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e Vollantrag (klinische Prafungen und neue Tests)
e Bibliographischer Antrag (well-established, 10 Jahre)
e “Mixed application”

e Registrierung

Well-established-use <) traditionell-use
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S— ] G racivi
Harmonisierung - verschiedene s
Traditionen

I
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31.03.2004

zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimiti
hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

30.4.2004 Amtsblatt der Europdischen Union L 13,

RICHTLINIE 2004/24/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 31. Mirz 2004

zur Anderung der Richdinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Human-
arzneimittel hinsichdich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER dukte auf dem Markt bleiben konnen, haben die Mit-
EUROPAISCHEN UNION — gliedstaaten unterschiedliche Verfahren und Bestimmun-
gen eingefihrt. Diese derzeitig bestehenden Unter-

. schiede in den Vorschriften der Mitgliedstaaten kinnen

gestiitzt auf den Vertrag zur Grundung der Europdischen Ge- den Handel mit den traditionellen Arzneimitteln in der
meinschaft, insbesondere auf Artkel 95, Gemeinschaft behindern und zu Diskriminierungen und
Wettbewerbsverzerrungen zwischen den Herstellern die-

£ Vorschlae d o ser Arzneimittel flihren. Sie kinnen sich ferner auf den
aut Vorschlag der Kommission (1), Gesundheitsschutz auswirken, da die nétigen Garantien



Richtlinie 2004 /24 EG
und die
nationale Umsetzung §§ 39a ff. AMG

Vereinfachtes Registrierungsverfah»ren, wenn

- Zulassung gemaf 2001/83/EG nicht gewahrt
werden-kann

- lange Tradition beste%t
- die beanspruchte Wirksamkeit plausibel ist
- die Anwendung nachweislich unschadlich ist

Der Qualitatsaspekt des Arzneimittels ist von
seiner traditionellen Verwendung unabhangig.
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Nationale Vorschriften der
Registrierung

traditioneller pflanzlicher Arzneimittel
—

§ 39 a Definition

§39b Registrierungsunterlagen
§39c Entscheidung Uber die Registrierung

§39d Sonstige Verfahrensvorschriften
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8§ 39a AMG

Fertigarzneimittel, die pflanzliche Arzneimittel und
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 AMG sind, durfen
als traditionelle pflanzliche Arzneimittel nur in den
Verkehr gebracht werden, wenn... registriert sind.

Dies gilt auch fur pflanzliche Arzneimittel, die Vitamine
oder Mineralstoffe enthalten, sofern die Vitamine oder
Mineralstoffe die Wirkung der traditionellen
pflanzlichen Arzneimittel im Hinblick auf das
Anwendungsgebiet oder die Anwendungsgebiete
erganzen.
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Bun

8§ 39b Registrierungsunterlagenu

vollstandige Unterlagen zur pharmazeutischen Qualitat

Unterlagen zur Unbedenklichkeit Bezug auf

Pflanzenmonographie
gem. Art. 16h RL 2001/83/EG
Unterlagen zur traditionellen (ggf. weitere Unterlagen erforderlich)

medizinischen Verwendung oder

Listenposition

gem. Art. 16f RL 2001/83/EG
(abschlieBend)

15
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Vereinfachtes

Verfahren

Zulassungsverfahren

Wirksamkeitsbeleg Wirksamkeitsplausibilitat
Klinische Belege lange Tradition

Wirksamkeit aufgrund
langjahriger medizinischer

Verwendung plausibel

TRADITIONSBELEG
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Traditionsbeleg s 39b Abs. 1 AMG

Beleg der medizinischen Verwendung
desselben oder eines entsprechenden
Praparates uber mindestens 30 Jahre

15 Jahre -+ 15 Jahre

Gemeinschafts-Monographien
Listenpositionen
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beantragte Praparate oder entsprechende Praparate
N ——

: z. B. Flussigkeit
1.die Anwendung desselben oder TE <—> FE (1:1) durch

eines vergleichbaren Wirkstoffes Riickldsen dieses
TE hergestellt

2.derselbe oder ein ahnlicher Verwendungszweck

3.die aquivalente Starke und Dosierung

4.derselbe oder ahnlicher Verabreichungsweg

Minusvarianten bestehender traditioneller Praparate

Vorr.: kein Verlust der Wirkplausibilitat nach Eliminierung des
Wirkstoffes
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Wirksamkeitsplausibilitat

Je langer die praparatespezifische Tradition — je eher
wird die Plausibilitat der Wirksamkeit akzeptiert.

17,

<\
g% Tradition

A

Je weniger praparatespezifische Tradition — desto hoher
ist der Anspruch an die Unterlagen zur Plausibilitat der

Wirksamkeit (Wirkstoffe, Kombination, Dosierung, . . .)
g T Tradition

A
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Struktur der Monographien

Pharmaceutical
form

Well-established use

Traditional use

Clinical particulars
Therapeutic indications

Well-established use

Traditional use

<The product is a traditional herbal
medicinal product for use in
specified indication(s) exclusively
based upon long-standing use.>
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2 QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION!

Well-2stablished nse

With regard to the maketmg awthorsation
application of Article 10010 a)i) of Drective
2001/83/EC as amended

Valerian root’ preparations
- Extract prepared with water, ethanolwater

(ethanol max. 70 % V)
- Twetorss (1:5. ethanol max. 70 % V)

Tradituonal nse

With regard fo the registration applecation of
Artiele 164011 of Directive 200LE3EC as
amendad

Herbal preparations
Diied Valeran root

Fresh plant juice
- Walenan root ol

3. PHARMACEUTICAL FORM

Well-astablished nse

Herbal preparation i solid or hiquid desage forms.
The pharmaceutical form should be described
according o the standard terms published by the
Europsan Pharmacopeia,

Traditional nse

Herbal preparation m solid or liquid dosage formns.
The pharmaceutical form should be described
according to the standard terms published by the
Enropean Pharmacopeia,

4. CLINICAL PARTICULARS

4.1. Therapeutic indications

Well-established use

Herbal medicinal product for the relisf of mld
nervous tension and difficulty in falling asleep
(non-organic  msomma  according  to ICD-10
F51.0).

Tradinenal use

Traditwonal herbal medicinal product for support
of mental relakation and to aid natural sleep
exclusively basad on long-standing use

4.2 Pozology and method of administration

Well-astablished nse

Posology
Oral nse.

Traditional nse

Posology
Oal use.
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Gemeinschaftliche Pflanzenmonographie "~

oder Listenposition
(§ 39b Abs. 2 AMG)

Flantaginis ovatae semen

Plantago ouata Forssk,

{ispaghula seed)

Plantaginis ovatas seminis tegumenturm

Plantago ouata Forssk,

{ispaghula husk)

Primulae flos

Primulz veris L., Primulz efstior (L) Hill (primula flower)

Primulag radix
Erimulz veris L., Frimulz efstor (L) Hill (prirmula roat)

Payllii semen
Plantago afra L., Flantago indica L.,
{psyllium seed)

Rhamni purshianag cortex
Bhamnus purshiznus D.C. (cascara)

Sennae fructus
Cassia senna L., Cassiz angustifoliz Yahl
{senna pods)

Sennae falium
Cassia senna L., Cassiz angustifoliz Yahl
{senna leaf)

Walerianae radix
Valeriana officinalis L.
{valerian root)

Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fir Gesundheit



Kennzeichnung

gefordert werden Texte nach §§ 10, 11 und 11a AMG
gemal der 14. AMG-Novelle

zusatzliche Kennzeichnung § 10 Abs. 4a AMG:

,Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschliefB3lich
auf Grund langjahriger Anwendung fur das Anwendungsgebiet
registriert ist ."

.Der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder
beim Auftreten anderer als der in der Packungsbeilage erwahnten
Nebenwirkungen einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf tatige
qualifizierte Person konsultieren.™
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Beispiel 1

Traditionelle Registrierung
Sicherung des Marktzugangs
Kombinationspraparat
Qualitat leitlinienkonform

Plausibilitat

Zusatzliche (klinische) Daten
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Beispiel 2

Arzneitee

Ubergangsregelung

Fast track procedure bei Vorlage
geeigneter Unterlagen

Entscheidung innerhalb sechs

Wochen nach Antragstellung
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Beispiel 3
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Problemfall der
Nachzulassung
Vergleichslosung in einem
Klageverfahren
Akzeptanz der Tradition
Traditionsbeleg

zusatzlich eigene Daten

Qualitatsunterlagen
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Vielen Dank
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