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8 39 AMG 1976 — Entscheidung uber die Registrierung homoéopathischer
Arzneimittel, Verfahrensvorschriften

Arzneimittelgesetz
Stand: 28.01.2022 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat das homdopathische Arzneimittel zu registrieren und dem
Antragsteller die Registrierungsnummer schriftlich zuzuteilen. § 25 Abs. 4 und 5 Satz 5 findet
entsprechende Anwendung. Die Registrierung gilt nur fiir das im Bescheid aufgefiihrte homoopathische
Arzneimittel und seine Verdiinnungsgrade. Die zustandige Bundesoberbehoérde kann den Bescheid tber
die Registrierung mit Auflagen verbinden. Auflagen kdnnen auch nachtraglich angeordnet werden. § 28
Abs. 2 und 4 findet Anwendung.

(2) Die zusténdige Bundesoberbehérde hat die Registrierung zu versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollsténdig sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

ausreichend analytisch gepruft worden ist,

3. das Arzneimittel nicht die nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln angemessene Qualitat

aufweist,

4. bei dem Arzneimittel der begriindete Verdacht besteht, dass es bei bestimmungsgemaiem

Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die tGber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen

Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgehen,

4a. (weggefallen)

5. (weggefallen)

5a. das Arzneimittel nicht zur Einnahme und nicht zur &uRerlichen Anwendung bestimmt ist,

5b. das Arzneimittel mehr als einen Teil pro Zehntausend der Ursubstanz oder mehr als den

hundertsten Teil der in allopathischen der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegenden

Arzneimitteln verwendeten kleinsten Dosis enthalt,

6. das Arzneimittel der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegt,

7. das Arzneimittel nicht nach einer im Homoopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen

Verfahrenstechnik hergestellt ist,

7a. wenn die Anwendung der einzelnen Wirkstoffe als homdopathisches oder anthroposophisches

Arzneimittel nicht allgemein bekannt ist,

8. fir das Arzneimittel eine Zulassung erteilt ist,

9. das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen gesetzliche Vorschriften verstof3en wirde.
(2a) Ist das Arzneimittel bereits in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens tber den Europaischen Wirtschaftsraum registriert worden, ist
die Registrierung auf der Grundlage dieser Entscheidung zu erteilen, es sei denn, dass ein
Versagungsgrund nach Absatz 2 vorliegt. Fur die Anerkennung der Registrierung eines anderen
Mitgliedstaates findet Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG entsprechende Anwendung; Artikel 29 Abs. 4, 5
und 6 und die Artikel 30 bis 34 der Richtlinie 2001/83/EG finden keine Anwendung.

(2b) Der Antragsteller hat der zustandigen Bundesoberbehdrde unter Beifligung entsprechender
Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen
nach § 38 Absatz 2 Satz 1 ergeben. § 29 Absatz 1a, 1e, 1f und 2 bis 2b gilt entsprechend. Die
Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung der Registrierung der Inhaber der Registrierung zu erfillen.
Eine neue Registrierung ist in folgenden Fallen zu beantragen:

1. bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art oder Menge, einschlieRlich einer
Anderung der Potenzstufe,
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2. bei einer Anderung der Darreichungsform, soweit es sich nicht um eine Anderung nach § 29 Absatz
2a Satz 1 Nummer 3 handelt.
(2c) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von funf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass
spéatestens neun Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlangerung gestellt wird. Fir das Erléschen
und die Verlangerung der Registrierung gilt § 31 entsprechend mit der Mal3gabe, dass die
Versagungsgriinde nach Absatz 2 Nr. 3 bis 9 Anwendung finden.

(2d) Fur Ricknahme, Widerruf und Ruhen der Registrierung gilt 8 30 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2, 2a, 3
und 4 entsprechend mit der MaRRgabe, dass die Versagungsgriinde nach Absatz 2 Nummer 2 bis 9
Anwendung finden.

(2e) & 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 7, Absatz 1a Satz 1 Nummer 1, 4 und 5, Absatz 1b, 1d und 1h
gilt entsprechend.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, fir homoopathische Arzneimittel entsprechend den
Vorschriften Uber die Zulassung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
Vorschriften Uber die Freistellung von der Registrierung zu erlassen.

Zitiervorschlag: 8 39 AMG 1976
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