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Text
§ 16a. (1) Einer Anmeldung gemal § 11 Abs. 2a sind Unterlagen gema § 15 Abs. 171, 2, 3,4, 7
bis 9, 11, 15 sowie
1. Unterlagen Uber den homdopathischen Charakter der Ursubstanz oder der Ursubstanzen anhand
entsprechender homdopathischer Literatur und

2. gegebenenfalls der Nachweis der in anderen Staaten fur dieselbe Zubereitung erhaltenen
Registrierung oder Zulassung

anzuschlieBen. Fir homdopathische Arzneispezialitaten, die durch Verdiinnung von nur einem Stoff
hergestellt werden, ist fir den Stoff und seine Verdinnungen eine einzige Anmeldung ausreichend.

(2) Entspricht die homdopathische Arzneispezialitat nicht diesem Bundesgesetz oder sind die
Unterlagen im Sinne des Abs. 1 offensichtlich unvollstandig oder fehlerhaft, so hat der Bundesminister
fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz die Registrierung durch Bescheid abzulehnen.
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