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Phytopharmaka

• Vollantrag (klinische Prüfungen und neue Tests)

• Bibliographischer Antrag (well-established, 10 Jahre)

• “Mixed application”

• Registrierung

Well-established-useWell-established-use  traditionell-usetraditionell-use
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Lebensmittel

Pflanzliche Arzneimittel

Nahrungsergänzungs-
mittel

Traditionelle

Pflanzliche Arzneimittel

Der Markt pflanzlicher Produkte
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Verschiedene Traditionen
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Harmonisierung – verschiedene
Traditionen

§
des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31.03.2004

zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG

zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel

hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel
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Richtlinie 2004/24 EG
und die

nationale Umsetzung §§ 39a ff. AMG

Vereinfachtes Registrierungsverfahren, wenn
- Zulassung gemäß 2001/83/EG nicht gewährt 
 werden kann
- lange Tradition besteht
- die beanspruchte Wirksamkeit plausibel ist
- die Anwendung nachweislich unschädlich ist

Der Qualitätsaspekt des Arzneimittels ist von
seiner traditionellen Verwendung unabhängig.
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AMG
§ 39 a Definition

8

Nationale Vorschriften der
Registrierung 

traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

§ 39 b Registrierungsunterlagen

§ 39 c Entscheidung über die Registrierung

§ 39 d Sonstige Verfahrensvorschriften
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§ 39a AMG

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

Dies gilt auch für 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
ergänzen.
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15

vollständige Unterlagen zur pharmazeutischen Qualität

Unterlagen zur Unbedenklichkeit

Unterlagen zur traditionellen 

medizinischen Verwendung

§ 39b Registrierungsunterlagen

Bezug auf

Pflanzenmonographie 
gem. Art. 16h RL 2001/83/EG

(ggf. weitere Unterlagen erforderlich)

oder

Listenposition 
gem. Art. 16f RL 2001/83/EG

(abschließend)
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Vereinfachtes
Verfahren

Wirksamkeitsbeleg             Wirksamkeitsplausibilität

Klinische Belege        lange Tradition
       Wirksamkeit aufgrund
       langjähriger medizinischer

Verwendung plausibel

Zulassungsverfahren
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EU

Traditionsbeleg § 39b Abs. 1 AMG

Beleg der medizinischen Verwendung
desselbendesselben oder eines entsprechendenentsprechenden
Präparates über mindestens 30 Jahre30 Jahre

15 Jahre        +         15 Jahre

Gemeinschafts-Monographien

Listenpositionen
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beantragte Präparate  oder entsprechende Präparate

1.die Anwendung desselben oder
     eines vergleichbaren Wirkstoffes

2.derselbe oder ein ähnlicher Verwendungszweck

3.die äquivalente Stärke und Dosierung

4.derselbe oder ähnlicher Verabreichungsweg

z. B. Flüssigkeit
TE             FE (1:1) durch

        Rücklösen dieses
  TE hergestellt

Minusvarianten bestehender traditioneller Präparate

Vorr.: kein Verlust der Wirkplausibilität nach Eliminierung des
Wirkstoffes
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Je länger die präparatespezifische Tradition – je eher
wird die Plausibilität der Wirksamkeit akzeptiert.

Je weniger präparatespezifische Tradition – desto höher
ist der Anspruch an die Unterlagen zur Plausibilität der
Wirksamkeit (Wirkstoffe, Kombination, Dosierung, . . .)

Wirksamkeitsplausibilität

Tradition

Tradition
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Struktur der Monographien

1.Pharmaceutical
form

 Traditional useWell-established use

1.Clinical particulars
1.Therapeutic indications

Traditional use
<The product is a traditional herbal
medicinal product for use in
specified indication(s) exclusively
based upon long-standing use.>

Well-established use
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Gemeinschaftliche PflanzenmonographieGemeinschaftliche Pflanzenmonographie
oder Listenpositionoder Listenposition

(§ 39b Abs. 2 AMG)
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KennzeichnungKennzeichnung

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

zusätzliche Kennzeichnung § 10 Abs. 4a AMG:

„Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschließlich
auf Grund langjähriger Anwendung für das Anwendungsgebiet
registriert ist .“

„Der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder
beim Auftreten anderer als der in der Packungsbeilage erwähnten
Nebenwirkungen einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf tätige
qualifizierte Person konsultieren.“
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Beispiel 1

Traditionelle Registrierung

Sicherung des Marktzugangs

Kombinationspräparat

Qualität leitlinienkonform

Plausibilität

Zusätzliche (klinische) Daten
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Beispiel 2

Arzneitee

Übergangsregelung

Fast track procedure bei Vorlage

geeigneter Unterlagen

Entscheidung innerhalb sechs

Wochen nach Antragstellung
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Beispiel 3

Problemfall der

Nachzulassung

Vergleichslösung in einem

Klageverfahren

Akzeptanz der Tradition

Traditionsbeleg

zusätzlich eigene Daten

Qualitätsunterlagen
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Vielen DankVielen Dank


