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Sachgebiet 212

Kleine Anfrage

der Abgeordneten Dr. Becker (Frankfurt), Prinz zu Sayn-Wittgenstein-Hohenstein,
Dr. Hammans, Hasinger, Dr. George, Neuhaus und der Fraktion der CDU/CSU

Arbeit der ,Transparenzkommission* fiir Arzneimittel

Im Bundesanzeiger vom 11. Januar 1979 wurde die erste Trans-
parenzliste fiir Arzneimittel verotffentlicht, die von der vom
Bundesminister fiir Jugend, Familie und Gesundheit berufenen
Transparenzkommission fiir das Indikationsgebiet Herzmuskel-
insuffizienz erstellt wurde. Die Liste nimmt fiir diese Arznei-
mittelgruppe nicht nur einen preislichen Vergleich vor, son-
dern will durch Vergabe von Qualitdtskennzeichen den pharma-
kologisch-therapeutischen Wert dieser Prédparate vergleichbar
machen.

Das Vergabeverfahren ist jedoch inner- und auBerhalb der
Kommission hochst umstritten. Es wurden Austritte aus der
Kommission bekannt. Es bestehen Zweifel an der Gesetz-
maBigkeit des Verfahrens, wie auch die Beflirchtung von Wett-
bewerbsbenachteiligungen bei kleineren und mittleren Arznei-
mittelherstellern. Die Vergabe von Qualitatsmerkmalen nach
Kriterien, die iiber den Anforderungen des Arzneimittelgeset-
zes liegen, kann den niedergelassenen Arzt in seiner Verschrei-
bungsweise irrefiihren.

Wir fragen daher die Bundesregierung:

1. Liegt die Vergabe von Qualitdatskennzeichen durch die
Transparenzkommission nach Ansicht der Bundesregierung
im Rahmen des Aufgabengebietes, so wie dieses der Kom-
mission durch den Kabinettsbeschlul vom 15. Oktober 1975
iber die Eckwerte und durch die vom Bundesminister fiir
Jugend, Familie und Gesundheit erlassene Geschiftsord-
nung zugewiesen worden ist?

2. Ist die Bundesregierung der Ansicht, dafl die Delegierung
von Aufgaben und Vorentscheidungen der Kommission auf
die Gesdhiftsstelle — so wie dies erfolgt ist — mit der Ge-
schdftsordnung der Kommission in Einklang steht?
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10.

Teilt die Bundesregierung die Meinung, daB die Geschafts-
stelle sich einen sehr weiten Beurteilungsspielraum fiir die
Vergabe der Qualitdtskennzeichen vorbehalten hat, so da
die Vergabe nicht nur von objektiven Kriterien, sondern
weitestgehend auch von der subjektiven Beurteilung des
jeweiligen Priifers und der Uberzeugungskraft des Herstel-
lers abhéangt?

‘Worin liegen nach Ansicht der Bundesregierung die Griinde
dafiir, daB die von der Geschéftsstelle der Kommission er-
arbeiteten Vergabekriterien fiir Qualitdtskennzeichen in-
nerhalb von zwei Tagen (14. Dezember 1978 / 15. Dezember
1978) bei der Beurteilung derselben Prdparate zu deutlich
unterschiedlichen Ergebnissen gefiihrt haben?

Hilt es die Bundesregierung fiir méglich, daB im Falle eines
weiten subjektiven Spielraums bei der Vergabe von Quali-
tdtskennzeichen seitens der Geschaftsstelle, eine Wettbe-
werbsbenachteiligung kleiner Arzneimittelhersteller ein-
treten kann, da diese fiir ein Gesprdach mit der Geschéfts-
stelle nicht einen oder mehrere Spezialisten abstellen k6n-
nen, um bei Nichtvergabe eines Qualitdtskennzeichens bei
dem zustdndigen Beamten zu intervenieren?

Wie beurteilt die Bundesregierung die in der Presse mit-
geteilte Arbeitsweise der Transparenzkommission inso-

‘weit, als die Mitglieder der Kommission — nachdem sie sich

der einzigen Uberpriifungsmoéglichkeiten bei der Vergabe
von Qualititskennzeichen durch Stichproben aus Zeitgriin-
den begeben haben - eine Transparenzliste beschlossen
haben, deren wissenschaftliche Grundlagen ihnen unbe-
kannt waren, so daB sie sich weitgehend auf die Angaben
der Geschéftsstelle verlassen mufiten?

Halt die Bundesregierung die Heranziehung von externen,
keiner Geheimhaltungspflicht unterliegenden Sachverstédn-
digen zur Priifung von Herstellungsunterlagen, die teil-
weise Geschaftsgeheimnisse enthalten, fiir vereinbar mit
§ 30 des Verwaltungsverfahrensgesetzes? -

Halt die Bundesregierung die Transparenzkommission und
ihre Geschaftsstelle fiir befugt', zur Vergabe von Qualitéts-
merkmalen Ma@Bstdbe zu entwickeln und anzuwenden, die
iber das geltende Arzneimittelrecht hinausgehen unter Be-
riicksichtigung der sich hieraus ergebenden wirtschaftlichen
Auswirkungen auf die Hersteller?

Welche Moglichkeiten sieht die Bundesregierung, Herstel-

lern, die noch keine Qualititskennzeichen erhalten haben,

nachtrdaglich aber die Bedingungen fiir ihre Zuerkennung
erfiillen, in angemessener Zeit zu einer Korrektur der Be-
wertung ihres Priaparates zu verhelfen?

Teilt die Bundesregierung die Bedenken hinsichtlich der
Auswirkungen der Transparenzliste auf die d&rztlichen
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Verschreibungsgewohnheiten, die sich daraus ergeben
kénnten, daB die Prédparate, die alle fiinf Qualitdatsmerk-
male erhalten haben, fast alle gleich teuer und in die Preis-
spitzengruppen gehoéren?

" Bonn, den 4. Oktober 1979

Dr. Becker (Frankiurt)
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Dr. Kohl], Dr. Zimmermann und Fraktion






