Bundesrat Drucksache 306/1/13

21.06.13

Empfehlungen G- AV
der Ausschiisse

zu Punkt ... der 912. Sitzung des Bundesrates am 5. Juli 2013

Erste Verordnung zur Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

1. Der federfuhrende Gesundheitsausschuss

empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemald Artikel 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes mit folgender Mal3gabe zuzustimmen:

Zu Artikel 1 (81 Absatz 1 Satz 2 AMFarbV)

InArtikel 1ist § 1 Absatz 1 Satz 2 zu streichen.

Begrindung:

Mit Artikel 1 (8 1 Absatz 1 Satz 2 AMFarbV) der vorliegenden Verordnung
wird der Einsatz von nicht in der EU zugelassenen Farbstoffen bei klinischen
Prifpraparaten ermoglicht.

Bel den Teillnehmenden an klinischen Prifungen handelt es sich um eine schiit-
zenswerte Personengruppe, die bereits mit nicht zugelassenen Praparaten ver-
sorgt wird, tUber die nur geringe Kenntnisse vorliegen. Esist nicht verstandlich,
warum diese Personengruppe durch den Einsatz von Farbstoffen unbekannter
Toxizitét Uber das unbedingt erforderliche Mal3 hinaus bel astet werden soll.
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Dartiber hinaus ist nicht nachvollziehbar, aus welchen Grinden klinische Priif-
praparate zukinftig mit Farbstoffen hergestellt werden kdnnen sollen, die fur
die spdtere Marktzulassung der Arzneimittel nicht eingesetzt werden durfen.
Pruf préparate mussen den zukinftigen Zulassungen soweit wie irgend moglich
entsprechen.

Abweichend von dem in der amtlichen Begrindung Ausgefthrten gilt der
Verordnungstext nicht nur fir PrUfpréparate aus ICH-Staaten oder MRA-
Partnerstaaten, sondern undifferenziert fir weltweit hergestellte Prifpraparate.
Dies kann einerseits mit einem erhéhten Risiko fur die Patienten einhergehen
und fuhrt andererseits zu verzichtbarer Mehrarbeit bei der Bundesoberbehorde
durch die Prifung von Farbstoffen, die absehbar nicht Gegenstand des
Zulassungsverfahrens sein werden.

2. Der Ausschussfir Agrarpolitik und Verbraucher schutz

empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemald Artikel 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes zuzustimmen.



