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Text
Registrierung homdoopathischer Arzneispezialitaten

§11. (1) Homdopathische Arzneispezialitdten unterliegen nicht der Zulassungspflicht geméaR § 7,
wenn sie

1. zur duRerlichen oder oralen Anwendung bestimmt sind,

2. keine bestimmte therapeutische Indikation im Namen, der Kennzeichnung oder gegebenenfalls in
der Gebrauchsinformation aufweisen, und

3.nur in Verdinnungen abgegeben werden, die die Unbedenklichkeit der Arzneispezialitét
garantieren. Vor allem darf die Arzneispezialitat nicht mehr als einen Teil pro Zehntausend der
Urtinktur enthalten, oder nicht mehr als ein Hundertstel der gegebenenfalls in der Allopathie
verwendeten kleinsten Dosis derjenigen Wirkstoffe, bei deren Anwesenheit in einem
allopathischen Arzneimittel Letzteres rezeptpflichtig wird.

(2) Homoopathische Arzneispezialitaten im Sinne des Abs. 1 dirfen im Inland nur abgegeben oder
fir die Abgabe bereitgehalten werden, wenn sie beim Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
angemeldet und gemaR § 27 Abs. 1 Z 2 registriert wurden. Fir die Berechtigung zur Anmeldung gilt § 9
Abs. 1. Eine Registrierung ist erforderlichenfalls unter Vorschreibung von Auflagen zu erteilen, deren
Erflllung den Schutz der Gesundheit oder die Arzneimittelsicherheit gewahrleisten soll. Solche Auflagen
kdnnen auch nachtraglich vorgeschrieben werden.

(3) Einer Anmeldung geméaR Abs. 2 sind folgende Unterlagen beizufugen:

1. Name oder Firma und Sitz des Antragstellers und sofern der Antragsteller nicht mit dem
Hersteller identisch ist, Name oder Firma und Sitz des Herstellers, sowie Nachweis der
Berechtigung zur Antragstellung,
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2. wissenschaftliche oder sonstige in einer Pharmakopde enthaltene Bezeichnung der
homdopathischen ~ Ursubstanz  bzw. Ursubstanzen mit Angabe der verschiedenen
Anwendungsweisen und Verdlnnungen,

3. Unterlagen, in denen die Gewinnung und die Kontrolle der Ursubstanz bzw. Ursubstanzen
beschrieben und deren homdopathische Verwendung anhand entsprechender bibliografischer
Unterlagen belegt wird; enthélt die Arzneispezialitat biologische Substanzen, auch Unterlagen zu
den MaRnahmen, die getroffen wurden, um ihre Freiheit von Krankheitserregern zu
gewabhrleisten,

4. Unterlagen zur Herstellung und Kontrolle der Darreichungsform und Beschreibung der
Verdinnungs- und Dynamisierungsmethode,

5. ein Nachweis dariiber, dass der Hersteller Uber eine Bewilligung gema § 63 oder eine
Herstellerlaubnis der zustdndigen Behdrde eines anderen Staates zur Herstellung von
Arzneimitteln besitzt,

6. Kopie der gegebenenfalls in anderen Vertragsparteien des Abkommens (ber den Européischen
Wirtschaftsraum fur dasselben Arzneimittel erhaltenen Registrierungen oder Genehmigungen,

7. Entwurf der Kennzeichnung geméR § 17a (Mock-up) und auf Verlangen der Behdrde ein Muster
der Aulenverpackung, und

8. Angaben zur Haltbarkeit der Arzneispezialitat.
(Anm.: Z 9 aufgehoben durch Art. 2 Z 58, BGBI. | Nr. 186/2023)

Der Antrag kann sich auf eine Serie von Arzneispezialitaten erstrecken, die aus derselben bzw. denselben
homdopathischen Ursubstanz bzw. Ursubstanzen gewonnen worden sind.

(4) Entspricht die homoopathische Arzneispezialitat nicht den Bestimmungen des Abs. 1 oder sind
die Unterlagen im Sinne des Abs. 3 unvollstandig oder fehlerhaft, so hat das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen die Registrierung durch Bescheid abzulehnen.

(5) Abs. 1 gilt nicht fur

1. Arzneispezialitaten im Sinne des § 26,
2. sterile, pyrogenfreie Spulfllissigkeiten,
3. radioaktive Arzneispezialitaten und

4. Arzneispezialitdten, die gemdl 82 Abs.1 des Rezeptpflichtgesetzes oder nach
suchtgiftrechtlichen Bestimmungen der Rezeptpflicht unterliegen.
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