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Text
§ 16. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer homoopathischen Arzneispezialitit miissen Unterlagen gemif
§ 15 Abs. 1 Z 16 bis 18 und Abs. 2 nicht beigefiigt werden. Dem Antrag sind jedoch
1. Unterlagen, die fiir die toxikologische Beurteilung der Arzneispezialitit von Bedeutung sind, und
2. Unterlagen tiber die spezifische homoopathische oder zutreffendenfalls iiber die spezifische
anthroposophische Wirksamkeit
anzuschliefen.

(2) Einem Antrag im Sinne des Abs. 1 sind Unterlagen gemil} § 15 Abs. 1 Z 5 nur anzuschlie3en, wenn fiir
die homoopathische Arzneispezialitit eine Gebrauchsinformation vorgesehen ist.

www.ris.bka.gv.at Seite 1 von 1



