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BUND KLASSISCHER HOMOOPATHEN DEUTSCHLANDS e.V.

DACHVERBAND DER GEMEINNUTZIGEN HOMOOPATHIE-ORGANISATIONEN DEUTSCHLANDS

Neueste Entwicklung zur 12. Novelle
des Arzneimittelgesetzes (AMG)

von Andreas Zenner und Gabriele Schwartze-Grossmann

Im BKHD Info 1/2004 haben wir Uber die 12.
Arzneimittelgesetz-Novelle berichtet.
AuRerdem hat der BKHD in einer breit angeleg-
ten Kampagne alle Abgeordneten des Gesund-
heitsausschusses im Deutschen Bundestag,
die zustdndigen Ministerien, die Arzneimittel-
hersteller und die Presse von den mdoglichen
Folgen der Verabschiedung dieses Gesetzes
fur die Homdéopathie informiert.

Wir freuen uns, Ihnen heute mitteilen zu kon-
nen, dass die Sprecher der Parteien und das
Bundesministerium fur Gesundheit und soziale
Sicherung, Herr Staatssekretéar Dr. Klaus Theo
Schroder schnell reagiert und unsere Beden-
ken aufgenommen haben. Dabei konnten we-
sentliche Verbesserungen des urspringli-
chen Gesetzentwurfes hinsichtlich der Arznei-
mittel der besonderen Therapierichtungen er-
reicht werden.

In 81 der Betriebsordnung fir Pharmazeutische
Unternehmer wurde klargestellt, dass Wirkstof-
fe, die dazu vorgesehen sind, in der Arzneimit-
telherstellung verwendet zu werden, nicht den
Regelungen der Betriebsverordnung fur Phar-
mazeutische Unternehmen erfasst werden,
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wenn diese Arzneimittel nach einer homdopathi-
schen Verfahrenstechnik hergestellt werden. Das
bedeutet: die homdopathischen Arzneimittel
konnen, wie bisher, nach den Vorschriften
des HAB hergestellt werden; dies beinhaltet
auch die Herstellung aus Wildsammlungen.

In 813 AMG wurde klargestellt, dass Wirkstoff-
hersteller von der Notwendigkeit einer Herstel-
lungserlaubnis ausgenommen werden, wenn die
von ihnen erzeugten Wirkstoffe zur Verwendung
bei der Herstellung von Arzneimitteln bestimmt
sind, die nach einer im homd&opathischen Tell
des Arzneibuches beschriebenen Verfahrens-
technik hergestellt werden. Das bedeutet: ho-
moopathische Medikamente, einschlielich
Nosoden, diurfen in der bisherigen, gesetzlich
vorgeschriebenen Herstellungsweise produ-
ziert werden.

In 872 AMG wurde klargestellt, dass Einfuhrer
von Wirkstoffen von der Notwendigkeit einer Ein-
fuhrerlaubnis ausgenommen werden, wenn die
Wirkstoffe zur Verwendung bei der Herstellung
von Arzneimitteln vorgesehen sind, die nach ei-
ner im homd&opathischen Teil des Arzneibuches
beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt
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werden.

Das bedeutet: es ist weiterhin méglich, Ur-
sprungsstoffe homoéopathischer Arzneimit-
tel ohne eine spezielle Einfuhrerlaubnis aus
dem Ausland einzufuhren.

Auch hinsichtlich der ,Kommission fir Arznei-
mittel fur Kinder und Jugendliche®, die zur Ver-
besserung der ,Arzneimittelsicherheit fiir Kinder
und Jugendliche* beim ,Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte* eingerichtet
wird, konnten Verbesserungen erreicht werden.
Danach sollen die Arzneimittel der besonderen
Therapierichtungen von einer besonders fir
diese Therapierichtung sachkundigen Kommis-
sion wahrgenommen werden. Dabei ist neben
therapiespezifischem Sachverstand auch auf
spezifischen padiatrischen Sachverstand zu
achten.

Eine Korrektur hat es auch hinsichtlich der Defi-
nition des Prifers in einer klinischen Prifung
gegeben. Eine Ausnahmeregelung fur andere
Personen wurde in begriindeten Sonderféllen
zugelassen. Ein Prifer muss kein Arzt sein.
Hier wurde der Begriff erweitert. Im Gesetzent-
wurf heil3t es, dass ein Prifer aufgrund seiner
wissenschaftlichen Anforderungen und seiner
Erfahrung bei der Durchfiihrung von Forschun-
gen am Menschen qualifiziert sein muss. Wei-
terhin ist eine Zustimmung der Ethikkommissi-
on notwendig. Hier muss noch geklart werden,
wie sich diese bei einer homdopathischen Arz-
neimittelprifung verhalt, die unter anderen Be-
dingungen durchgefihrt wird, als eine klinische
Prifung.

Nach Verabschiedung der gednderten Geset-
zestexte im Deutschen Bundestag hat der
Bundesrat in den Vermittlungsausschuss uber-
wiesen. Deshalb lasst sich jetzt noch keine An-
gabe Uber das Inkrafttreten des Gesetzes ma-
chen.

Wir werden die weitere Entwicklung verfolgen
und wieder berichten.

Bitte besuchen Sie uns auch im Internet unter
www.bkhd.de.
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