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auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. Hammans, Frau Dr. Neumeister,
Dr. Becker (Frankfurt), Burger, Frau Schleicher, Hasinger, Frau Karwatzki,

Kroll-Schiliiter, Dr. George, Frau Hiirland und Genossen
— Drucksache 8/2280 —

Haftung der Mitglieder der ,,Transparenz-Kommission;‘

Der Parlamentarische Staatssekretdr beim Bundesminister fiir
Jugend, Familie und Gesundheit — 014/352 - KA 8-66 — hat mit
Schreiben vom 30. November 1978 die Kleine Anfrage namens
der Bundesregierung wie folgt beantwortet:

1. Teilt die Bundesregierung die in dem Schreiben, Bundesmini-
sterium fiir Jugend, Familie und Gesundheit, Aktenzeichen 352—
5201-06/6 vom 30. Juni 1978, an den Vorsitzenden der Trans-
parenz-Kommission zum -Ausdruck gebrachte Rechtsauffassung,
daB die Mitglieder der Transparenz-Kommission weder einzeln
noch in ihrer Gesamtheit fiir die von diesen im Auftrag der
Bundesregierung abzufassenden und zu verdffentlichenden
Transparenzlisten haften?.

Der Bundesminister fiir Jugend, Familie und Gesundheit hat in
dem bezeichneten Schreiben in allgemeiner Form zu der Frage
Stellung genommen, unter welchen Voraussetzungen unrichtige
Angaben in den Transparenzlisten eine Haftung der Mitglieder
der Transparenzkommission begriinden kénnten. Zusammenfas-
send wurde festgestellt, daB fiir die Mitglieder der Transparenz-
kommission kein Risiko besteht, wegen unwissentlicher falscher
Tatsachenangaben oder auf vertretbare Weise gewonnener In-
formationen in den Transparenzlisten von betroffenen pharma-
zeutischen Unternehmen oder von Patienten in Anspruch ge-
nommen zu werden. Die in .diesem Schreiben vertretenen
Rechtsauffassungen werden von der Bundesregierung geteilt.
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2. Ist die Bundesregierung gewillt, ausdriidklich zu bestédtigen, daB
die Zweifel namhafter Rechtswissenschaftler an der in diesem
Schreiben zum Ausdruck gebrachten Rechtsauffassungen véllig
unberechtigt sind? :

Veroffentlichungen zu diesem Fragenkomplex sind der Bundes-
regierung nicht bekannt, so daB die Begriindetheit mdglicher-
weise geduberter Zweifel nicht beurteilt werden kann.

3. Falls die Bundesregierung der Auffassung sein sollte, daB die
Mitglieder der Transparenz-Kommission weder einzeln noch in
der Gesamtheit haften, welche Rechtswirksamkeit mifit sie dann
den Beschliissen und Verodffentlichungen im Zusammenhang mit
dem Arzneimittelgesetz, insbesondere  bei Arzneimittel-
regressen, zu?

Zur Haftung der Mitglieder der Transparenzkommission ist
unter Punkt 1 Stellung genommen. '

Die Aufgabe der Transparenzlisten erschopft sich darin, wie in
der Allgemeinen Begriindung des Gesetzentwurfs iliber Rege-
lungen auf dem Arzneimittelmarkt in der Drucksache 7/4557
ausgefiihrt ist, eine pharmakologisch-therapeutische und preis-
liche Transparenz herbeizufithren und dadurch die Kréfte des
Marktes zu aktivieren. Uber das Verhiltnis von erwartetem
Nutzen und zu befiirchtendem Risiko bei der Anwendung des
Arzneimittels 148t sich aus der Aufnahme in eine Transparenz-
liste nichts herleiten. Eine Rechtswirksamkeit im Sinne verbind-
licher Regelungen besitzen die Transparenzlisten fir sich ge-
nommen nicht. Die Haftung des pharmazeutischen Unternehmers
nach § 84 des Arzneimittelgesetzes bleibt daher auch nach Auf-
nahme seines Produktes in eine Transparenzliste in vollem Um-
fang erhalten.

4. Inwieweit ist die Geheimhaltung der seitens der Herstelier ein-
gereichten Unterlagen iber Fabrikationsverfahren und Labor-
ergebnisse durch die Transparenz-Kommission gewdhrleistet,
zumal in einem Spielgelartikel interne Vorgdnge der Arzmei-
mittel-Kommission unter Verletzung der Vertraulichkeit
bekannt wurden?

Die Mitglieder der Transparenzkommission haben sich hinsicht-
lich der Unterlagen, mit denen die pharmazeutischen Unter-
nehmer die von ihnen gemachten Angaben belegen, einer stren-
gen Verschwiegenheitspflicht unterworfen. Die Mitarbeiter der
Geschiftsstelle unterliegen den strafrechtlichen Vorschriften
iiber den Schutz von Geheimnissen, die ihnen als Amtstrager
anvertraut worden sind. Die von den Fragestellern zitierten
Veréffentlichungen iiber die Kommissionsarbeit sind allgemei-
ner Natur und rechtfertigen nicht den Verdacht, daB die abso-
lute Vertraulichkeit von Herstellerunterlagen nicht beachtet
werde.
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5. Wie wird die Therapiefreiheit des Kassenarztes auch dann
gewdhrleistet, wenn er Arzneimittel verschreibt, die nicht in der
Transparenzliste enthalten sind? ’

Der Kassenarzt hat bei der Verordnung von Arzneimitteln im
Rahmen der kassendrztlichen Versorgung insbesondere die
Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkas-
sen uber die Verordnung von Arzneimitteln in der kassendrzt-
lichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinien) zu beachten. Diese
Richtlinien konkretisieren das sogenannte allgemeine Wirt-
schaftlichkeitsgebot der Reichsversicherungsordnung (§ 368 e
RVO). In diesem Rahmen besteht fiir den Kassenarzt Therapie-
freiheit. Die Transparenzlisten der Transparenzkommission kon-
nen fiir den Kassenarzt in der Frage der Auswahl von Arznei-
mitteln eine Informations- und Entscheidungshilfe sein.





