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1 Rechtsgrundlagen 

Der in § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene Richtlinienauftrag ermächtigt den 
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA), in untergesetzlichen Rechtsnormen 
den Umfang und die Modalitäten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher 
Wirkung sowohl für die Vertragsärzte und die Krankenkassen als auch für die 
Versicherten in konkretisierender Weise zu regeln. Der Richtlinienauftrag 
präzisiert das Wirtschaftlichkeitsgebot im Bereich der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (§§ 2, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2). Er zielt darauf, unter Berücksichtigung 
des Versorgungsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 3 i. V. m. § 12 Abs. 1 SGB V 
Grundlagen für eine medizinisch notwendige und wirtschaftliche ärztliche 
Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich festzulegen. 

Er kann dabei die Verordnung von Arzneimitteln einschränken oder aus-
schließen, wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Not-
wendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind sowie wenn ins-
besondere ein Arzneimittel unzweckmäßig oder eine andere, wirtschaftlichere 
Behandlungsmöglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder 
therapeutischen Nutzen verfügbar ist (§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V).  
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2 Eckpunkte der Entscheidung 

Nach Anlage III Nr. 38 sind Otologika von der Verordnungsfähigkeit aus-
geschlossen, ausgenommen es handelt sich um Antibiotika oder Corticosteroide 
bei Entzündungen des äußeren Gehörganges.  

Trotz der wenigen zur Verfügung stehenden Evidenz, kommt er aktuelle 
Cochrane Review „Intervention for acute otitis externa“1 vor dem Hintergrund der 
Studie von Mösges et al.2, die die Wirksamkeit und Sicherheit von Polymyxin-, 
Neomycin- und Dexamethason-haltigen Ohrentropfen bei der Otitis externa 
untersucht, zu dem Schluss, dass Patienten von einer solchen fixen Kombination 
profitieren können. Auch die S-3 Leitlinie der Deutschen Gesellschaft für All-
gemeinmedizin und Familienmedizin3 und Arzneimittelkommission der deutschen 
Ärzteschaft4

 

 sehen eine Kombination von Antibiotika und Corticosteroiden als 
Tropfen oder Salbe zur Anwendung lokalen Behandlung von Entzündungen des 
äußeren Gehörganges vor. Der Ausnahmetatbestand in Nummer 38 wird des-
halb dahingehend angepasst, dass von dem bestehenden Verordnungsaus-
schluss Antibiotika und Corticosteroide auch in fixer Kombination untereinander 
zur lokalen Anwendung bei Entzündungen des äußeren Gehörganges aus-
genommen werden. 

3 Verfahrensablauf 

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens hat der Unterausschuss „Arzneimittel“ eine Arbeitsgruppe be-
auftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer 
benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten Mitglieder 
sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. 

                                            
1 Kaushik V, Malik T, Saeed SR. Intervention for acute otitis externa. Cochrane Database of Sys-

tematic Reviews 2010, Issue 1 

2 Mösges R, et al.: Dexamethason phosphate in antibiotic ear drops for the treatment of acutes 
bacterial otitis externa, Current Medical Research And Opinion 2008; 24:2339-2347 

3 Leitlinien der Deutschen Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Familienmedizin: „Ohren-
schmerzen“, AWMF-Leitlinien-Register Nr. 053/009 

4 Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft: „Arzneiverordnungen“, 22. Auflage, Seite 
1232 
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Die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der Anlage III 
Nummer 38 wurde im Unterausschuss „Arzneimittel“ am 10. August 2010 be-
raten und konsentiert. Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 
10. August 2010 nach § 10 Abs. 1, 1. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA 
die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.  

Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung Datum Beratungsgegenstand 
AG „Nutzenbewertung“ 20. Juli 2010 Beratung über die Änderung der AM-RL 

hinsichtlich Otologika 

23. Sitzung des Unteraus-
schusses „Arzneimittel“ 

10. August 2010 Beratung, Konsentierung und Beschluss-
fassung zur Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens zur Änderung der AM-
RL 

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vor-
liegenden tragenden Gründe den aktuellen Stand der zusammenfassenden 
Dokumentation dar, welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur 
Verfügung zu stellen sind (§ 10 Abs. 2, 1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA). 

Als Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 Wochen vorgesehen. 

Gemäß § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverständigen der medizinischen und 
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der 
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der 
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unter-
nehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den maßgeblichen Dach-
verbänden der Ärztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf 
Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. 
 
Eine Stellungnahme zur Richtlinienänderung ist durch Literatur (z.B. relevante 
Studien) zu begründen. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem 
standardisierten und vollständigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der 
Stellungnahme beizufügen. Nur Literatur, die im Volltext beigefügt ist, kann be-
rücksichtigt werden. 
Mit Abgabe einer Stellungnahme erklärt sich der Stellungnehmer einverstanden, 
dass diese in den tragenden Gründen bzw. in der zusammenfassenden 
Dokumentation wiedergegeben werden kann. Diese Dokumente werden jeweils 
mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und 
in der Regel der Öffentlichkeit via Internet zugänglich gemacht. 
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Folgende Organisationen werden angeschrieben: 
 
Organisation Straße Ort 
Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie e. V. 
(BPI)  

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e.V. 

Am Hofgarten 5 53113 Bonn 

Bundesverband der 
Arzneimittel-Importeure e.V. 
(BAI) 

Am Gaenslehen 4 - 6 83451 Piding 

Bundesverband der  
Arzneimittel-Hersteller e.V. 
(BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Deutscher Generikaverband e.V. Saarbrücker Str. 7 10405 Berlin 

Gesellschaft für Phytotherapie 
e.V. 

Oranienburger Chaussee 25 13465 Berlin 

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin 
Gesellschaft Anthroposophischer  
Ärzte e.V.  

Roggenstraße 82 70794 Filderstadt 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)  

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Arzneimittekommission der 
Deutschen Zahnärzteschaft  
(AK-Z) 
c/o Bundeszahnärztekammer 

Chausseestr. 13 10115 Berlin 

Darüberhinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundes-
anzeiger bekannt gemacht.  

 
 
Berlin, den 10. August 2010 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91SGB V 

Der Vorsitzende 

Hess 
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