachweis des Nutzens entspre-

chend dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse gestellt: Da-
nach ist der Nutzen einer Methode in der Regel durch mindestens eine Studie 
der Evidenzklasse I zu belegen. Liegen bei der Überprüfung einer Methode 
Studien dieser Evidenzklasse nicht vor, so entscheidet der Ausschuss auf-
grund der Unterlagen der bestvorliegenden Evidenz. 

 
6.5 Auf Vorschlag des Arbeitsausschusses kann der Bundesausschuss in geeig-

neten Fällen Beratungen über eine Methode für längstens drei Jahre ausset-
zen, wenn aussagekräftige Unterlagen entsprechend den Kriterien in den 
Nummern 7.1. bis 7.3 nicht vorliegen, diese aber im Rahmen einer gezielten 
wissenschaftlichen Bewertung insbesondere auch durch ein Modellverfahren 
i.S. der §§ 63-65 SGB V in einem vertretbaren Zeitraum beschafft werden 
können. Der Bundesausschuss kann zur näheren Ausgestaltung des Modell-
vorhabens Vorgaben beschließen, insbesondere zur konkreten Fragestellung, 
zur Dauer und zum örtlichen und personellen Anwendungsbereich. Weicht das 
Modellvorhaben von den Vorgaben ab, so kann der Bundesausschuss die 
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Aussetzung aufheben und nach der aktuellen Beweislage über die Methode 
entscheiden. 

 
7. Kriterien 
 
7.1  Die Überprüfung des „Nutzens“ einer Methode erfolgt insbesondere auf der 

 Basis folgender Unterlagen: 
 

− Studien zum Nachweis der Wirksamkeit bei den beanspruchten  
Indikationen 

− Nachweis der therapeutischen Konsequenz einer diagnostischen  
Methode 

− Abwägung des Nutzens gegen die Risiken  
− Bewertung der erwünschten und unerwünschten Folgen („outcomes“) 
− Nutzen im Vergleich zu anderen Methoden gleicher Zielsetzung 

 
7.2 Die Überprüfung der „medizinischen Notwendigkeit“ einer Methode erfolgt ins-

besondere auf der Basis von Unterlagen: 
− zur Relevanz der medizinischen Problematik 
− zur Häufigkeit der zu behandelnden Erkrankung 
− zum Spontanverlauf der Erkrankung 
− zu diagnostischen oder therapeutischen Alternativen 

 
7.3 Die Überprüfung der „Wirtschaftlichkeit“ einer Methode erfolgt insbesondere 

auf der Basis von Unterlagen zur: 
− Kostenschätzung zur Anwendung beim einzelnen Patienten 
− Kosten-Nutzenabwägung im Bezug auf den einzelnen Patienten 
− Kosten-Nutzenabwägung im Bezug auf die Gesamtheit der Versicher-

ten, auch Folgekosten-Abschätzung 
− Kosten/Nutzen-Abwägung im Vergleich zu anderen Methoden 

 
8.  Bewertung der Unterlagen 
 
8.1  Der Ausschuss ordnet die Unterlagen zu therapeutischen Methoden nach fol-

genden Evidenzstufen: 
 I: Evidenz aufgrund wenigstens einer randomisierten, kontrollierten Studie, 

durchgeführt und veröffentlicht nach international anerkannten Standards 
(z.B.: „Gute klinische Praxis“ (GCP), Consort). 

 IIa: Evidenz aufgrund anderer prospektiver Interventionsstudien. 
 IIb: Evidenz aufgrund von Kohorten- oder Fallkontroll-Studien, vorzugsweise 

aus mehr als einer Studiengruppe. 
 IIc: Evidenz aufgrund von zeitlichen oder räumlichen Vergleichen mit bzw. oh-

ne die zu untersuchenden Interventionen. 
 III: Meinungen anerkannter Experten, Assoziationsbeobachtungen, patho-

physiologische Überlegungen oder deskriptive Darstellungen; Berichte von 
Expertenkomitees; Konsensus-Konferenzen; Einzelfallberichte. 
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8.2  Der Ausschuss ordnet die Unterlagen zu diagnostischen Methoden nach fol-
genden Evidenzstufen: 

 I: Evidenz aufgrund wenigstens einer randomisierten, kontrollierten Studie, 
durchgeführt und veröffentlicht gemäß international anerkannten Standards 
(z.B.: „Gute klinische Praxis“ (GCP), Consort).1 

 II a: Evidenz aufgrund prospektiver Diagnose-Studien mit validierten Zielgrö-
ßen (sog. Goldstandards), die unter klinischen Routine-Bedingungen durchge-
führt wurden und in denen Berechnungen von Sensitivität, Spezifität und prä-
diktiven Werten vorgenommen wurden. 

 II b: Evidenz aufgrund von Studien an Populationen, deren Krankheitsstatus 
anhand validierter Zielgrößen (sog. Goldstandards) bei Studienbeginn fest-
steht, und aus denen sich zumindest Angaben zur Sensitivität und Spezifität 
ergeben. 

 II c: Evidenz aufgrund von Studien an Populationen, deren Krankheitsstatus 
anhand einer nicht validierten diagnostischen Referenzgröße bei Studienbe-
ginn feststeht, und aus denen sich zumindest Angaben zur Sensitivität und 
Spezifität ergeben. 

 III: Meinungen anerkannter Experten, Assoziationsbeobachtungen, patho-
physiologische Überlegungen oder deskriptive Darstellungen; Berichte von 
Expertenkomitees; Konsensuskonferenzen; Einzelfallberichte.  

 
9. Empfehlungen zur Qualitätssicherung 
 
 Zu neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden, die nach Auffassung 

des Bundesausschusses die gesetzlichen Kriterien erfüllen, werden zugleich 
mit der Anerkennung Empfehlungen abgegeben über die notwendige Qualifi-
kation der Ärzte, die apparativen Anforderungen, sowie Anforderungen an 
Maßnahmen der Qualitätssicherung, um eine sachgerechte Anwendung der 
Methode zu sichern, und über die erforderlichen Aufzeichnungen über die 
ärztliche Behandlung. 

  
Dabei folgt der Bundesausschuss dem Aufbau und der inhaltlichen Gestaltung 
der Vereinbarungen der Partner der Bundesmantelverträge nach § 135 Abs. 2 
SGB V, die ihrerseits daraufhin die entsprechenden verbindlichen Vereinba-
rungen zur Qualitätssicherung treffen können.  

 
10. Dokumentation 
 

Zur Überprüfung einer Methode wird zusammenfassend intern dokumentiert: 
 
− der Antrag bzw. die Initiative zur Überprüfung und die Begründung 
− die der Beschlussempfehlung zugrundeliegenden Unterlagen und ihre  

 Bewertung 
− Beschlussempfehlung und Begründung 
− ggf. Empfehlungen zur Qualitätssicherung 

                                            
1 In dieser Studie wird ein therapeutisches Konzept in einem der Studienarme durch die zu evaluie-
rende Diagnostik induziert bzw. modifiziert, während in einem anderen Studienarm zu diesem Zwecke 
die bisher etablierte Diagnostik angewendet wird. Der klinische Erfolg in den Studienarmen muss an-
hand prospektiv festgelegter Zielgrößen verglichen werden 
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11. Ergebnisse der Überprüfungen, Veröffentlichung 
 
 Der Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen veröffentlicht die Ergeb-

nisse der Überprüfungen gemäß § 135 Abs.1 SGB V als Beschlüsse in fol-
genden Anlagen: 

 
− Anlage A: Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden 
− Anlage B: Methoden, die nicht als vertragsärztliche Leistungen zu Lasten 

der Krankenkassen erbracht werden dürfen 
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