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Die homdopathischen Arzneimitiei <tallen mit Assiand die wichtigste .
furopa verwendete alterrative Arzneimittelgruppe dar. Die Medikamente aut
Pilanzenbasis werden hier als Heilmittel betrachtet, die zur Tradition der
Allopathie cder konventionellen Medizin gehoren; tatsiachlich bilden die
Heilpflanzen die Grundlage vieler moderner Arzneimittel, die durch Extrak -
tion oder Synthese gewonnen werden, wenn auch der Wirkmechanismus der
Pflanze insgesamt noch nicht ausreichend bekannt ist. Wihrend die Allo-
pathie die Ursachen der Krankheit oder, wenn dies nicht moglich ist, deren
Symptome bekampft, beruht die Homoopathie auf dem Simile-Prinzip und den
Potenzen. Diese von Hahnemann (1755-1843) aufgestellte Theorie erhebt den
Anspruch, die Krankheit eines Patienten heilen zu konnen, indem diesem
sehr kleine Gaben solcher Arzneimittel gegeben werden, die beim gesunden

Menschen ahnliche

Krankheitserscheinungen verursachen. Diese Theorie hat sich in der
Folgezeit in mehrere, einander entgegengesetzte Schulen - eine
komplexistische, eine pluralistische und eine ganzheitliche - entwickelt.
Die Anthroposophie (Theorie nach R. Steiner) und die "Biomedizin" (Theorie
nach Dr. SchiBler), die in Deutschiand weiter verbreitet sind als in den
iibrigen Lindern der Gemeinschaft, verwenden hdufig die hombopathischen
Heilmittel, wenn auch nach unterschiedl ichen therapeutischen

Gesichtspunkten.

. Wihrend der Umsetzung der pharmazeut ischen Richtiinien der Gemeinschaft in

deutsches Recht durch die Annahme des "Arzneimittelgesetzes 1976" gab es
eine sehr eingehende Debatte dariber, welche Stellung den alternativen
Heilmitteln einzurdumen sei. Die Qualitit der hombopathischen und anthro-
posophischen Arzneimittel ist durch die Erstellung einer speziellen off -
ziellen Pharmakopde {Homdopathisches Arzneibuch = HAB) standardisiert wer-
den; diese Arzneimittel werden von Fachausschiissen des Bundesgesund-
hoitsamtes (BGA) geprift. Auch Frankreich blickt auf eine Tange homoo-
pathische Tradition mit besonderen Zulassungsverfahren, Monagraphien fur
die Arzneiformen und homoopathischen  Ursubstanzen, die in der
Franzdsischen Pharmakopde {(VIII. und X. Ausgahe) be:chrieben sind, zurick.
Hembepathische Arzneimittel werden ebenfalls, wenngleich. in geraffterer
Form, in der pharmazeut ischen tesetzgebung Belgiens. Danemarks, der
Niederlande, Englands und Irlands erwihat. Diese Linder sowis I1talien und
Portugal warten auf eine Initiative der Gemeinschaft. bevor sie tihre
eigene Gesetzgebung Uberarbeiten.
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BERATUNGEN AUF EUROPALSCHER EBENE

Seit 1987 haban die Dienststellen der Kommission dem AusschuB fiir Arznei-
mittelspezialititesn, bestehend aus Vertretern der Mitgliedstaaten, nach-
einander drei Yorentwirfe fir eine Richtlinie zu homdopathischen Arznei-
mitteln vorgelegt. Diese Vorentwiirfe stieBen auf auBerordentlich
unterschiedliche einzelstaatliche Positionen, die von offizieller Aner-
kernung bis hin »u glatter Ablehnung reichten. Da diese frzeugnisse den-
noch auf allen Markten zu finden sind, wird von bestimmten Kreisen gefor-
dert, sie als normale Verbrauchsartikel und nicht langer als Arzneimittel
zu betrachten. Diese Haltung erscheint jedoch unvereinbar sowohl mit der
in der Gemeinschaft giiltigen Definition des Arzneimittels wie auch mit
dem Mandat, das der Rat der Kommission erteilt hat. Wenngleich eine
gewisse Anndherung im Hinblick auf die Arzneimittel der traditionellen
Hombopathie moglich erscheint, gilt dies weder fir die Anthroposophie
noch fir bestimmte als zu gefahrlich erachtete Aspekte (z.B. Injektions-
formen) oder solche, die mit den ureigenen Prinzipien der Homdopathie
unvereinbar sind (Aufforderung zur Selbstmedikation).

. Der Vorentwurf fiir eine Richtlinie zu fir den Menschen bestimmten hombo-

pathischen Arzneimitteln hat in den betreffenden Fachkreisen durch Ver-
mittlung zahlreicher europdaischer Verbinde eine weite Verbreitung
gefunden: in der pharmazeutischen Industrie, bei den Herstellern
hombopathischer und anthroposophischer Arzneimittel, in der Gruppe der
Apotheker der EWG und in kasseneigenen Apotheken, bei
Hombopathen und Anthroposophen. Die Reaktionen waren insgesamt gesehen
positiv, dern der Entwurf bringt eine grdBere Rechtssicherheit

da bestimmte Praktiken von Scharlatanen, die die ernsthaften Praktiker
in MiBkredit bringen, ausgeschaltet werden. Auf Antrag der Kommission hat
der Beratende VerbraucherausschuB am 16, 2. 89 eine positive Stellung-
nahme zusammen mit einer vollstindigen und ausfithrlichen Referenzdokumen-
tation abgegeben. AuBerdem fand auf Einladung des Bundesgesundheitsamtes
am 2. und 3. Februar 1989 in Berlin ein internationaler Workshop uber
hombopathische Arzneimittel statt, an dem die Vertreter von 11 Gesund-
heitsministerien europidischer Linder und der Kommission teilnahmen. Die
Mehrzahl der Teilnehmer an diesem Workshop traf sich anschlieBend am 17.
und 18. Mai 1989 auf Einladung des Sekretars der Europdischen Pharmakopde
in StraBburg, um eine Resolution an das Komitee der Minister des
Europarates zu richten, in der die Erarbeitung hombopathischer
Monographien im Rahmen der Europidischen Pharmakopde gefordert wurde.
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12. Der Vorentwurt der Richtlinie :zu Tierarznaimitteln ist dem Ausschuft

Iv.
13.

far Tierarzneimiitel zum wiederhoiten Mal zur Pritfury vorgeiegt worden.
frotz der erheblichen Unterschiede zwischen aen Gegebenheiton in cen
einzelnen Lindern hat die Mehrheit der Mitglieder des Ausschusses die
Notwendigkeit unterstrichen, die Qualitat und Sicherheit dieser
Arzneimittelgruppe zu verbessern, deren Verwendung die Tendenz zu einer
starken Zunahme aufweist. Die zustandigen Stellen haben darilber hinaus
den Wunsch, bestimmte miBbréuchliche Praktiken in diesem Bereich zu un-
terbinden, insbesondere den Verkauf ‘on Arzneimitteln, die unter der
Bezeichnung "hombopathisch" zur Sammelbehandlung von Vieh bei bestimmten
Medikationen angeboten werden, fir die die therapeutische Wirksamkeit
nicht nachgewiesen ist.

DIE_QUALJTAT HOMOOPATHISCHER ARZNEIMITTEL

Das homdopathische Arzneimittel wird im wesentlichen iber das Herstel-
lungsverfahren definiert, das in der Europdischen Pharmakopoe beschrieben
ist sofern diese die Hombopathie mit einschlieBt, andernfalls durch
die giltigen nationalen Pharmakopden, d.h. zur Zeit durch die deutsche
und die franzdsische Pharmakopde. Diese vom deutschen Gesetzgeber bereits
angenommene “objektive” Art der Definition bietet den Vorteii, in der
Diskussion dber die Philosophie oder die rationale Grundlage der
Hombopathie oder anderer Therapierichtungen, die die gleichen Produkte
verwenden - wie dies oft bei der Anthroposophie der Fall ist -, einen
neutralen Standpunkt einnehmen zu konnen. Fir die Verbraucher muB das
hombopathische Arzneimittel deutlich  durch eine  entsprechende
Kennzeichnung auf dem Etikett als solches erkennbar sein, um jegliche
mogliche Verwechslung zwischen dieser umstrittenen Arzneimittelgruppe und
den herkommlichen Medikamenten zu verhindern. Wie auch in den allgemeinen
pharmazeutischen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft betreffen die
Vorschlige ausschlieBlich Medikameite mit weiter Verbreitung, d.h.
sulche, die industriell hergestellt werden und moglicherweise ein hohes
Risiko fir die Bevdlkerung, insbesondere im EG-Binnenhandel, darstellen
kdnnten. Dies bedeutet in keinster Weise eine Einschrinkunn des Rechts,
entsprechend der giltigen einzelstaatlichen Gesetzgebung  ancere
alternative Therapien, wie sie in EinzeYfillen nach offizinellen oder
Magistralformeln verordnet werden, 2u yerschreiben oder zuzubereiten.
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i4. Aufgrund der weiten Yerbreitung industriell hergestellter homoopathischer
Arzneimittel ist die Harmonisierung ihrer Herstellungs- und Kontroll-
bed ingungen die vordring) ichste Aufgabe. Alle Bestimmungen der Gemein-
schaft zur Gewahrleistung der Quatitat der in der Gemeinschaft herge-
stellten sowie aus- und eingefihrten Arzneimittel werden auch auf die
homoopathischen Arzneimittel anwendbar; sie missen dardber hinaus mit der
fyropaischen Pharmakopoe oder - in Ermangelung einer entsprechenden Mono-
graphie - mit den bestehenden offiziellen Pharmakopoen ubereinstimmen.
Dies bedeutet, daB die Genehmigung zur Herstellung und zur Aus- und
tinfuhr vom Vorhandensein geeigneter Rauml ichkeiten und technischer
Ausristungen  abhangig ist; Jjedes Ausgangsmateriai ui  jede
Herstellungscharge ist von einem Sachverstandigen zu prifen, der eine
ordnungsgemaB registrierte Bescheinigung ausstellt, in der die
Ubereinstimmung mit den Vorschriften bezeugt wird; die GMP-Richt?inien
werden verbindlich, was fir die sehr stark verdinnten Praparate von
besonderer Bedeutung ist. Diese Herstellerfirmen unterstehen auBerdem der
regeimaBigen Kontroile durch pharmazeutische Aufsichtsbehdrden; die
zustandigen Stellen der Mitgliedstaaten sind gehalten, untereinander alle
Berichte oder zweckdienlichen Informationen 2zur Gewahrleistung von
Qualitit und Unbedenk]ichkeit  der hombopathischen Arzneimittel
auszutauschen.

V-WJWM

i5. Die Harmonisierung der Bedingungen fiir das Inverkehrbringen homdopathischer
Arzneimittel wirft komplexere Probleme auf. Bestimmte Mitgliedstaaten,
die zwar den Nutzen der Gewihrleistung der Qualitat dieser Erzeugnisse
einraumen, sind nicht bereit, jhnen einen offiziellen Status zu geben,
sind jedoch gewillt, in anderen Mitgliedstaaten legal gehandelte
Arzneimittel in gewissen Grenzen zu akzeptieren. Wenn ein Mitgliedstaat
dagegen bestimmte Vorschriften fir das Inverkehrbringen von homéo-
pathischen Arzneimitteln erlassen will, kann er je nach Art des Produktes

zwei verschiedene Verfahrensweisen anwenden.
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Das erste, vollstandig harmonisierte, Verfahren besteht aus einem verein-
fachten Registrierungsverfahren, das nur fir Arzneimittel gilt, die ohne
therapeut ischen Indikationsanspruch und in einer Darreichungsform und
Verdiinnung dargeboten werden, die keinerlei Risiko darstellen, Diese
unter ihrer allgemeinen Bezeichnung gehandelten und mit einer vollstindig
harmonistierten Etikettierung versehenen Arzneimittel werden im allgemei-
nen von efnem Arzt verschrieben, der fir die jeweiligen Besonderhei-
ten des zu pehandelnden Falles die entsprechende Qualifikat ton besitzt.
Diese Mittel gehbrén zum traditionellen Bereich der Homdbopathie, und als
solche kann ihre therapeutische Wirkung unter Bezugnahme auf diese Tradi-

tion als erwiesen gelten. Aufgrund des Wiederholungscharakters bestimmter

Informationen konnen die Dossiers so zusammengestellt werden, daB sie
eine ganze Serie VOR Zubereitungen abdecken.

Das zweite, wesentlich strengere Yerfahren kann zum gegenwirtigen Zeit-
punkt noch nicht vollstindig harmonisiert werden. Filr solche homod-
pathischen Arzneimittel, fir die das vereinfachte Registrierungsverfahren
nicht in Frage kommt, ist ein vollstindiger Nachweis der therapeut ischen
Wirksamkeit im Verhdltnis zu den potentiellen Risiken zu erbringen. Zu
diesem ZIweck konnen die Mitgliedstaaten entweder die {blichen
Bestimmungen fiir das Inverkehrbringen, insbesondere die Kriteriea fir die
Sicherheit und Wirksamkeit, oder aber spezielle Bestimmungen far die
Homdopathie zur Anwendung bringen. In letzteres Fall sind diese speziel-
len Bestimmungen der Kommission mit Blick auf eine mogliche spatere
Harmonisierung mitzuteilen.

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Mit Blick auf 1993 missen mit Inkrafttreten der Richtlinie alle innerhalb
der Gemeinschaft gehandelten hombopathischen Arzneimittel die gleichen
hohen Qualitdtsnormen erfillen. Die neuen Registrierungs- oder
Genehmigungsantrage  werden nach den Modalitaten dieser beiden Richtlinien
gepriift. Die mit dieser Richtlinie gesammelten Erfahrungen werdentrotz der
gegenwirt ig bestehenden enormen Unterschiede zu einer grogeren
Angleichung der in den Mitgl fedstaaten glltigen Verfahren filhren.
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Gemif den Bestimmungen der Artikel 8a und 8¢ des Vertrages zur Griindung
der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft fordert die Kommission die Mit-
gliedstaaten auf, die erforderlichen MaBnahmen zu treffen, um diesen Vor-
schiagen bis zum 1. Januar 1993 nachzukommen.

19. Die Kommission hat die Forderungen von Artikel 8¢ des Vertrages in

Betracht gezogen und ist zu dem SchiuB gekommen, daB keinerlei spezielle
Best immung diesbeziiglich gerechtfertigt erscheint.

Die Kommission hat auBerdem die Frage des in den Bestimmungen des dritten
Absatzes von Artikel 100a geforderten erhdhten Schutzes der Gesundheit,
der Sicherheit, der Umwelt und der Verbraucher gepriift. Diese Priifung ist
nach Beratung mit den Betroffenen und nach Untersuchung der auf diesem
cebiet bestehenden Risiken unter Beriicksichtigung der in der europdischen
Industrie vorhandenen technischen Kapazitiaten durchgefihrt worden. Die
Vorschldge schenken diesen Kriterien - mit Blick auf die den Best immungen
des Vertrages zugrundeliegenden Ziele - volle Beachtung.
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Vorschlag fir eine
RICHTLINIE DES RATES

zur Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/ENG
und 75/319/EW6 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften

uber Arzneimittel und iur Festlegung zusatzlicher Vorschriften

| fur homoopatische Arzneimittel ‘

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Wirtschaftsgemein-
schaft, insbesondere auf Artike) 100a,

auf Yorschlag der Kommission (1).

in Zusammenarbeit mit dem Europdischen Parlament (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (3)7
in Erwdgung nachstehender Griinde:

Die bestehenden Unterschiede in den geitenden Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften der Mitgliedstaaten kénnen den Handel mit homéopathischen Arz-
neimitteln in der Gemeinschaft behindern;

Das wesentliche Ziel aller Regeiungen fir die Herstellung, den Vertrieb oder

die Verwendung von Arzneimitteln muB die Sicherstellung eines hochwertigen
Gesundheitsschutzes sein;

Die in der Richtlinie 65/65/EWG des Rates (4) und in der zweiten Richtlinije
75/319/EW6(5), zutetzt geandert durch die Richtlinie 89/341/EwG(S), festge-
legten Vorschriften, passen nicht immer fir homdopathische Arzneimittel;

(3)
(4) AB1. Nr. 22 vom 9. 2. 1965, S. 369765
(5) AB]. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, 5. 13
(6) ABl. Nr. L 142 vom 25. 5. 1989, 5.11
1
i

4
i
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Die homiopathische Medizin wird in einigen Mitgliedstaaten offiziell aner-
kannt, wihrend sie in anderen Mitgliedstaaten nur geduldet ist. Daher missen
bestimmte nationale hombopathische Traditionen beriicksichtigt werden, ohne
daB diese jedoch der gesamten Gemeinschaft aufgezwungen werden;

Selbst wenn die hombopathischen Arzneimittel nicht iberall offiziell aner-
kannt sind, so werden sie doch in allen Mitgl iedstaaten auf
breiter Ebene verschrieben und verwendet;

ts besteht vor allem die Notwendigkeit, den Patienten, die diese Heilmittel
verwenden, einen eindeutigen Hinweis auf deren hombopathischen Charakter und
ausreichende Garantien in bezug auf deren Qualitat und Unbedenklichkeit zu
geben;

Die Vorschriften betreffend Herstellung, Kontrolle und Inspektion der homéo-
pathischen Arzneimittel missen harmonisiert werden, um den Handel mit siche-
ren und hochwertigen Priparaten in der gesamten Gemeinschaft sicherzustellen;

Angesichts der Besonderheiten dieser Arzneimittel, wie etwa ihrer sehr gerin-
gen Wirkstoffkonzentration, und der Schwierigkeit der Anwendung der herkomm-
lichen statistischen Methoden bei ktinischen Versuchen erscheint es
winschenswert, ein vereinfachtes Registrierungsverfahren fir solche
traditionellen homdopathischen Arzneimittel vorzusehen, die ohne besondere
therapeutische Indikation und in einer Zubereitungsform, die kein Risiko fiir
den Patienten darstellt, in Verkehr gebracht werden;

Dagegen sollten bei einem homdopathischen Arzneimittel, das mit therapeu-
tischem Indikationsanspruch oder in efner mit potentiellen Risiken verbun-
denen Darreichungsform in Verkehr gebracht wird - wobei diese Risiken mit der
Zu erwartenden therapeutischen Wirksamkeit ins Verhaltnis zu setaen waren -, die
iiblichen Regeln fir des Inverkehrbringen  von Arzneimitteln angewendet werden.

+

Den Mitgliedstaaten mit homoopathischer Tradition muB jedoch die Moglich-
keit gelassen werden, besondere Regeln zur Bewertung der Ergebnisse der
Versuche zur Sicherheit und Wirksamkeit dieser Medikamente anzuwenden,

wobei diese der Kommission mitzuteilen sind -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:



- 12 -

Kapitel I: Aswendungsbereich
Artikel 1

Homoopatisches Arzneimittel im Sinne dieser Richtlinie ist
Jedes Arzneimittel, das nach einem in der Europdischen Pharmakopbe oder, in

Ermangelung einer entsprechenden Monograph ie, pach einel in der offizisllen
Pharmakopde eines Mitgl ledstaates beschr iebenen hombopathischen 7ubere ftungs-
verfahres hergestelit werdem ist.

Hombopathische Zubereitungen werden aus Produkten, Substanzen oder Verbindun-
gen, die homdopathische Urswbstanzen genannt werden, durch Methoden der
mehrfachen Potenzierung erhalten.

Artikel 2

1. Die Bestimmungen dieser Richtlinie finden Anwendung auf fir den Menschen
best immte homdopathische Arzneimittel - mit Ausnahme der nach einer
offizinellen oder Hagistralfomel gemdB Artikel 1 der
Richtlinie 65/65/EWG zubereiteten homdopathischen Arzneimittel.

2. Die Arzneimittel nach Absatz 1 sind auf dem Etikett durch den deutlich Lesbaren Hirr

weis "Hombopathisches Arzneimittel™ zu kennzeichnen.
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Kapitel II: Herstellung, Kontrolle und Inspektion
Artikel 3

Herstellung, Kontrolle, Einfuhr und Ausfuhr von homdopathischen Arzneimitteln
unterliegen den Bestimmungen von Kapitel IV der Richtlinie 75/319/EWG.

Artikel ¢

Die MaBnahmen zur Uberwachung und die Sanktionen nach Kapitel V der Richt-
linie 75/319/EMG sind ebenso wie die Artikel 31 und 32 der genannten Richt-
linie auf hombopathische Arzneimittel anwendbar.

PDer in Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe b) der genannten Richtlinie erwahnte
Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit ist jedoch fir die entsprechend
Artikel 7 dieser Richtlinie registrierten howoopatischen Arzneimittel nicht

erforderlich.

Artikel 5

Die Mitgliedstaaten tauschen untereinander alle notwendigen Informationen zur
Gewahrleistung der Qualitit und Unbedenklichkeit der in der Gemeinschaft
hergestellten und in Verkehr gebrachten homdopathischen Arzneimittel aus,
insbesondere fiir die in den Artikeln 30 und 33 der Richtlinie 75/319/EMG
genannten.
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Kapitel III: Inverkehrbringen

Artikel 6

1.

Die Mitgliedstaaten verpflichten sich, dariber zu wachen, daB die in der
Gemeinschaft hergestellten und in Verkehr gebrachten homdopathischen
Arzneimittel entsprechend den Artikeln 7, 8 und 9 registriert oder genehmigt
sind. Jeder Mitgliedstaat berucksichtigt in angemessener Weise die bereits

von einem anderen Mitgliedstaat erteilten Registrierungen oder Genehmigungen.

. Ein Mitgliedstaat hat die Mdglichkeit, auf jegliches Registrierungs- oder

gegebenenfalls Genetmigungsverfahren  fiir hombopathische Arzneimittel zu ver-
zichten. Der Mitgliedstaat teilt dies der Kommission mit. Dieser Mitglied-
staat ist dann verpflichtet, auf seinem Hoheitsgebiet die Verwendung der von

anderen Mitgliedstaaten entsprechend den Artikeln 7, 8 und 9
registrierten oder genehmigten Arzneimittel zu gestatten.
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Artikel 7

1. Einem vereinfachten Registrierungsverfahren unteriiegen homdopathische
Arzneimittel, die alle nachstehend aufgefuhrten Bedingungen erfiillen:

- orale oder duBerliche Anwendung;

- Fehlen einer bestimmten therapeutischen Indikation auf dem Etikett oder
dem Beipackzettel des Arzneimittels zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens;

- Verdiinnungsgrad, der die Unbedenklichkeit des Pradparates garantiert.
Vor allem muB das Praparat weniger als ein ppm eines Wirkstoffes ent-
halten, dessen Vorhandensein in einem Arzneimittel die arztliche Ver-
schreibungspflicht bedingt.

2. Das Etikett und die Verpackung der in Absatz 1 genannten Arz-
neimittel sind auBer mit dem deutlich erkennbaren Vermerk "Homdopathisches
Arzneimittel® ausschlieBlich mit den folgenden Hinweisen zu versehen:

- wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanz und Verdiinnungsgrad; dabet
sind die Symbole der offiziellen Pharmakopden der Gemeinschaft zu

verwenden;

- Name und Anschrift des fir das Inverkehrbringen Verantwortlichen und
gegebenenfalls des Herstellers;

- Anwendungsweise;
- Deutlich lesbares Verfalldatum;
- Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung, falls zutreffend;

- Chargennummer;

Registriernummer.

3. Die Kriterien und Regeln des Verfahrens nach den Artikeln 5 bis 12 der Richt-
linie 65/65/EWG sind mit Ausnahme des Nachweises der therapeutischen Wirksam-
keit auf das vereinfachte Registrierungsverfahren fiir homdopathische Arz-
neimittel anwendbar. '
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Artikel 8

per von dem fir das inverkehrbringen verantwortlichen vorgelegte Antrag fur
das vereinfachte Registrierungsverfahren kann sich auf eine Serie von Zube-
reitungen erstrecken, die aus derselben homoopathischen Ursubstanz gewonnen
worden sind. Diesem Antrag werden foigende Dokumente beigefigt, die vor allem
dem Nachweis der pharuazeutischen Qualitit und der Einheitlichkeit der Char-
gen dieser Arzneimittel dienen:

- Wissenschaftliche gezeichnung der hombopathischen Ursubstanz mit
Angabe der verschiedenen ZU registrierenden Anwendungswe isen, Darrei-
chungsformen und verdiannungen:

- Unterlagen, in deren die Gewinnung und die Kontrolle der Ursubstanz
beschrieben und deren hombopathischer Charakter anhand einer entspre-
chenden hombopathischen Literatur belegt wird;

- Unterlagen zur Herstellung und Kontrolie fir jede Darreichungsform und
Beschreibung der verdiinnungsmethoden;

- Herste]]ungserlalrﬁs fiur die betreffenden Zubereitungen;

- Kopie der mog) icherweise in anderen Mitgliedstaaten fur dieselben

Zubereitungen erhaltenen Registrierungen oder Genehmigungen.
L |

- Eine oder pehrere Proben oder Muster der zu registrierenden handels-
iibl ichen Zubereitungen.

Artikel 9

1. Die nicht unter Artikel 7 dieser Richtlinie fallenden homdopathischen
Arzneimittel werden entsprechend den Artikeln 5 bis 21 der Richtlinie 65/65/EWG

. einschlieBlich der Vorschriften iiber den Nachweis der therapeutischen uirk-

samkeit - und entsorechend den Artikeln 1 bis 7 der Richtlinie 75/319/EW6 ge-
nehmigt und etikettiert. |

2. Ein Mitgliedstaat kann spezielle Regeln fir die pharmakologischen, toxiko-
logischen und klinischen Priifungen der nicht unter Artikel 7 fallenden
homdopathischen Arzneimittel beibehalten. In diesem Fall teilt der betref -
fende Mitgliedstaat der Kommission die geltenden Sonderregelungen vor dem
in Artikel 10 Absatz 1 genannten Zeitpunkt mit.
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‘Kapitel IV: SchluBbest ismungen
Arti 0

1. Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MaBnahmen, um dieser
Richtlinie spatestens am 31. Dezember 1992 nachzukommen. Sic setzen die
Kommission hiervon unverziglich in Kenntnis.

pie aufgrund des ersten Absatzes erlassenen vorschriften enthalten eine aus-—

drickliche Verweisung auf diese Richtlinie.

2. Die Mtrage aif Registrierung oder Genehmigung fur das nmnninhﬂmﬁnngmcnn:ﬁer<ﬁese!ﬁcht—
linie fallenden Erzeugnissen, die nach dem in Absatz 1 genannten Zeitpunkt
eingereicht werden, missen den Bestimnungen dieser Richtlinie entsprechen.

Diese Richtlinie ist an die Hitgliedstaiten gerichtet.

Geschehen zu Brussel am Im Namen des Rates
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Vorschlag fur eine
RICHTLINIE DES RATES

zur Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG
2yr Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iber
Tierarzneimittel und zur Festlegung zusatzlicher Vorschriften
fur homcopatische Tierarzneimittel

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europiischen Wirtschaftsgemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission (1),

in Zusammenarbeit mit dem Europdischen Parlament (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (3),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

Die bestehenden Unterschiede in den von den Mitg!iedstaaten erlassenen
Rechts- und  Verwaltungsvorschriften kénnen den Handel mit homiopathischen
Tierarzneimitteln in der Gemeinschaft behindern;

Das wesentliche Ziel aller Regelungen fir die Herstellung, den Vertrieb oder
die VYerwendung von Tierarzneimitteln muB die Sichersteliung eines

hochwertigen Gesundheitsschutzes fiir Mensch und Tier sein;

Die in der Richtlinie 81/851/EWG des Rates (4} festgelegten Vorschriften,
passen nicht 1mmer fir homdopathische Tierarzneimittel ;

(3)
(4) ABT. Nr. L 317 vom 6. 11. 1981, S. 1
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Die homoopathische Medizin wird in einigen Mitgliedstaaten offiziell aner-
kannt, wihrend sie in anderen Mitgliedstaaten nur geduldet ist. Daher missen
bestimmte nationale hombopathische Traditionen beriicksicht igt werden, ohne
daB diese jedoch der gesamten Gemeinschaft aufgezwungen werden;

Selbst wenn die homdopathischen Arzneimittel nicht Gberall offiziell aner-
kannt sind, so werden sie doch in allen Mitgliedstaaten auf
breiter Ebene verschrieben und verwendet;

Es besteht vor allem die Notwendigkeit, den Anwendern die diese Heilmittel
verabreichen, einen eindeutigen Hinweis auf deren homdopathischen Charakter
ausreichende Garantien in bezug auf deren Qualitat und Unbedenklichkeit zu
geben; ‘

Die Vorschriften betreffend Herstellung, Kontrolle und Inspektion der homoo-
pathischen Tierarzneimittel missen harmonisiert werden, um den Handel mit
sicheren und hochwertigen Praparaten in der gesamten Gemeinschaft
sicherzustellen;

Angesichts der Besonderheiten dieser Arzneimittel, wie etiwa ihrer sehr gerin-
gen wirkstoffkonzentration, und der Schwierigkeit der Anwendung der herkiomm-
lichen statistischen Methoden bei klinischen Versuchen erscheint es
winschenswert, ein vereinfachtes Registrierungsverfahren fir solche
traditionellen hombopathischen Tierarzneimittel  vorzusehen, die ohne2
besondere therapeutische {ndikation und in einer Zubereitungsform, die kein
Risike fir das Tier oder den Verbraucher tierischer Produkte darstellt, in
Verkehr gebracht werden;

Dagegen sollten bei einem homoopathischen Tierarzneimittel, das mit therapeu-
tischem Indikationsanspruch oder in einer mit potentiellen Risiken verbundenen
Darreichungsform in Verkehr gebracht wird -~ wobei diese Risiken mit der 2zu
erwartenden therapeutischen Wirksamkeit ins verhiltnis zu setzen waren -, die
iblichen Regetn fur das inverkehrbringen von Tierarzneimitteln angewendet werden.
Den Mitgliedstaaten mit homoopathischer Tradition muB jedoch die Moglichkeit
gelassen werden, besondere Regeln zur Bewertung der Ergebnisse der Versuche

zur Sicherheit und Wirksamkeit dieser Medikamente anzuwenden, wobei diese

der Kommission mitzuteilen sind -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
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Kapitel I: Anwendungsbereich

Artikel 1

Homdopatisches Tierarzneimittel im Sinne dieser Richtlinie ist
jedes Tierarzneimittel, das nach einem in der Europdischen Pharmakopde oder,
in Ermangelung einer entsprechenden Monographie, nach einem in der
offiziellen Pharmakopbe eines Mitgliedstaates beschriebenen hombopathischen
Zubereitungsverfahren hergestellt worden ist.

Homdopathische Zubereitungen werden aus Produkten, Substanzen oder Verbindun-
gen, die hombopathische Ursubstanzen genannt werden, durch Methoden der
mehrfachen Potenzierung erhalten.

Artikel 2

1. Die Bestimnungen dieser Richtlinie finden Anwendung auf fir das Tier
bestimmte hombopathische Arzneimittel - mit Ausnahme der von einem
Apotheker oder Tierarzt nach einer offizinellen oder Magistralformel fur
ein einziges Tier oder eine kleine Anzahl von Tieren zubereiteten
Arzneimittel.

2. Die Arzneimittel rach bsatz 1 sind auf dem Etikett durch den deutlich Lesbaren Hin-
weis "Hombopathisches Tierarzneimittel” zu kennzeichnen.

3. Diese Richtlinie ist nicht auf immunologische Tierarznei-
mittel anwendbar. Diese werden von den Mitgliedstaaten ent-
sprechend den Bestimmungen der Richtlinie .../.../EW0
des Rates I"zur Erweiterung des Anvendungsbereiches der
Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten uber yiararzneimittel und zur vorgese-
henen Festlegung zusdtzlicher Vorschriften fir immunologische
Tierarzneimittel genehmigtj .

(1)
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Kapitel 11: Merstellung, Kontrelle wnd Inspektien

Artikel 3

Herstellung, Kontroile, Einfuhr und Ausfuhr von  hombopathischen
Tierarzneimittein unterliegen den Bestimmungen von Kapitel ¥ der Richtlinie

81/851/EMG.
Artike] 4

Die MaBnahmen zur Uberwachung und die Sanktionen nach Kapitel ¥I der Richt-
linie 81/851/EWG sind auf hombopathische Tierarzneimittel anwendbar.

Der in Artikel 37 Absatz 1 Buchstabe b) der genannten Richtlinie erwdhnte Nach-
weis der therapeutischen Wirksamkeit ist jedoch fur die entsprechend Artikel 7
dieser Richtlinie registrierten homoopatischen Tierarzneimittel nicht erforder-

Lich.

Artike] §

Die Mitgliedstaaten tauschen untereinander alle notwendigen Informationen zur
Gewdhrleistung der Qualitit und Unbedenklichkeit der in der Gemeinschaft
hergestellten und in Verkehr gebrachten homoopathischen Tierarzneimitte! aus,
insbesondere fiir die in den Artikeln 39 und 42 der Richtlinie 81/851/ENG
genannten.

Kapitel III: laverkehrbringen

Artikel 6

1. Die Mitgliedstaaten verpflichten sich, dariber zu wachen, dad die in der
Gemeinschaft hergestellten und in Verkehr gebrachten homdopathischen
Tierarzneimittel entsprechend den Bestimmungen der Artikel 7, 8 und 9
registriert oder genehmigt sind. Jeder Mitgliedstaat
bericksichtigt in angemessener Weise die bereits von einem anderen
Mitgliedstaat erteilten Registrierungen oder Genehmigungen.

2. Ein Mitgliedstaat hat die Moglichkeit, auf jegiiches Registrierungs- oder
gegebenenfalls Genehmigungsverfahren fir homdopathische Tierarzneimittel zu
verzichten. Der Mitgliedstaat teilt dies der Kommission mit. Dieser
Mitgliedstaat ist dann verpflichtet, auf seinem Hoheitsgebiet die Verwendung
der von anderen Mitgliedstaaten entsprechend den Artikeln 7, 8 und 9

registrierten oder genehaigten Arzneimittel zu gestatten.
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Artikel 7

1.

Einem vereinfachten Registrierungsverfahren unterliegen homdopathische
Tierarzneimittel, die alle nachstehend aufgefiihrten Bedingungen erfiillen:

- orale oder &uBerliche Anwendung;

- Fehlen einer bestimmten therapeutischen Indikation auf dem Etikett oder
dem Beipackzettel des Arzneimittels zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens;

- Verdiinnungsgrad, der die Unbedenklichkeit des Pradparates garantiert; bei
homoopathischen Tierarzneimitteln zur Verwendung bei Tieren, deren
Produkte fiir den menschlichen Verzehr bestimmt sind, Verdiinnungsgrad,
der keine schiad)ichen Rickstinde in den fiir den menschlichen Verzehr
best immten Produkten dieser Tiere zuriickldBt. vor allem muB das Priparat
weniger als ein ppm eines Wirkstoffes enthalten, dessen Vorhandensein in
einem Arzneimittel die arztliche Verschreibungspflicht bedingt.

. bas Etikett und die Verpackung der in Absatz 1 genannten Arz-

neimittel sind auBer mit dem deutlich erkennbaren Vermerk "Homdopathisches
Tierarzneimittel” ausschlieBlich mit den folgenden Hinweisen zu versehen:

- wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanz und Verdiinnungsgrad; dabei
sind die Symbole der offiziellen Pharmakopien der Gemeinschaft zu

verwenden;

- Name und Anschrift des fir das Inverkehrbringen Verantwortlichen und
gegebenenfalls des Herstellers;

- Anwendungsweise;

- Deutlich lesbares Verfailsdatum;

- Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung, falls zutreffend;
- Chargernummer;

- Registriernummer.

- Erklidrung iiber das Nichtbestehen von Karenzzeiten bei Arzneimitteln zur

Yerwendung bei Tieren, deren Predukte zum menschlichen Verzehr bestimmt
sind.
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3, Die Kriterien und Regeln des verfahrens nach den Artikeln 8 bis 15 der Richt=
1inje 81/851/EWG sind mit Ausnahme des Nachweises der therapeutischen wWirksam
keit auf das vereinfachte Registrierungsverfahren fir homoopathische
Tierarzneimittel anwendbar.

Artike} 8

per von dem fir das Inverkehrbringen Verantwortlichen vorgelegte Antrag fiir
das vereinfachie Registrierungsverfahren kann sich auf eine Serie von Zube-
rejtungen erstrecken, die aus derse]ben_hombopathischen Ursubstanz gewonnen
worden sind. Diesem Antrag werden folgende Dokumente beigefiigt, die vor allem
dem Nachweis der pharmazeut ischen Qualitat und der Einheitlichkeit der Char-
gen dieser Arzneimittel dienen:

- Wissenschaftliche Bezeichnung der hombopathischen Ursubstanz mit
Angabe der verschiedenen zu registrierenden Anwendungswe isen, Darrei-
chungsformen und Verdiinnungen:

- unterlagen, in denen  die Gewinnung und die Kontrolle der Ursubstanz
beschrieben und deren hombopathischer Charakter anhand einer entspre-

chenden hombopathischen Literatur belegt wird;

-Unterlagen zZur Herstellung und Kontrolle fir jede Darreichungsform und
Beschreibung der verdinnungsmethoden;

- Herstellungserlainis fir die betreffenden Zubereitungen;
- Kopie der moglicherweise in den anderen Mitgliedstaaten fiir dieselben

Zubereitungen erhaltenen Registrierungen oder Genehmigungen;

- Eine oder mehrere Proben oder Muster der zu registrierenden handels-
iiblichen Zubereitungen.

Qﬁike[ 9

Die nicht unter Artikel 7 dieser Richtlinie fallenden homoopatischen Arznei-
pittel werden entsprechend den Artikeln 5 bis 15 - einschliefilich der Vor-
schriften iiber den Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit - genehmigt und
entsprechend den Artikeln 43 bis 50 der Richtlinie 81/851/EWG etikettiert.
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Kapitel IV: SchluSbest immungen
Artike] 10
1. Die Mitgliedstaaten treffen gie erforderlichen MaBnahmen, um dieser

Richtlinie spitestens am 31. Dezember 1992 nachzukommen. Sie setzen die
Kosmission hiervon unverziiglich i Kenntnis.

Die aufgrund des ersten Absatzes erlassenen Vorschriften enthalten eine

ausdruckliche Verweisung auf diese Richtlinie.

2. Die Antrige auf Registrierung oder Genehwigung fir des Irwerkehrbringen von unter diese Richt-
linie fallenden Erzeugnissen, die nach dem in Absatz 1 genannten Zeitpunkt
eingereicht werden, miissen den Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen.

Artikel 11

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brussel am Im Namen des Rates
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AUSWIRKUNGEN AUF_WETTBEWERBSFAHIGKEIT UND BESCHAFTICERS

. Haupt iir diese Ma

WeiBbuch zur Vollendung des Marktes; Verbesserung des Gesundheitsschutzes;
Mandat des Rates, alle industriell hergestellten Arzneimittel durch
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft abzudecken.

 hosonderheiten der betroffenen Betrtel

Der Markt der hombopathischen Arzneimittel ist relativ begrenzt (2% des
pharmazeutischen Marktes). Die Herstellung hombopathischer Arzneimittel
auf industrieller Ebene wird von etwa flnfzehn Firmen innerhalb der
Geme inschaft abgedeckt fiir die die zur Zeit bestehenden Unterschiede in
den Rechtsvorschriften und das Fehlen von Rechtssicherheit fiur ihr Handeln
in bestimmten, die Homoopathie nicht anerkennenden Mitgliedstaaten Hinder-
nisse darstellen. Kleine Zubereitungs- oder Verdinnungsreihen, die von
‘Apotheken mit hombopathischer Ausrichtung hergestellt werden, bleiben von
diesen Yorschiigen unberiihrt.

Nach den der Kommission vor] iegenden Informationen sind die Industrie-
unternehmen in bestimmten Regionen konzentriert (Deutschland, Frankreich,
Vereinigtes Konigreich); jhre Verkaufstatigkeit erstreckt sich derzeit
jedoch bereits auf das Gesamtgebiet der Gemeinschaft.

3WMWMWM
; : _
Die eingefiihrten MaBnahmen erscheinen samt1ich unabdingbar Zum Schutz des

Verbrauchers und sollten daher bei allen seridsen Herstellern die Regel
sein, insbesondere die nachstehend aufgefihrten:
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- Anwendung der GMP-Richtlinien in der pharmazeutischen [ndustrie,
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- Kontrolle und Zertifizierug jeder Herstellungscharge durch eine
qualifizierte Person,

- Vorlage einer Dokumentation, insbesondere einer Bibliographie,
zum Nachweis von Qualitat und Sicherheit der nach diesen Richt-
linien hergestellten homﬁopathischen Arzneimittel.

Dariiber hinaus sind die Firmen dazu verpflichtet, Anstrengungen zur Stan-
dardisierung der Ausgangsmaterialien und der Herstellungsverfahren Zu
unternehmen. Eine solche Standardisierung jst in bestimmten Landern
(Deutschland und Frankreich) bereits erfolgt, bleibt jedoch im Rahmen der
furopdischen Pharmakopoe noch zu harmonisieren (Konvention des

Europarates).

Auf nationaler Ebene Inspekt ionen der Produktionsraume und -bedingungen,
sofern solche Inspektionen nicht bereits von den jeweiligen
nationalen Behdrden eingefiihrt worden sind.

Nein, da die in kleinen Mengen in den Apotheken hergestellten Arzneimittel
(offizinel]e oder Magistra1pr§parate) yon diesen Vorschlagen nicht betrof-
fen sind.

Eine weitergehende Harmonisterung befi der Herstellung und Genehmigung
von hombopathischen Arzneimitteln konnte zu einer Verbesserung der MWettbe-
werbsfahigkeit der am innergeneinschaft]ichen Handel orientierten wie

auch der an Exporten in Linder auBerhalb der EWG interessierten Hersteller
fohren.

b) die Beschaftioung’

Hier wird mit keinen bedeutenden Auswirkungen gerechnet.
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Drucksache 263 /90
7. Wurden alle betroffenen Sektoren su diesen Yorschlagen konsultiert?

AuBer den europdischen Verbinden, die die Hersteller homdopathischer Arz-
neimittel vertreten, wurden die Berufsvereinigungen der Apotheker und der
Hombopathen zu diesem Thema konsultiert. Daraus ergab sich eine allgemeine
Zustimmung zu den diesen Vorschlagen zugrundel iegenden Prinzipien.



Bundesrat Drucksache 263/ 9 0 (Beschir)
01.06.90

BeschiuB

des Bundesrates

Zum

Vorschlag fiir eine Richtlinie_-des Rates zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber

Arzneimittel und zur Festlegung zusidtzlicher Vorschriften

fiir homdopathische Arzneimittel

Vorschlag-fﬁrveine Richtlinie des Rates zur Erweiterung des

Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur-Angleichung

der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber Tierarznei-

mittel und zur Festlegung zusdtzlicher Vorschriften fiir

homopathische Tierarzneimittel

KOM(80) 72 endg.; Ratsdok. 5635/90

Der Bundesrat hat in seiner 614. Sitzung am 1. Juni 199C zu
der Vorlage wie folgt Stellung genommen:

Der Bundesrat begriift, daB die Vorschriften liber den Verkehr
mit hombopathischen Arzneimitteln innerhalb der EG verein-
heitlicht werden sollen.

Der vorgelegte Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates :zur
Erweiterung des  Anwendungsbereiches der Richt-
linien 65/65/EWG und 75/319/ENG zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften ilber Arzneimittel wund =zur
Festlegung zusétzlicher Vorschriften fiir homdopathische
Arzneimittel bedarf jedoch der weiteren Uberarbeitung, da er
die in der Bundesrepublik Deutschland bew#dhrten rechtlichen
und fachlichen Anforderungen nicht hinreichend beriick-
sichtigt.

Alginvertrieb: Veriag Dr. Hans Heger, Postiach 2008 21, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946



-2-b 265/80

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung daher, bei den
weiteren Verhandlungen auf diese Haltung hinzuweisen und
sich mit Nachdruck daflir einzusetzen, daB

- auch andere als orale und externe Darreichungsformen,

- homdopathische Arzneimittel mit einem Gehalt an ver-
schreibungspflichtigen Wirkstoffern ab der Potenzie-
rungsstufe D 4,

- Mischungen homdopathischer Arzneimittel

in ein vereinfachtes Registrierungsverfahren einbezogen
werden konnen.

Der Bundesrat vertritt die Auffassung, daf in der Bundes-
republik Deutschland die umfangreichsten Erfahrungen mit
homSopathischen Arzneimitteln und der damit verbundenen
Therapie vorliegen.

Diese haben ihren Niederschlag in der geltenden Rechtslage,
einschlie8lich dem Hombopathischen Arzneibuch, gefunden. Es
liegen keine begrindeten Erkenntnisse vor, die dafiir
sprechen, dieses Anforderungsprofil im Sinne einer
Restriktion zu #ndern.

Die Bundesregierung wird gebeten darauf hinzuwirken, daB aus
Grinden des Tierschutzes die Bestimmungen so formuliert
werden, daf die Prifung von Homdopathika in Tierversuchen
auf jeden Fall ausgeschlossen ist. Behandlungs- und Heilver-
suche mit homSopathischen Tierarzneimitteln an natiirlich
erkrankten Tieren bleiben unberiihrt.



