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Arzneimittel

Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 15. Mai 1992
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An den
Pridsidenten des Bundesrates

Hiermit iibersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur
Registrierung homdopathischer Arzneimittel

mit Begriindung und Yorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 84
Absatz 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

Federfiihrend ist der Bundesminister fiir Gesundheit.
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Allgemeine Verwaltungavorschrift zur
Registrierung homdopathischer Arzneimittel
vom ....... t e

Nach § 82 des Arzneimittelgesetzes vom 24. August 1976
(BGB1. I S. 2445, 2448) in Verbindung mit Artikel 56 des
Zusténdigkeitsanpassungs—-Gesetzes vom 18. Marz 1975
(BGBl1l. I S. 705) und dem Organisationserlap des Bundes-
kanzlers vom 23. Januar 1991 (BGB1. I S. 530) wird fol-
gende allgemeine Verwaltungsvorschrift erlassen:

§1

Das Bundesgesundheitsamt hat bei der Reglstrierung
homdopathischer Arzneimittel an die analytische Prifung
Anforderungen zu stellen, die in der Anlage zu dieser
Verwaltungsvorschrift als Arzneimittelprifrichtlinien fdr
die Registrierung homdopathischer Arzneimittel geregelt.
sind.

§ 2

DieSe allgemeine Verwaltungsvorschrift tritt am Tage nach
ihrer Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft.

- Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den

Der Bundeskanzler

Der Bundesminister fir Gesundheit
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Arzneimittelprifrichtlinien
fir die Registrierung homdopathischer Arzneimittel

Erster Abschnitt

ALLGEMEINE VORSCHRIFTEN

ZWECK DER ALLGEMEINEN VERWALTUNGSVORSCHRIFT

Die Arzneimittelprifrichtlinien fir die Registrierung
homdopathischer Arzneimittel bilden die MaPstabe, die
die zustandige Bundesoberbehdrde an die nach § 38 Abs. 2
des Arzneimittelgesetzes einzureichenden Unterlagen zur
Beurteilung der Qualitdt anzulegen hat.

Bei Hinweisen auf schddliche Wirkungen eines homdopa-
thischen Arzneimittels ist das Vorliegen des Versagungs-
grundes nach § 39 Abs. 2 Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes
zu prifen.

Diese Arzneimittelprifrichtlinien sind so gestaltet, dap

die Besonderheiten der nach einer hombbpathischen Ver-

fahrenstechnik hergestellten Arzneimittel angemessen
berlicksichtigt werden kdnnen.

ANWENDUNGSBEREICH

Diese Arzneimittelprifrichtlinien finden Anwendung auf
hondopathische Arzneimittel, die der Registrierungs-
pflicht unterliegen., Sie gelten flr homdopathische Arz-
neimittel, die zur Anwendung beim Menschen oder beim
Tier bestimmt sind. '



ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

Art und Umfang der Prifungen, die als Voraussetzungen
fir die Registrierung von der zustandigen Bundesoberbe-
hoérde verlangt werden, sind auf das unerldfliche Map zu
beschranken.

Soweit Angaben und Unterlagen nach § 38 Abs. 2 .des
Arzneimittelgesetzes vorgelegt werden, mup eine QOber-
sicht vorliegen, die alle bel der Entwicklung des-
Arzneimittels durchgefldhrten Untersuchungen und deren
Ergebnisse enthdlt. Die fidr die Beurteilung des Arznei-
mittels relevanten Unterlagen einschlieplich solcher,
die erst wahrend des Verfahrens fertiggestellt worden
sind, sind beizuflgen. Die angewandten Methoden und
Verfahren missen grundsdtzlich validiert sein. Aner-
kannte Richtlinien fdr die Durchfihrung der Versuche und
Verfahren zum Nachwels der Qualit&t mlssen bertcksich-
tigt sein. Dies gilt auch fir Empfehlungen des Rates der
Europdischen Gemeinschaften, auf die nicht ausdricklich
Bezug genommen wird.

Es kénnen zusatzliche Unterlagen ilber Untersuchungen ge-
fordert werden, wenn die vorgelegten Unterlagen wegen
der Besonderheiten des Arzneimittels f0r eine Beurtei-
lung nicht ausreichen. Das Verlangen, zusatzliche Unter-
lagen vorzulegen, ist zu begriinden. '
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Zweiter Abschnitt

PROFUNG AUF QUALITAT
BEZEICHNUNG DER BESTANDTEILE DES ARZNEIMITTELS NACH ART
UND MENGE

An die Angaben, die gemaB § 38 Abs. 2 in Verbindung mit
den §§ 22 bis 24 des Arzneimittelgesetzes dem Antrag auf
Registrierung beizufigen sind, sind folgende Anforderun-
gen zu stellen: '

1. Als Bestandteile sind anzugeben:
a) dié a:zneilichen Bestandtelle und
b) die sonstigen Bestandteile.

2. Zur Bezeichnung der Art der Bestandteile des Arznei-
mittels sind zu fordern:

a) die in der Bezeichnungsverordnung vom 15. Septem-
ber 1980 (BGBl. I S. 1736) in der geltenden Fas-
sung aufgefihrten Bezeichnungen;

b) soweit Bezeichnungen in der Bezeichnungsverord-
nung nicht enthalten sind, die gebrauchlichen
Bezelchnungen der Stoffe, die in den betreffenden
Monographien des Arzneibuches, insbesondere des
Homdopathischen Teils des Arzneibuches, aufge-
fihrt sind; sind solche nicht vorhanden, so sind
die gebrauchlichén Bezeichnungen des Arzneibuches
eines Mitgliedstaates der Europdischen Gemein-
schaften unter Bezugnahme auf das betreffende
Arzneibuch anzugeben;
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¢) in den Ubrigen Fallen ist die von der Weltgesund-
heitsorganisation empfohlene internationale Be-
zeichnung anzugeben, dle durch eine weitere in-
ternationale Bezeichnung erg&nzt werden kann,
oder, falls eine solche nicht besteht, ist die .
genaue wissenschaftliche Bezeichnung (IUPAC, IUB)
anzugeben; Bestandteile ohne internationale
Bezeichnung oder ohne genaue wissenschaftliche
Bezeichnung werden durch Angabe von Ursprung und
Entstehungsart bezeichnet, wobel gegebenenfalls
nahere zweckdienliche Angaben zu verlangen sind.

Die Menge und gegebenenfalls Mengenbereiche aller
Bestandteile missen je nach Darreichungsform in
Masse- oder Volumenelnheiten angegeben sein, wobei
die Bezeichnungen der Mafeinheit nach den Bestimmun-
gen des Arzneibuches, insbesondere des Homdopa-
thischen Teils des Arzneibuches, und im dbrigen nach
dem Gesetz Uber Einheiten im Mefwesen vom 21. Fe-
bruar 1985 (BGBl. I S. 401) mit den dazugehdrenden
Ausfﬁhrungsverordnungen in der geltenden Fassung zu
fordern sind; Im Obrigen ist die Angabe von Mapein-
heiten mit ihrer internationalen Bezeichnung zu
verlangen. Als Bezugsmenge muf bei einzeldosierten
Darreichungsformen (Tabletten, Z&pfchen etc.)
jeweils ein Stlck, bei anderen Darreichungsformen
jeweils die der Packungsgrdfe angemessene Masse-
oder Volumenmenge oder 100 g bzw. 100 ml angegeben
sein. Die Masse- bzw. Volumeneinheit der Einzeldosis
muf mit der fir die Inhaltsangabe der Packung ge-
wahlten Einheit Ubereinstimmen.
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Bel homdopathischen -Arzneimitteln, deren Bezeichnung
mit der des arzneilichen Bestandteils identisch ist,
kann die Mengenangabe entfallen, wenn Art und Menge

des Bestandteils durch den Hombopathischen Teil des

Arzneibuches bestimmbar sind.

4. Sowelit Konservierungsmittel verwendet werden, ist
ihre Wirksamkeit anhand von Untersuchungen zu
belegen.

. ANGABEEN 0BER DIE HERSTELLUNG DES ARZNEIMITTELS UND DIE
g INPROZESSKONTROLLEN

Es 1st zu fordern, dap die Angaben Uber die Herstellung
des Arzneimittels gem3f § 38 Abs. 2 1n Verbindung mit

§ 22 Abs. 1 Nr. 11 des Arzneimittelgesetzes einen aus-
reichenden Oberblick Ober die Art der Herstellungsgahqe
geben. Zu diesem Zweck muf zumindest folgendes angegeben
sein:

- die Herstellungsformel unter Angabe der Mengen und,
sofern die Darreichungsform des Arzneimittels dies
erforderlich mac¢ht, der Mengenbereich der verwendeten
Ausgangsstoffe;

- die Ausgangsstoffe, die in dem fertigen Arzneimittel
nicht mehr enthalten sein sollen; sie missen als sol-
che gekennzeichnet sein;

- die einzelnen Herstellungsstufen, anhand derer beur-
teilt werden kann, ob die angewandten Herstellungs-
verfahren zu einer Qualitdtsveranderung der Bestand-
feile, insbesondere der arzneilichen, fdhren kdnnen



- 10 -

und daher entsprechende Inprozefkontrollen zu fordern
sind, sofern diese zur Sicherung der Qualitat des
Arzneimittels erforderlich sind. Die Nummer der Her-

" stellungsvorschrift im Homdopathischen Teil des Arz-

neibuches soll zitiert werden;

die Herstellungsstufen, bei denen Proben entnommen und
Inprozefkontrollen durchgefidhrt werden;

experimentelle Untersuchungen zur Validierung des Her-
stellungsverfahrens, sofern kein Standardverfahren zur
Herstellung verwendet wird oder das Herstellungsver-
fahren kritisch fdr das Produkt ist.

KONTROLLE DER AUSGANGSSTOFFE

Ausgangsstoffe im Sinne dieses Buchstabens sind alle zur
Herstellung des Arzneimittels verwendeten Stoffe und das
Behaltnis.

Die Angaben und Unterlagen zur Qualitdt der Ausgangs-
stoffe missen folgenden Vorschriften entsprechen:

1.

Ausgangsstoffe, die in Arzneiblichern aufgefdhrt sind

Die Monographien des Arzneibuches im Sinne des § 55
Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes, insbesondere des
Hom&opathischen Teils des Arzneibuches, gelten fir
alle darin aufgefihrten Stoffe, Zubereitungen und
Gegenstande.

§ 38 Abs. 2 in Verbindung mit § 22 Abs: 1 Nr. 15 des
Arzneimittelgesetzes gilt fir Ausgangsstoffe als er-
fillt, wenn die Ausgangsstoffe den Vorschriften
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des Afzneibuches, insbesondere des Homdopathischen
Teils des Arzneibuches, und soweit darin nicht
aufgefihrt, denen des Arzneibuches eines der
Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften
entsprechen. In diesem Fall kann Festlegung und
Beschreibung der PrGfung der Qualitdt durch eine
Bezugnahme auf das betreffende Arzneibuch ersetzt
sein,

Wenn jedoch ein im Arzneibuch, insbesondere im
Hombopathischen Teil des Arzneibuches, oder im
Arzneibuch eines der Mitgliedstaaten der Eurc-
paischen Gemeinschaften aufgefihrter Ausgangsstoff
nach einer Methode hergestellt wurde, bei der
mdglicherweise Verunreinigungen zurlckbleiben, flr
die in der Monographie dieses Arzneibuches eine
Prafung nicht vorgesehen ist, so muP zusédtzlich auf
diese Verunreinigungen gepriift und die Angabe der
zuldssigen Obergrenze gefordert werden. Auferdem ist
ein geeignetes und dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechendes
Prifverfahren unter Vorlage von Belegen Uber die
Nachwelsgrenze oder die Bestimmungsgrenze zu
verlangen.

Die Bezugnahme auf ein Arzneibuch dritter LAnder als
wissenschaftliches Erkenntnismaterial ist nur
zuléssig, wenn der Ausgangsstoff weder im Arz-
neibuch, insbesondere im Hom&opathischen Teil des
Arzneibuches, noch im Arzneibuch eines Mitglied-
staates der Europdischen Gemeinschaften beschrieben
ist. In diesem Fall ist die verwendete Monographie -
gegebenenfalls zusammen mit einer unter der Ver-
antwortung des Antragstellers hergestellfen Uber-
setzung - anzufordern.r
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In begrindeten Fallen kénnen vom Antragsteller zu-
satzliche Spezifikationen und Prifverfahren mit An-
gaben zur Prézision und Richtigkeit und gegébenen-‘
falls Belege zur Nachweisgrenze oder Bestimmungs-
grenze verlangt werden, sofern die Anforderungen des
Arzneibuches, insbesondere des Hombopathischen Teills
des Arzneibuches, die des Arzneibuches eines Mit-
gliedstaates der Europdischen Gemeinschaften oder
die eines dritten Landes zur Gewdhrleistung der
Qualit&t entsprechend dem Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse nicht ausreichen.

Ausgangsstoffe, die nicht in einem Arzneibuch aufge-
fihrt sind

Fir die in keinem der oben angefihrten Arzneibticher
. aufgefﬁhrten Ausgangsstoffe ist eine Monographie zu
fbrdérn. Sie soll entsprechend den Monographien des
Arzneibuches, insbesondere des Homdopathischen Teils
des Arzneibuches, aufgebaut sein und sich auch auf
die tiefst herstellbare Verdinnungsstufe erstrecken.
$ind diese Ausgangsstoffe jedoch in einem allgemein
zuganglichen Werk monographisch beschrieben, reicht
ein Hinweis auf diese Monographie aus, wenn sie den
folgenden Anforderungen genigt.

Die Monographie fur Ausgangsstoffe hat sich auf fol-
gende Punkte zu beziehen, wobel diese Bestimmungen
fir Behaltnisse entsprechend anzuwenden sind:

a) Bezeichnung _
Sie mup den Forderungen nach Buchstabe A Nr. 2
des Zweiten Abschnitts dieser Arzneimittelprif-
richtlinien entsprechen.
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b) Beschreibung
Alle notwendigen Qualitdtsmerkmale sind mit ent-
sprechenden Anforderungen als Gesamtspezifika-
tion anzugeben. Die erforderlichen Priufverfahren
sowie deren Validierung sind zu beschreiben. Aus-
serdem sind fUr synthetisch hergestellte Aus-
gangsstoffe Angaben zum chemischen Ablauf der
Synthese und eine Beschréibung des Syntheseweges
erforderlich, aus denen mdgliche Verunreinigungen
erkennbar sind. Bel Ausgangsstoffen, die nur
durch die Art ihrer Herstellung definiert werden
kénnen, mup diese so genau beschrieben sein, dap
ein Ausgangsstoff mit gleichbleibender Qualitat
charakterisiert wird.

c) Methoden zum Nachweis der Identitit
Die Prifverfahren missen eine spezifische und
richtige Identité&tsbestimmung ermdglichen.

d) Reinheitsprifungen
Zu den Reinheitsprifungen gehdren physikalische,
chemische und biclogische Prifungen.

Die Reinheitsprifungen missen im Hinblick auf
alle voraussichtlichen Verunreinigungen beschrie-
ben sein. Es missen Grenzwerte und das jeweilige
Prifverfahren mit Nachweisgrenze oder Bestim-
mungsgrenze angegeben und belegt werden. Falls
zur Qualitétssicherung erforderlich, missen wei-
tere Qualitatsmerkmale bzw. Reinheitskriterien
einschlieBlich der notwendigen Prifverfahren
angegeben werden.
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Methoden zur Bestimmung des Gehalts

Sie missen so beschrieben sein, dap die resultie-
renden Prifverfahren bei den auf Veranlassung der
zustandigen Behdrden durchgefihrten Kontrollen
nachgearbelitet werden kdnnen. Werden besondere
Materialien und Gerdte verwendet, missen sie -
gegebenenfalls unter Beiflgung einer Zeichnung -
eingehend beschrieben sein. Der Zusammensetzung
der verwendeten Reagenzien mup erforderlichen-
falls die Beschreibung der Art ihrer Herstellung
beigefigt sein. Die Genauigkeit der Priufverfahren
muf durch Angaben zur Prdzision und Richtigkeit
(Definitlon nach DIN 55 350 Tell 13) belegt sein.
Die Eignung der Prifverfahren mup aus den Angaben
zZur Genaulgkeit begrindet sein. Wenn PriOfverfah-
ren aus einem Arzneibuch verwendet werden, reicht
ein entsprechender Hinwels auf die Fundstelle
aus; gegebenenfalls mup zusatzlich die Eignung
begrindet seiln,

Sowelt ein komplex zusammengesetzter Ausgangs-—
stoff natiirlicher Herkunft und dessen Zuberei-
tung, die als Ganzes als arzneilicher Bestandteil
anzusehen sind, mehrere wertbestimmende Kompo-
nenten oder Gruppen von Komponenten mit ver-
gleichbarer pharmakclogischer Wirkung enthdalt,
kann fir diese ein gemeinsames Verfahren zur
Gehaltsbestimmung akzeptiert werden.

Angaben zu besonderen VorsichtsmaPnahmen bei der
Lagerung

Diese Angaben sowie - falls erforderlich - Anga-
ben Uber die Fristen fir die Verwendbarkeit des
Ausgangsstpffes sind zu fordern.
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Ausgangsstoffe, die im Fertigarzneimittel nicht mehr
enthalten sind

Fir diese Ausgangsstoffe missen die Angaben und Un-
terlagen den vorstehenden Forderungen entsprechen.
Ausnahmen missen begriindet sein. Es muf sicherge-
stellt sein, dap dle Qualitat des Fertigarzneimittels
durch sie nicht beeintrachtigt wird. ‘

Ungewohnliche Verunreinigungen

Der Antragsteliler hat Angaben ber mdgliche ungewdhn-
liche Verunreinigungen zu machen {(z.B. Pflanzenbe-
handlungsmittel, Schadstoffe, Ldsungsmittel, Afla-
toxine, Ethylenoxid, Schwermetalle) und gegebe-
‘nenfalls daflir obere Grenzwerte zu spezifizieren und
Prifverfahren mit Nachweisgrenze oder Bestimmungs-
grenze anzugeben und zu belegen.

Referenzsubstanzen

Soweit Referenzsubstanzen zur Prifung der Qualitat
eingesetzt werden, muf ihre Eignung fir die Unter-
suchungsverfahren; in denen sie eingesetzt werden,
begriindet und ihre Qualitat belegt werden. Die
Prifverfahren sind anzugeben.

Behé&ltnisse und Beh&ltnismaterial
a) Die Art des Behdltnisses und des Behdltnismate-

rials mup angegeben und seine Eignung unter Be-
ricksichtigung der Forderungen des Arzneibuches,
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insbesondere des Hombopathischen Teils des Arz-
neibuches, und der Empfehlungen der Kunststoff-
kommission des Bundesgesuﬂdheitsamtes belegt
werden.

b) Ergebnisse wvon Untersuchungen zum Nachweis der
Eignung des Behdltnisses bzw. des Behdltnismate-
rials fOr das Arzneimittel miissen angegeben
werden.

c) Spezifilkationen und Prifverfahren fir Routine-
untersuchungen und Konstruktionszeichnungen,
insbesondere von Behdltnissen fir Aerosole, sind
zu fordern.

KONTROLLMETHODEN FUR DIE HALBFERTIGWARE

Die Angaben, die der Antrag auf Registrierung gemép

§ 38 Abs. 2 in Verbindung mit § 22 Abs. 1 Nr. 15 des
Arzneimittelgesetzes enthalten muf, betreffen auch die
Prifungen, die an den Halbfertigwaren durchgefihrt
werden missen, um eine gleichbleibende Qualitét und die
ordnungsgemdfe Herstellung zu gewahrleisten.

Soweit in begrindeten Fé&llen eine Prifung der Zusammen-
setzung des Fertigproduktes nicht méglich ist, sind die
Kontrolle der Halbfertigware und Angaben zur Validie-
rung des Herstellungsverfahrens zu fordern.

KONTROLLMETHODEN FﬁR DAS FERTIGPRODUKT

Die Angaben, die der Antrag auf Registrierung gemadp § 38
Abs. 2 1n Verbindung mit § 22 Abs. 1 Nr. 15 und Abs. 2
Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes enthalten mup, betreffen
auch die Prifungen an dem Fertigprodukt. Die Angaben
mussen folgende Anforderungen erfillen:
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Merkmale der verschiedenen Darreichungsformen

Fir jedes der nachfolgenden Qualitatsmerkmale sind
vom Antragsteller Spezifikationen und Prifverfahren
zu fordern, sowelit sie nicht im Arzneibuch, insbe-
sondere im Homdopathischen Teil des Arzneibuches,
oder im Arzneibuch eines Mitgliedstaates der Euro-
paischen Gemeinschaften beschrieben werden.

Als allgemeine Merkﬁale sind in der Regel anzu-
geben

- Gleichfdérmigkeit der Masse einzeldosierter
Arzneiformen,

- gegebenenfalls die Gleichfédrmigkeit des Gehaltes
arzneilicher Bestandteile in einzeldosierten
Arzneiformen,

- die mechanischen Eigenschaften,

- die physikalischen Eigenschaften wie relative
Dichte, pH-Wert, Brechungsindex,

- der mikrobiologische Status,

- die organoleptischen Eigenschaften wie Farbe,
Geschmack, Geruch und Tribung.

Sowelt flr Arzneimittel aus Blutbestandteilen keine
Kontrollmethoden im Arzneibuch, insbesondere im
Homdopathischen Teil des Arzneibuches, oder in dem
Arzneilbuch eines der Mitgliedstaaten der Euro-
p&ischen Gemelnschaften festgelegt sind, sind diese
so zu fordern, wie sie im Gesetz zu dem Europaischen
Ubereinkommen vom 15. Dezember 1958 liber den Aus-
tausch therapeutischer Substanzen menschlichen Ur-
sprungs vom 3. Oktober 1962 (BGBl. 1962 II S. 1442,
1448) in der durch Beschlup der Ministerkomitees des
Europarates auf der 218. Tagung der Ministerbeauf-
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tragten vom 28. bis 30. April 1980 geanderten
Fassung (BGB1l. 1989 II S. 993) aufgefihrt sind. Im
dbrigen missen die angegebenen Kontrollmethoden bzw.
die Prifverfahren dem jeweils gesicherten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen.

Identitatsnachweis und Gehaltsbestimmung der
Bestandteile

a) Die Verfahren zur Prifung des Fertigarznei-
mittels, die flr die Identitats- und Gehalts-
bestimmung der arzneilichen Bestandteile bei
einer reprasentativen Durchschnittsprobe
angéwandt worden sindg, mﬁésen 80 beschrieben
sein, daP sie nachgearbeitet werden kdénnen.

In allen Fallen milssen die Spezifikationen fir
die jeweiligen Qualitatsmerkmale die Herstellung
eines Arzneimittels mit gleichbleibender ungd
gesicherter Qualitét gewdhrleisten. Die Priuf-
verfahren missen zum Nachwels der Qualit&t
geeignet sein und dem Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entsprechen. Angaben zur

- Genauigkeit der Prifverfahren sind zu fordern,
und die Validierung der Prufverfahren muB belegt
sein. Ohne ausreichende Begrindung dirfen die
zuldssigen Toleranzgrenzen der arzneilichen
Bestandteile im Fertigprodukt + fuinf Prozent bei
der Endkontrolle nicht {iberschreiten.

Bel Stoffen, die der Verschreibungspflicht unter-
liegen, ist eine Priifvorschrift, die eine sichere
Unterscheidung zur verschreibungspflichtigen
Zubereitung erméglicht, zu fordern.
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b) Bei Mischungen, die komplex zusammengesetzte
arzneiliche Bestandteile natiGrlicher Herkunft
enthalten, sind folgende Vorgehenswelsen zu
akzeptieren:

1. Ist ein qualitativer Nachweis jedes einzelnen
arzneilichen Bestandteiles nicht mdglich, so
kann der Nachweis fdr mehrere der arzneili-
chen Bestandteile gemeinsam durchgefihrt
werden,

2. Ist eine quantitative Bestimmung jedes einzel-
nen arzneilichen Bestandtelles nicht mdglich,
so kann eine gemeinsame Bestimmung durchge-
fihrt werden.

3. Ist in begrindeten Ausnahmefallen ein quali-
tativer Nachweis und eine quantitative Be-
stimmung der arzneilichen Bestandteile nicht
mdglich, so ist die Qualitat Uber das Herstel-
lungsverfahren lickenlos zu belegen.

4. Die Prifungen jedes arzneilichen Bestandteiles
werden an den hergestellten flissigen oder
festen Zubereitungen mit der hdchstmdglichen
¥onzentration durchgefihrt.

c) Fir Konservierungsmittel ist das Verfahren zur
Prifung der Identitadt urid die Spezifizierung des
oberen Grenzwertes mit Prifverfahren und dem
Beleg Uber die Nachweisgrenze oder Bestimmungs-
grenze zu fordern.
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3. Priifung auf sonstige Bestandtelle

Sowelt errorderlich,'sind_die sonstigen Bestandteile
zu charakterisieren.

4. Bioclogische Sicherheitsprﬁtung

Sind blologische Sicherheitsprifungen, insbesondere
nach dem Arznelbuch und dem Homdopathischen Teil des
Arznelbuches, routinemdpig zur Prifung der Qualitat
erforderlich, missen entsprechende Unterlagen
vorliegen.

HALTBARKEITSVERSUCHE

Die arzneilichen Bestandteile homdéopathischer Einzel-
mittel, die in der tiefst herstellbaren festen oder
fliissigen Zubereitung vorliegen, midssen fir die bean-
spruéhte Dauer der Haltbarkeit den Anforderungen der
Monographie entsprechen.

Liegen bei homdopathischen Einzelmitteln die arznei-
lichen Bestandtelle in einer hdéheren Verdinnung als in
der tiefst herstellbaren Zubereitung vor, gilt eine
Haltbarkeit von fuinf Jahren. Dies gilt nicht, wenn in
Einzelf&llen aus Grinden der Arzneimittelsicherheit ein
anderes Vorgehen erforderlich ist. In Mischungen
hom&dopathischer Zubereitungen sind die arzneilichen
Bestandteile finf Jahre haltbar, wenn Interaktionen
nicht feststellbar sind.

Prifungen auf die haltbarkeitsrelevanten allgemeinen und
speziellen Merkmale der Darreichungsform sind zu for-
dern. '
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Dritter Abschnitt

BESONDERE ANFORDERUNGEN AN DIE UNTERLAGEN
BEI HOMOOPATHISCHEN ARZNEIMITTELN FOR TIERE

7usAtzlich zu den Anforderungen des Zweiten Abschnitts sind
bei Arzneimitteln, dle zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, folgende Angaben und Unterlagen vorzulegen:

1. Angaben zur Tlerart

Bei einem homéobathischen Arzneimittel, das far Tiere,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, bestimmt ist,
sind die Tierarten anzugeben, bel denen das Arzneimittel
 angewendet werden soll; bei anderen Tierarten reicht die
Angabe von Gruppenbezeichnungen aus.

2. Angaben zur Wartezeit

Bel einem homdopathischen Arzneimittel, das zur Anwendung
bel Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, ist die Angabe der Wartezeit Iflr die
Tierart und der daraus gewonnenen Lebensmittel ein-
schlieplich einer Sicherheitsspanne anzugeben.

Ferner sind in diesen Fallen als Unterlagen Uber die
Rickstandsprifung die Ergebnisse und die angewandten
Methoden vorzulegen.

Ist die Einhaltung einer wWartezeit nicht erforderlich, so
ist dies zu begrinden. H
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Begrundung

Auf Grund der Ermachtigung in § 82 gdes Arineimittelgesetzes
vom 24. August 1976 (BGBl. I S. 2445, 2448) in Verbindung
mit Artikel 56 des Zustandigkeitsanpassungs—-Gesetzes vom

18 MAarz 1975 (BGBl1. I S. 705) und dem Organisationserlap
des Bundeskanzlers vom 23. Januar 1991 (BGBl. I S. 530)
erladpft die Bundesregierung mit Zustimmung des Bundesrates
eine allgemeine Verwaltungsvorschrift fir die Registrierung
homdopathischer Arzneimittel, die an die nach § 77 des
Arzneimittelgesetzes zusténdige Bundescberbehdrde gerichtet
ist. Nach § 38 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG) dirfen
Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 AMG sind, als homdopathische Arzneimittel
im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur dann in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie in ein bei der zustandigen Bun-

. desoberbehérde zu fihrendes Register fir homdopathische
Arzneimittel eingetragen sind (Begistrierung).

Die Bundesregierung legt in dieser allgemeinen Verwaltungs-
vorschrift diejenigen Mapstdbe fir die Anforderungen an die
" Nachweise fir die Qualitdt homdopathischer Arzneimittel
fest, die das Bundesgesundheitsamt bei der Registrierung
homdopathischer Arzneimittel anzulegen hat. Diese gelten
gleichermafen fir die Registrierung solcher Arzneimittel,
die nach einer im Homdopathischen Teil des Arzneibuches

. (Homdopathisches Arzneibuch) beschriebenen Verfahrenstechnik
hergestellt sind und die im Rahmen einer anthroposophischen
Theraple angewandt werden. Diese Verwaltungsvorschrift
findet auch auf solche homdopathischen Arzneimittel Anwen-
dung, die fir Tiere bestimmt sind. Die Arzneimittelprif-
richtlinien sind in Anlehnung an die Arzneimittelprifricht-
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linien nach § 26 des Arzneimittelgesetzes (Allgemeine Ver-
waltungsvorschrift zur Anwendung der Arzneimittelprdfricht-
linien vom 14. Dezember 1989, BAnz. Nr. 243 a) aufgebaut.
Sie sind jedoch so gestaltet, daP sie die Besonderheiten der
nach homdopathischer Verfahrenstechnik hergestellten Arznei-
mittel angemessen berticksichtigen.

Die Arzneimittelprifrichtlinien beschranken sich auf die
Nachweise flr die pharmazeutische Qualitdt, da Nachweise fur
die pharmakologisch-toxikologische und klinische Pridfung far
homdopathische Arzneimittel nicht gefordert werden.

Wesentliche Qualitatsnormen sind im Arzneibuch, insbesondere
im Homdopathischen Arzneibuch éhthalten. auf die in den Arz-
' ﬁeimittelprﬁfrichtlinien mehrfach Bezug genommen wird. Die
Entscheidungskriterien Ober die Registrierung eines homdo-
pathischen Arzneimittels sind in § 39 des Arzneimittel-
gesetzes festgelegt.

Homdopathische Arzneimittel, die zur Anwendung beim Menschen
bestimmt sind, kdnnen nicht chne weiteres beim Tier ange-
wandt werden. Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung beim Tier
bestimmt sind, muB unter Umstanden eine ausrelchende Warte-
zeit einschliePlich einer angemessenen Sicherheitsspanne
angegeben sein. Dies gilt auch fir homdopathische Arzneil-
mittel, die dér Registrierungspflicht unterliegen und zur
Anwendung beim Tier bestimmt sind, das der Lebensmittel-
gewinnung dient. Deshalb sind Unterlagen Ubsr die Ergebnisse
und angewandten Methoden der Rlckstandsnachweisverfahren
vorzulegen.

Die Arzneimittelprifrichtlinien lassen Vorschriften insbe-
sondere des Betdubungsmittelrechts., des Tierschutzrechts,
des Chemikalienrechts und des Atomrechts unberthrt.

Da es sich bei der allgemeinen Verwaltungsvorschrift um eine
Festschreibung bereits ausgelilbter verwaltungsinterner Vor-
gehen handelt, entstehen keine zusdatzlichen Xoster. Fol~lich
sind auch keine preislichen Auswirkungen zu erwarten.
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BeschiuB

des Bundesrates

Zur

Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Registrierung homdopathischer
Arzneimittel

Der Bundesrat hat in seiner 644. Sitzung am 26. Juni 1992 be-

beschlossen, der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift gemif
Artikel 84 Abs. 2 des Crundgesetzes zuzustimmen.
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