8 39¢c AMG 1976 — Entscheidung uber die Registrierung traditioneller
pflanzlicher Arzneimittel

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

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat das traditionelle pflanzliche Arzneimittel zu registrieren und
dem Antragsteller die Registrierungsnummer schriftlich mitzuteilen. 8 25 Abs. 4 sowie 5 Satz 5 findet
entsprechende Anwendung. Die Registrierung gilt nur fiir das im Bescheid aufgefiihrte traditionelle
pflanzliche Arzneimittel. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann den Bescheid lber die Registrierung
mit Auflagen verbinden. Auflagen kdnnen auch nachtraglich angeordnet werden. § 28 Abs. 2 und 4 findet
entsprechende Anwendung.

(2) Die zusténdige Bundesoberbehérde hat die Registrierung zu versagen, wenn der Antrag nicht die in 8
39b vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen enthélt oder

1. die qualitative oder quantitative Zusammensetzung nicht den Angaben nach § 39b Abs. 1 entspricht
oder sonst die pharmazeutische Qualitat nicht angemessen ist,

2. die Anwendungsgebiete nicht ausschlie3lich denen traditioneller pflanzlicher Arzneimittel
entsprechen, die nach ihrer Zusammensetzung und dem Zweck ihrer Anwendung dazu bestimmt sind,
angewendet zu werden, ohne dass es der arztlichen Aufsicht im Hinblick auf die Stellung einer
Diagnose, die Verschreibung oder die Uberwachung der Behandlung bedarf,

3. das Arzneimittel bei bestimmungsgemafem Gebrauch schadlich sein kann,

4. die Unbedenklichkeit von Vitaminen oder Mineralstoffen, die in dem Arzneimittel enthalten sind,
nicht nachgewiesen ist,

5. die Angaben uber die traditionelle Anwendung unzureichend sind, insbesondere die
pharmakologischen Wirkungen oder die Wirksamkeit auf der Grundlage der langjahrigen Anwendung
und Erfahrung nicht plausibel sind,

6. das Arzneimittel nicht ausschlieRRlich in einer bestimmten Stérke und Dosierung zu verabreichen ist,
7. das Arzneimittel nicht ausschlie3lich zur oralen oder auRRerlichen Anwendung oder zur Inhalation
bestimmt ist,

8. die nach § 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 erforderliche zeitliche Vorgabe nicht erfullt ist,

9. flir das traditionelle pflanzliche Arzneimittel oder ein entsprechendes Arzneimittel eine Zulassung
geman § 25 oder eine Registrierung nach § 39 erteilt wurde,

10. das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen gesetzliche Vorschriften verstof3en wirde.

(3) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von finf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass
spatestens 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 Anwendung finden.
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