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Antrag

des Landes Baden-Wirttemberg

Entwurf eines Zehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Punkt 21 der 745. Sitzung des Bundesrates am 26. November 1999
Der Bundesrat moge beschlieBen:

Zu Artikel 1 Nr. 5a)aa

105 Abs. 3 Satz 2

In Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe a ist Doppelbuchstabe aa) zu streichen.

In der Folge sind die weiteren Bestimmungen zum Nachzulassungsverfahren fiisr homdo-
pathische Arzneimittel dergestalt anzupassen, dass diese das Kriterium “nach einer homoo-
pathischen Verfahrenstechnik hergestellt” erfilllen missen.

Begriindung:

Durch die im Gesetzentwurf vorgesehene Streichung von § 105 Abs, 3 Satz 2 sollen
bei der Enischeidung iiber den Antrag auf Verlangerung der Zulassung und Registrie-
rung von homéopathischen Arzneimitteln andere als die im Homdopathischen Teil

des Arzneibuches beschriebenen homoopathischen Verfahrenstechniken kinftig ans-
geschlossen werden.

Begriindet wird dies mit den Vorgaben der mafigeblichen homdopathischen
EU-Richtlinien. Diese Richtlinien sind jedoch gemiB den Ubergangsbestimmungen
nur auf Registrierungs- und Zulassungsantrage anzuwenden, die nach dem

31. Dezember 1993 gestellt werden. Dies trifft auf die in der Nachzulassung und
Nachregistrierung befindlichen Arzneimittel nicht zu, da diese im Regelfall bereits
jahrzehntelang anf dem Markt sind.

Zudem ist das Homoopathische Arzneibuch keine abschlieBende Sammlung aller
Herstellungsvorschriften, sondern befindet sich in stindiger Fortschreibung. Durch
das bei Anderungen jeweils erforderlich werdende EU-Notifizierungsverfahren ist
cine kurzfristige Anpassung jedoch nicht moglich.
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Da andere bewihrte hom&opathische Verfahrenstechniken bei diesen Arzneimitteln
dann nicht mehr benutzt werden konnten, wiirde ein GroBteil der homdéopathischen
und anthroposophischen Arzneimittel vom Markt verschwinden und damit den Pati-
enten nicht mehr, wie seit langem gewohnt, zur Verfiigung stehen.

In der Folge sind auch die iibrigen Bestimmungen zum Nachzulassungsverfahren be-
ziiglich der homdopathischen Arzneimittel entsprechend zu dndern.



