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Der Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des SGB V wurde der Deutschen
Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V. (DAG SHG) zugesandt mit der Mdglichkeit, eine
Stellungnahme zu tbersenden. Die DAG SHG bedankt sich fur die Mdglichkeit, ihre Sicht auf

den Entwurf darlegen zu kénnen.

1. Bestandsmarktaufruf
Die DAG SHG lehnt die vorgesehene Abschaffung der Bewertung des Bestandsmarktes ab.
Die beschriebenen methodischen und rechtlichen Probleme sollten statt dessen Anlass sein,

das Gesetz so zu andern, dass ein rechtssicheres Bewertungsverfahren gewahrleistet ist.

Durch das AMNOG wurde die Voraussetzung dafir geschaffen, den Nutzen von
Arzneimitteln zu bewerten.

Ein Aspekt ist die 6konomische Bedeutung: Erstattungspreise neuer Arzneimittel bleiben
nicht in der alleinigen Entscheidung der pharmazeutischen Hersteller, sondern sie werden
vom AusmalB des Zusatznutzens abhangig gemacht, der durch wissenschaftliche Studien zu
belegen ist.

Gleichzeitig wurde durch die Nutzenbewertung auch die Basis fir evidenzbasierte
Arzneitherapien geschaffen. Nicht nur den Arztinnen und Arzten, auch den Patientinnen und
Patienten stehen nun hochwertige Informationen fir ihre Therapieentscheidungen zur
Verfugung.

Diese Vorteile sind unbedingt auch auf den Bestandsmarkt auszuweiten.

Den Patientinnen und Patienten muss der Anspruch auf eine hohe Versorgungsqualitat
gesichert werden, auch durch solche Arzneimittel, die vor dem 1.1.2011 auf den Markt

gebracht worden sind.

In der Gesetzesbegrindung wird auf Befugnisse des Gemeinsamen Bundesausschusses

(GBA) z.B. zu Therapiehinweisen, Festbetrdgen, Verordnungseinschrédnkungen hingewiesen.
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Diese kdnnen aber die Bestandsmarktbewertung keinesfalls ersetzen, zumal die
pharmazeutischen Unternehmer hier nicht verpflichtet sind, die erforderlichen Studien und

Studienberichte vorzulegen.

2. Liste zu einem Austauschverbot von Arzneimitteln
Die DAG SHG begriiBt die Ubertragung dieser Aufgabe an den GBA. Dadurch wird die
Mdglichkeit geschaffen, durch die Patientenvertretung auch die Kompetenz der Betroffenen

in die Beratungen einzubeziehen.

3. Weitere Erfordernisse gesetzlicher Regelungen

Es ist dringend geboten, auch solche Wirkstoffe in die Nutzenbewertung nach AMNOG
verpflichtend einzubeziehen, die vor dem 1.1.2011 auf dem Markt waren und danach mit
einer neuen Anwendungsform oder einem véllig neuen Anwendungsgebiet und neuem

Unterlagenschutz vermarktet werden.

Ein weiteres Problem besteht, wenn bei neuen Arzneimitteln der Nutzen im AMNOG-
Verfahren nicht bewertet werden kann, weil der pharmazeutische Unternehmer kein Dossier
eingereicht hat. Hier ist nicht auszuschlieBen, dass das neue Arzneimittel sogar schlechter
ist als die verfugbare Standardtherapie. Das ist aus Sicht der Patientinnen und Patienten

nicht zu akzeptieren.

Die Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V. (DAG SHG) ist der Fachverband
zur Unterstlitzung von Selbsthilfegruppen, der Fachverband flur Selbsthilfekontaktstellen und
- gemaf Patientenbeteiligungsverordnung - maBgebliche Organisation fir die Wahrnehmung
der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen gemaf § 140 f SGB V.

Berlin, den 10. Februar 2014
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