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Gemeinsames Positionspapier zu
Verfugbarkeit, Qualitat und Sicherheit

homoopathischer Arzneimittel in Europa

Ansichten, Bediirfnisse und Forderungen der praktizierenden
Homoopathen, die zur Behandlung ihrer Patienten homdéopathische
Einzelmittel verschreiben

Praambel und Zusammenfassung

Wofir stehen die unterzeichnenden Organisationen?

Grundsatzlich: Sicher zu stellen, dass Patienten Zugang zu homéopathischer
Behandlung in hoher Qualitét erhalten — dies ist das gemeinsame Ziel der
unterzeichnenden Organisationen, das jede Organisation auf ihre eigene Art und Weise
und in Zusammenarbeit mit den anderen verfolgt.

Dieses Papier gibt die Sichtweise von Therapeuten und Patienten wieder, die
homoopathische Einzelmittel anwenden. Dieses Papier deckt nicht die Bedurfnisse
anderer Therapiemethoden ab, die unter die gleichen Gesetze und Vorschriften fallen
(z.B. Komplexmittel, anthroposophische Arzneimittel oder spagyrische
Herstellungsverfahren). Trotzdem sollten die Forderungen der Anwender dieser
Verfahren respektiert werden und ihre Bedenken und Anliegen durch kompetente
Experten formuliert werden. Die Verfasser dieses Papiers und herausgebenden
Korperschaften sind an Gesprachen interessiert, um einen Konsens zu finden und einen
gemeinsamen Weg zu beschreiten.

Begriindung

Homdopathie ist per Definitionem eine auf Arzneimitteln basierende Therapie. Sie beruht
auf individualisierter, vom einzelnen Patienten und dessen Krankheitszustand
abhangiger Verschreibung homoopathischer Arzneimittel. Folglich wird ein grol3es
Spektrum homdopathischer Arzneimitteln in hoher Qualitat mit einer Auswahl von
Potenzen bendtigt, um eine erfolgreiche homdopathische Behandlung zu gewahrleisten.
Der jungste, substanzielle und nunmehr fortschreitende Ruckgang der Auswahl
homdopathischer Arzneimittel in immer mehr europaischen Landern, dies trotz
erheblicher Bemiihungen der homdopathischen Arzneimittelhersteller, hat inzwischen
eine ernste Situation erzeugt. Diese muss angesprochen werden.

Hier geht es nicht um Kostenerstattung, sondern um eine unmittelbare Bedrohung des
Patientenrechtes auf eine wirksame homdopathische Therapie. Unverzichtbare
homoopathische Arzneimittel sind in mehreren Landern bereits vom Markt genommen
worden. Das steht im krassen Gegensatz zu dem offensichtlich grof3en Interesse der
Bevdlkerung an einer homdopathischen Therapie. Umfragen zeigen, dass es ein stetig
ansteigender Teil der Bevdlkerung ernsthaft interessiert ist, in den Genuss der
Komplementarmedizin im Allgemeinen und homdopathischer Behandlung im
Besonderen zu gelangen, wo immer dies angebracht und méglich ist.

Angesichts dieser ernsten Lage haben das ECH und der ECCH beschlossen,
gemeinsam ihre Stimme zu erheben. Unser gemeinsames Ziel ist, die gesamte



Bandbreite der homoopathischen Arzneimittel in hoher Qualitdt zum Wohle der
Patienten zu erhalten.

Von Jahr zu Jahr verschwinden immer mehr homéopathische Arzneimittel vom
Markt

Gesetzesanderungen, Verordnungen und erhéhte Anforderungen an die
Arzneimittelregistrierung auf europaischer wie nationaler Ebene haben in einigen
Landern bereits zu einem drastischen Rickgang der Produktvielfalt geflhrt. Besondere
Sorge haben wir derzeit um den Erhalt der notwendigen Produktauswahl im Bereich der
Nosoden, vor allem Nosoden humanen Ursprungs betreffend. Diese Mittelgruppe hat
Umfragen von ECH- und ECCH-Mitgliedern zufolge eine zentrale und nicht zu
ersetzende Rolle, insbesondere bei der fachgerechten homdopathischen Behandlung
chronischer Erkrankungen. Seit 200 Jahren wurden diese Arzneimittel erfolgreich
angewendet, nie wurde dabei von unglnstigen Effekten berichtet.

Ahnliche Sorgen haben wir um den Erhalt von selten verschriebenen und fiir den Beruf
dennoch unverzichtbaren Mitteln. Die auf3erordentlich hohen Anforderungen und Kosten
fur die Einflhrung neuer homdopathischer Arzneimittel aus bislang noch nicht arzneilich
gebrauchlichen Substanzen verhindern zudem eine Innovation der Homdopathie als
Therapieverfahren.

Wir haben Verstandnis fur sinnvolle und nachvollziehbare Anforderungen an die
Arzneimittelsicherheit. Fur Arzneipotenzen oberhalb einer jeweils geeigneten Potenz-
und Verdinnungsstufe fordern wir jedoch Befreiung von Sicherheitsauflagen, die auf
Ausgangsstoffe bezogen sind. Auch bei so genannten biologischen Ausgangsstoffen
sind solche Anforderungen nach unserer Erfahrung und in unserem Verstandnis nicht
notwendig fur potenzierte Arzneimittel oberhalb einer jeweils geeigneten
Verdlinnungsstufe, die fallweise zu bestimmen ist.

An wen wendet sich dieses Papier

Dieses Papier wendet sich in erster Linie an die verantwortlichen Politiker und
Entscheidungstrager sowohl der EU wie auf nationaler Ebene. Ebenso richten wir uns
mit diesem Papier an die Verbraucher- und Patientenverbande sowie an interessierte
Individuen, um der Offentlichkeit den Ernst der Lage aufzuzeigen. Wir méchten die
potentielle Gefahr und den Verlust aus gesundheitlicher und therapeutischer Sicht
veranschaulichen.

Bei alle Fragen, die sich mit der Qualitat von Arzneimitteln beschaftigt, sind die
Hersteller unser erster Ansprechpartner und wir wenden uns mit diesem Papier auch an
sie, in der Hoffnung, dass wir in dieser Sache zusammenarbeiten kénnen, um den
langfristigen Erhalt der vollen Bandbreite homéopathischer Arzneimittel zu
gewahrleisten. Mit den hier enthaltenen, notwendigen Empfehlungen fur
homdopathische Arzneiblicher wenden wir uns aufderdem an die Arzneibuch-
Kommissionen.

Warum sind so viele verschiedene Arzneimittel notwendig?

Die homdéopathische Behandlung basiert darauf, eines von Gber 3000 zurzeit
existierenden Arzneimitteln auszuwahlen — das eine Arzneimittel, welches nach
ganzheitlichen homodopathischen Kriterien auf den individuellen Krankheitszustand
passt. Im Verlauf der Behandlung kann ein einzelner Patient eine Anzahl von
verschiedenen Arzneimitteln bendétigen. Fur eine Anzahl von Patienten mit der gleichen
Diagnose kann es sein, dass jeder Patient eine andere individuelle Verschreibung
bendtigt. Wenn das angezeigte Arzneimittel nicht mehr erhaltlich ist, ist eine erfolgreiche
Behandlung gegebenenfalls nicht mehr moglich.

In der Erfahrung aller homdopathischen Praktiker sind Nosoden eine sehr wichtige
Kategorie homdopathischer Arzneimittel und unverzichtbar in der Behandlung
chronischer Krankheiten. Ihr mdglicher Verlust hatte fur die erfolgreiche Behandlung
chronischer Krankheiten schwerwiegende Konsequenzen.
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Was waren die Folgen der derzeitigen Entwicklung?

Die derzeitigen Entwicklungen kénnen nicht den Marktanpassungen bei herkdbmmlichen
Arzneien verglichen werden, wo es Dutzende Arzneiprodukte mit der gleichen
Wirksubstanz gibt und Arzneimittel aus den unterschiedlichsten Grinden mit der Zeit
kommen und gehen. Alle homdopathischen Arzneimittel behalten ihren potenziellen
Nutzen zeitlich unbegrenzt. Deshalb ist der gegenwartige jahrliche Verlust
homdopathischer Arzneimittel eine Blrde, die auf dem Riicken der homdopathischen
Therapeuten und Patienten ausgetragen wird.

Die Patienten werden in ihrer freien Therapiewahl eingeschrankt und Therapeuten
kénnen nicht Ianger frei entscheiden, welche Therapiemethode oder welches
Arzneimittel flr den Patienten am besten ist. Ferner kommen die langfristig erreichbaren
positiven Effekte kunstgerecht angewandter Homoéopathie auf das Kosten-Nutzen-
Verhaltnis in unserem Gesundheitssystem nicht zum Tragen, noch wird ein valider
Kostenvergleich mit den in die Hohe schnellenden Kosten konventioneller Arzneimittel
moglich sein. (2)

Unsere Ziele, kurz zusammengefasst:

e den Zugang zur kompletten Materia Medica der homdopathischen Arzneimittel
zu erhalten,

e sicherzustellen, dass Patienten und Therapeuten die volle Bandbreite
homdoopathischer Arzneimittel in hoher Qualitat zur Verfligung steht (Qualitat
impliziert zugleich Sicherheit),

o fortlaufende Innovation im Bereich hom&opathischer Arzneimittel zu unterstitzen
und zu férdern.

(1) Verfugbarkeit, Zulassung, Registrierung

Wir schatzen die Bemuhungen der pharmazeutischen Unternehmen unsere Arzneimittel
zu erhalten. Nichtsdestoweniger ist es trotz eines betrachtlichen Aufwandes an Zeit und
finanziellen Mitteln in einigen Produktbereichen homdopathischer Arzneimittel zu
alarmierenden Verlusten gekommen. Die Verbande der Anwender und Patienten
apellieren daher an alle politischen Verantwortungstrager und an die
Zulassungsbehoérden bzw. Arzneimittelagenturen auf nationaler wie auch europaischer
Ebene, die folgenden wohl begriindeten Empfehlungen und Forderungen zu
unterstitzen.

(1.1) EU-Richtlinien und sonstige Vorgaben durfen nicht dazu fuhren, dass die
Arzneimittelherstellung und das in Verkehr bringen weitere Einschrankungen
erleidet. Arzneimittelsicherheit und Zulassungskosten dirfen nicht in
unverhaltnismaliger Weise zu Lasten der Verfugbarkeit von Medikamenten
gehen.

(1.2)  Wir empfehlen deshalb nachdrucklich: fur jedes Arzneimittel oder fakultativ fur
Stoffgruppen ist eine jeweils unbedenkliche Potenz- und Verdinnungsstufe zu
benennen, oberhalb derer das In-Verkehr-Bringen eines homdopathischen
Monopraparates ohne weitere Sicherheitsbedenken maoglich ist. Zwei Varianten
waren maoglich:

(a) die ,Erste Sichere Verdinnung®, die vertrieben werden darf. Die
Verdunnungsstufe sollte in Relation zur maximalen taglichen
Einnahmemenge berechnet werden.

(b) Ein Verdunnungsgrad, der ,sicher durch Verdinnung alleine und per se” ist
und damit allgemein und insbesondere fur Nosoden die Herstellung sicherer
Arzneien gewahrleistet, und zwar ohne Anwendung denaturierender oder
sonst homdopathiefremder arzneibuchlicher Verfahren und ohne zusatzliche
Sicherheitsbestimmungen in Bezug auf die Arzneigrundstoffe.
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(1.3)

(1.4)

(1.5)

(1.6)

(1.7)

(1.8)

(1.9)

In diesem Zusammenhang empfehlen wir nachdrucklich, angemessene
Anforderungen an die Arzneimittelsicherheit ausschlie3lich auf Endprodukte zu
beziehen. Diese Empfehlung gilt auch flr biologische Arzneimittel und Nosoden.

Beispiel:

,Freiheit von pathogenen Agenzien“ des Ausgangsstoffs ist zu

ersetzen durch eine rationale Risikobewertung des Endprodukts.

Besondere Sorge haben wir um die Nosoden, vor allem Nosoden humanen
Ursprungs, sowie um einige Arzneimittel aus tierischen Ausgangsstoffen.
Abgesehen von Fragen welche die Arzneiblcher oder die Registrierung
betreffen, gibt es aufgrund der besonderen Anforderungen erhebliche Probleme
mit dem Bezug der Ausgangstoffe. Und doch werden gerade aus diesen Stoffen
Arzneimittel gewonnen, die ein untrennbarer Bestandteil homdopathischer
Heilkunst sind. Umfragen des VKHD sowie des ECCH (siehe Literaturliste)
zeigen auf, dass der Einsatz von Nosoden bei einem Drittel der chronisch
erkrankten Patienten unverzichtbar ist. Um Einschrankungen im freien
Zugang zu einer wirksamen homdopathischen Behandlung zu verhindern,
miussen die Nosoden in ihrer gesamten Bandbreite erhalten bleiben.

Fir eine Verschreibung nach dem homdopathischen Ahnlichkeitsprinzip werden
Nosoden und andere homdopathischen Arzneimittel bendtigt, deren
Herstellungsweise die bestmdgliche Ubereinstimmung mit dem Ausgangstoff
gewahrleistet, der zur Herstellung des urspriinglich gepriften Mittels verwendet
wurde (siehe Abschnitt ,Qualitat”). Fur die Verordner bedeutet das, dass sie
Arzneimittel bendtigen, die vor, wahrend oder nach dem Herstellungsprozess
keinerlei denaturierendem oder sonst nicht-homdopathischen Verfahren
unterzogen wurden und welche durch ,Verdunnung allein und per se“ sicher
sind.

Die Registrierung von tieferen Potenzen unter teils anderen Anforderungen ist
davon nicht berthrt. Verordner homdopathischer Einzelmittel benétigen sowohl
hohe wie auch niedrige Potenzen, doch Nosoden werden gewoéhnlich
ausschlieflich in hohen Potenzen verschrieben (siehe ECCH-Umfrage,
Literaturliste). In Anbetracht der extrem unterschiedlichen Verdinnungsgrade
sollten modifizierte und jeweils angepasste Vorschriften geschaffen werden,
welche den Herstellern eine Entscheidung erlauben Uber die niedrigste sichere
Potenz, die sie auf den Markt bringen wollen, indem sie durch anerkannte und
fur den tatsachlichen Verdiinnungsgrad geeignete Verfahrenstechniken ein
sicheres Endprodukt gewahrleisten.

Dies schafft in einigen Fallen zugleich die Voraussetzungen zur leichteren
Beschaffung der Ausgangstoffe. So kdnnte beispielsweise die Anwendung von
Blutspende-Richtlinien auf Nosoden humanen Ursprungs ab einem solchen noch
zu bestimmenden sicheren Verdiinnungsgrad entfallen.

Weitere Begriindung des Konzeptes ,,Arzneimittelsicherheit allein durch
Verdiinnung“ siehe Anhang.

Volle Verfugbarkeit neuer, zukinftiger homoéopathischer Arzneimittel ist durch
vereinfachte Registrierung (ohne vorherigen Wirksamkeitsnachweis und ohne
klinische Prufung) auch neuer Arzneien sicherzustellen. Die Anforderungen
sollten einer angemessenen Innovation durch Einfihrung neuer Arzneimittel
Raum geben.

Das gegenseitige Anerkennungsverfahren (MRP) muss innerhalb Europas zlgig
realisiert werden. Nationale Einschrankungen durch Verwaltungsvorschriften, die
das MRP unterlaufen sind zu beseitigen. Das MRP ist in allen Ladndern der EWG
und in allen europaischen Landern anzuwenden, die einen freien Warenverkehr

anstreben.

Eine Registrierung soll sich auf samtliche Potenzarten, Potenzstufen sowie alle

oralen und externen Darreichungsformen eines Mittels erstrecken. Dies muss in
allen relevanten Arzneibuchern nachgetragen werden.

(1.10) Auch Arzneien aus narkotischen und in einigen Fallen ,nicht verkehrsfahigen®
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Ausgangssubstanzen sollen ab einer geeigneter Potenz und Verdiinnungsstufe
registrierungsfahig sein.

(2) Zugang zu homoopathischen Arzneien

Dieser Abschnitt bezieht sich auf fir Patienten erforderlichen freien Zugang zu
homdopathischen Arzneimitteln. Homdopathie wird oft auch ,sanfte Medizin“ genannt,
da sie besonders zur Behandlung von Kindern, Schwangeren und stillenden Mattern
geeignet ist. Anwendungsbeschrankungen fur homdopathische Arzneimittel, auch far
neue Arzneimittel, wie sie durch nationale Umsetzung der europaischen Kinder-
Arzneimittelrichtlinie geltend gemacht werden, sind kontraproduktiv und stimmen nicht
mit der urspringlichen Intention dieser Richtlinie Uberein.

(2.1) Eventuelle Verschreibungspflichten durfen sich, wie schon bisher, ausschlief3lich
auf niedrige Potenzen toxikologisch bedenklicher Produkte erstrecken.

(2.2) Fur unerlasslich halten wir, dass Patienten uneingeschrankten Zugang haben zu
Arzneimitteln, die in anderen europaischen Landern verkehrsfahig sind.

(2.3) Die Umsetzung der europaischen Kinder-Arzneimittelrichtlinie auf nationale
Ebene darf weder die Anwendung traditioneller noch neuer homoéopathischer
Arzneimittel bei der Behandlung von Kindern irgendeines Alters einschranken.

(2.4) Die europaischen Behdrden sollten mit den professionellen Homéopathen und
Herstellern zusammenarbeiten, um eine realistische Deklaration von
Verfallsdaten fur homoopathische Arzneimittel einschlieRlich Vorprodukten und
Zwischenpotenzen zu vereinbaren.

(2.5) Die Apothekenpflicht samtlicher homdopathischen Arzneimittel soll beibehalten
bzw. durchgesetzt werden.

(3) Qualitat homoopathischer Arzneimittel

(3.1) Ausgangslage

Wir sind uns Uber die Regularien beziglich der Arzneimittelqualitat auf nationaler und
europaischer Ebene bewusst (wie bspw. GACP- und GMP-Richtlinien, CMPC-
Dokumente und arzneibuchliche Regelungen). Jedoch wurden alle diese Bestimmungen
urspringlich fur konventionelle Arzneimittel konzipiert. Einige Punkte dieser
Bestimmungen sind fur homdopathische Arzneimittel durchaus angebracht, jedoch
werden die Bestimmungen in vielen Punkten den homdopathischen Arzneimitteln nicht
gerecht. In der Folge werden homdopathische Arzneimittel unverhaltnismafigen und
ungeeigneten Anforderungen der Qualitatssicherung unterworfen, die nicht mit dem
Ursprungsgedanken dieser Regularien Gberstimmen. Als Ausgangspunkt zur weiteren
Erlduterung der Bedurfnisse der professionellen Anwender, wirden wir [hnen gern eine
Definition von Qualitat vorlegen, die mit den relevanten Interessenvertretern ausfihrlich
diskutiert wurde.

Insbesondere fordern wir, dass die Expertise sowohl der Hersteller wie auch der
professionellen Verordner bericksichtigt wird, wenn neue Bestimmungen fur
homoopathische Arzneimittel eingefiihrt und angewendet werden. Fiir ein
effektives Vorgehen muss der Inhalt der Arzneibiicher an einigen Stellen
angepasst werden. Es ist sicherzustellen, dass die gewiinschten
Qualtitatsbestimmungen in den Anhdangen aufgelistet werden.
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(3.2) Definition

Betrachtet man die Qualitat von einem professionellen medizinischen Standpunkt aus,
setzt diese sich aus den folgenden essenziellen Komponenten zusammen:

(a) Die fiir die Herstellung homdopathischer Arzneimittel verwendeten
Arzneigrundstoffe miissen den fiir die urspriinglichen Priifungen verwendeten
Substanzen in Bezug auf Zustand und Herkunft bestméglichst entsprechen.

(b) Korrekte und sorgféltige Anwendung anerkannter Verfahren, die fiir die
Herstellung hombopathischer Arzneimittel geeignet sind.

(c) Vermeiden jeglicher Verfahren und Einfliisse, die kein Bestandteil der
vereinbarten homdéopathischen Herstellungsverfahren sind.

(3.3) Qualitat und Sicherheit

Die Qualitats- und Sicherheitsbediirfnisse der Verbraucher und Patienten sind
natlrlicherweise mit den Bedurfnissen der Therapeuten verkniipft, die eine sichere und
wirksame Behandlung durchfliihren mdchten, und daran ist auch das Bedurfnis der
Hersteller gebunden ihre Produkte ohne Unterbruch produzieren zu kénnen. Wenn tber
Arzneimittelqualitat diskutiert wird ist es daher essentiell Losungen zu finden, die fir alle
Seiten akzeptabel sind.

Was die Sicherheit von Nosoden anbelangt, so verweisen wir auf die Abschnitte 1.2- 1.6
und den Anhang. Die derzeitigen Bestimmungen fur die thermische oder sonstige
Vorbehandlung biologischer Ausgangstoffe von spateren Hochpotenzen ist unserer
Ansicht nach unnétig kompliziert und mit einem hohen Risiko verbunden, die
Arzneimittelqualitat signifikant herabzusetzen. Aus Sicht des Ublichen regulatorischen
Verstandnis mag dies vertretbar sein, doch unter homoéopathischen Gesichtspunkten
verursachen diese Bestimmungen eine potenziell gefahrliche Situation in Bezug auf
Qualitat und Verfigbarkeit homdopathischer Arzneimittel.

Es gibt eine starke Nachfrage nach Hochpotenzen homdopathischer Arzneimittel
biologischem Ursprungs einschlieBlich Nosoden aus nicht denaturierten
Ausgangsstoffen, um Patienten auf bestmoégliche Weise homoéopathisch
behandeln zu kédnnen. Wir empfehlen dringlichst, dass diese Nachfrage in der
derzeit existierenden Gesetzgebung und Arzneibiichern einen legalen Status
erhalt.

(3.4) .Die Qualitat der Ausgangstoffe

,Die fir die Herstellung homéopathischer Arzneimittel verwendeten Arzneigrundstoffe
mliissen den fiir die urspriinglichen Priifungen verwendeten Substanzen in Bezug auf
Zustand und Herkunft bestmoéglichst entsprechen.

Den gangigen Kriterien zu ldentitat, Inhalt, Reinheit, Frische und anderen hauptsachlich
laborspezifischen Eigenschaften mdchten wir ein weiteres, sehr wichtiges Kriterium
hinzufiigen: die bestmdgliche Ubereinstimmung zwischen dem verwendeten
Ausgangsstoff und der urspriinglich gepriften Substanz. Dies ist die
Grundvoraussetzung einer individuellen Verschreibung nach Ahnlichkeitsgesetz. Ohne
diese Vorraussetzung ist nicht méglich, erfolgreich homdopathisch zu behandeln.

(siehe auch Grimm A. (2001), Die Pharmazie des homdopathischen Arzneimittels, in:
Genneper/Wegener (2001), Lehrbuch der Homéopathie (Heidelberg))

Hersteller homdopathischer Arzneimittel sollten in einem angemessenen Rahmen frei
sein zu entscheiden, welche Substanz sie zur Herstellung homdopathischer Arzneien
verwenden, aber ihre Auswahlkriterien missen transparent und der verwendete
Ausgangsstoff muss gut dokumentiert sein, insbesondere wenn Varianten verwendet
werden oder die Substanz in irgendeiner Weise von der urspringlich gepruften
Substanz abweicht, oder wenn die Quellenlage zu den ursprunglichen Prifungen
unterschiedliche Schlisse zuldsst.
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Was die Frische pflanzlicher oder tierischer Substanz anbelangt, so ist es
unbefriedigend diese — so wie es die bekannten Monographien vorgeben —
ausschlief3lich nach dem Dehydrierungsgrad zu bemessen. Wir empfehlen sehr, dass
die Hersteller interne Standards entwickeln und betonen nochmals, dass Qualitat auf
lange Sicht nur durch Transparenz und Kommunikation gewahrleistet werden kann.

Die folgenden Kriterien sind unverzichtbar:

(3.4.1) Ausgangsstoffe missen der urspringlich gepriften Substanz so nah wie mdglich
entsprechen, Abweichungen sind zu dokumentieren.

(3.4.2) Die Ausgangsstoffe fur Arzneimittel sollen unter sorgfaltiger Beachtung der
Beschreibung der Spezie und Subspezie, des Wachstumsstadiums, des
verwendeten Pflanzenteils, ob gezlichtet oder Wildsammlung sowie des
Standortes ausgesucht und gewonnen werden.

(3.4.3) Abweichende Ausgangsstoffe fur Arzneimittel sollten im Falle einsehbarer und
nachvollziehbarer Griinde erlaubt werden, missen jedoch fir Patienten und
Anwender genau deklariert werden. Detaillierte Informationen sollten auf der
Hersteller-Homepage zuganglich sein.

(3.4.4) Es sollen optional sowohl geziichtete wie auch wilde Pflanzen bzw. Tiere
verwendet werden kdnnen. Der Artenschutz ist entsprechend der tatsachlich
bendtigen Menge zu berilicksichtigen

(3.4.5) GACP-Guidelines sollen den Besonderheiten der Homdopathie gemaf
anwendet oder wenn erforderlich modifiziert werden. (GACP = Good Agricultural
and Collection Guidelines)

(3.4.6) GMP Guidelines sind in fur die Homdopathie angemessener Weise zu
adaptieren, da fur chemisch definierte Arzneien nutzliche Standards fur
homoopathische Arzneien haufig nicht sinnvoll sind. (GMP = Good Manufacturing
Practise Guidelines; Leitfaden fir die gute Herstellungspraxis)

Als langfristige Losung sollte eine Sammlung spezifischer Richtlinien fur ,gute
homdopathische Herstellungspraxis” (fiir die Industrie) sowie fir ,gute
homdopathische Zubereitungspraxis® (fir Apotheken) entwickelt werden.

(3.4.7) Nomenklatur:
Es gibt zwei wichtige Nomenklatursysteme: die traditionelle homdopathische
Nomenklatur und eine Nomenklatur, die vom aktuellen naturwissenschaftlichem
System abgeleitet ist. Hinzu kommt, dass einige Lander verschiedene Namen
benutzen. Eine Uberarbeitung wird zurzeit diskutiert.

Far die nahe Zukunft schlagen wir deshalb vor:

a) fir alle neuen Arzneimittel, die aktuelle naturwissenschaftliche
Nomenklatur zu verwenden,

b) fir alle schon vorhandenen Arzneimittel, den im jeweiligen Land
gangigen traditionellen Namen und zusatzlich den
naturwissenschaftlichen Namen zu verwenden.

Eine Uberarbeitung der Nomenklatur darf nicht zum Verlust der bisher traditionell
benutzen Namen fiihren. Dies beinhaltet auch traditionell entstandene Namen wie
Causticum hahnemanni, die weiterhin bestehen sollten. Weitere Arbeit muss geleistet
werden um eine Ldsung zu finden, wie das traditionelle und das naturwissenschaftliche
Nomenklatursystem parallel so verwendet werden kdnnen, dass dies mit der relevanten
Arzneimittelgesetzgebung vereinbar ist.

(3.5) Die Qualitat der Herstellung
,Korrekte und sorgféltige Anwendung anerkannter Verfahren, die fir die Herstellung
homd&opathischer Arzneimittel geeignet sind.”

Professionelle Homdopathen betrachten die folgend aufgelisteten Herstellungsdetails
als essenziell fur die homoopathische Produktqualitat. Soweit nicht in den offiziellen
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Arzneiblchern enthalten, wiinschen wir volle Transparenz zu den folgenden Punkten,
um den Verordnern eine informierte Entscheidung zu erméglichen:

- die sofortige Verarbeitung von pflanzlichen und tierischen Substanzen, sowie die
sofortige Weiterverarbeitung aufbereiteter Substanzen wie z.B. gehackselte
Pflanzen in eine stabilere Form

- die Methode zur Herstellung der ersten Potenzen (Verreibung oder
Verschittelung)

- Anzahl und Intensitat der Schlage beim Verschitteln bzw. die Intensitat der
Verreibung

- FlaschengrolRe, Art der verwendeten Flaschen und wieviel Leerraum zum
Dynamisieren Ubrig ist

- Qualitat und Prozentanteil des Ethanol

- Qualitat und GrofRe der Globuli

- Vermeidung von Kontamination und nicht-homé&opathischen Einflliissen ( siehe
Kapitel 3.6)

Die heutigen Qualitats- und Sicherheitsanforderungen verursachen jetzt schon hohe
Kosten und dennoch verfehlen sie ihr Ziel. Wichtige Aspekte in Bezug auf die Qualitat
von homdopathischen Arzneiprodukten werden immer noch nicht bertcksichtig, weder in
den gangigen Arzneimittelbichern noch irgendwoanders. Noch einmal weisen wir darauf
hin, dass nur Transparenz und Kommunikation seitens der Hersteller mit den
Verordnern eine langfristige und nachhaltige Sicherstellung der Qualitat gewahrleistet.

Unsere Empfehlungen zu den Herstellungsverfahren im Detail:

(3.5.1) Abweichende Herstellungsverfahren sollen méglich sein, soweit solche in der
Literatur angegeben sind oder anderweitig plausibel begriindet werden kénnen.
Klare Kennzeichnung ist auch hier gefordert. Die Kennzeichnung kann ggf. durch
entsprechende Kiirzel erfolgen, die auf eine Dokumentation der Details
verweisen. Detail-Infos hierzu sollen fiir die Anwender auf der Hersteller-
Homepage abrufbar sein.
Begriindung fiir 3.5.1 in Verbindung mit 3.4.3:
In einigen Fallen (bspw. Causticum) sind unterschiedliche Varianten historisch
oder/und methodologisch begriindbar. Die Anwender sollen sich informiert
entscheiden kénnen.
(3.5.2) Frischverreibung aller verreibaren Stoffe sowie Einglasverfahren sind, soweit
dies noch nicht der Fall ist, auch in das Europaische Arzneibuch und soweit
erforderlich, in alle entsprechenden Monographien aufzunehmen.

Begriindung fiir Frischverreibung allen verreibbaren Substanzen:

Die frische oder direkte Verreibung aller technisch verreibbaren Substanzen ist von
Homoopathen aus Qualitatsgriinden gewlnscht. Eine Trituration enthalt alle Bestandteile
des Ausgangsstoffes, wahrend eine Tinktur nur einen Auszug enthalt, der von der
Léslichkeit abhangt und in seiner Zusammensetzung variiert.

Begriindung fiir Potenzierung im Einglasverfahren:

Die Herstellung hoher Potenzen ca. Uber C1000 ist technisch nur realisierbar, wenn ab
einer bestimmten Potenz- und Verdiinnungsstufe aufwarts das Einglasverfahren
angewendet wird — ein von Samuel Hahnemann ausdricklich gebilligtes und bis heute
international gebrauchliches Verfahren. Eine Beschrankung auf die Mehrglas-Methode
als einzig akzeptierte Methode wirde zu einem Verlust der Hochpotenzen wie z.B. der
CK10.000 fuhren, die von vielen Homdopathen verwendet wird.

(3.6) Vermeidung von stérenden, nicht homoéopathischen Einfliissen

L,vermeiden jeglicher Verfahren und Fernhalten von Einfliissen, die kein Bestandteil
vereinbarter homoéopathischer Herstellungsverfahren sind.“
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Wir fassen dies folgendermalien zusammen:

- Kontamination mit anderen Potenzen, z.B. bei der Benetzung (Impragnierung)
der Globuli oder durch Werkzeuge, die zuvor fiir die Herstellung von anderen
homoopathischen Arzneimitteln genutzt wurden und nicht ausreichend gereinigt
worden sind.

- Jedwede denaturierende Behandlung der Substanz ist zu vermeiden,
ausgenommen der in den Arzneiblchern aufgelisteten Methoden der
Dehydrierung, des alkoholischen Auszugs und der Lactose-Verreibung.

- Erhitzung, Bestrahlung oder chemische Behandlung der Arzneigrundstoffe,
Zwischenpotenzen oder Endprodukte ist zu vermeiden.

- Chemische sowie physikalische Stérungen wie beispielsweise starke
elektromagnetische Felder, direktes Sonnenlicht, starke Gerlche etc. sind
ebenfalls soweit moglich zu vermeiden. Dies schlie3t auch die
Lagerbedingungen mit ein.

Unsere Qualitatskriterien fir Arzneigrundstoffe und Herstellung beinhalten auf gewisse
Weise schon die Erfordernis, alle Herstellungsphasen soweit wie mdglich von solchen
Einflissen frei zu halten. Nichtsdestoweniger, haben wir das hier aus zwei Grinden
noch einmal explizit ausgefiihrt: Erstens muss auch die Lagerung berticksichtigt werden,
und zweitens mdchten wir noch einmal eindringlich auf den Bedarf der Verordner und
der Patienten nach tatsachlich wirksamen Arzneimitteln hinweisen.

Unser wichtigstes Anliegen:

Wie schon im Kapitel 3.3 erwahnt, besteht seitens der professionellen Anwender ein
grol3es Bedurfnis nach Hochpotenzen einschliel3lich der Nosoden aus nicht veranderten
Ausgangsstoffen. Wir empfehlen eindringlich, diesem Bedarf einen rechtlich legalisierten
Status zu geben. Zusatzlich verlassen wir uns auf transparente Angaben der Hersteller.

(4) Deklaration homoopathischer Arzneimittel

Auch hier stehen die professionellen Anwender fur Transparenz und Nicht-

Diskriminierung:

(4.1) Gesetzlich geforderte Warnhinweise sind europaweit berufsstandneutral zu
halten, bspw. ,der Patient soll medizinischen Rat einholen, wenn Symptome
andauern®

Begriindung:
Homoopathische Arzneimittel werden in einigen europédischen Landern nicht

nur von Arzten verschrieben.
(4.2) Die Deklarierung darf beim Patienten keinen diskriminierenden Eindruck
hinterlassen. Unsere Empfehlung ist ,Registrierte Arznei zur homdopathischen
Anwendung®.

(4.3) Wie schon in Abschnitt (3) gefordert, sollen alle relevanten Angaben zu
Ausgangsstoff, Ursprung und Herstellung fir professionelle Anwender auf
Anfrage z.B. Uber Internet zugénglich sein.

(4.4) Wir fordern Ausnahmen homdopathischer Arzneimittel bei allen
einschrankenden Hinweisen fir die Anwendung bei Kindern sowie bei
Schwangeren oder stillenden Mittern.
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(5) In einzelnen Landern geltende Bestimmungen, die wir als Grundlage fur
eine EU-, EWG -und EFTA-weite Anwendung durch nationalen Behérden
und Arzneimittelagenturen empfehlen

Innerhalb von Europa wurden verschiedene Lésungen gefunden, wie homdopathische
Arzneimittel reguliert und registriert werden. In diesem Abschnitt beziehen wir uns auf
Ldsungen, die Lander mit einer langen homoopathischen Tradition entwickelt haben und
welche die Bediirfnisse der Bevolkerung nach Sicherheit, hoher Qualitat und Verflgbar-
keit homoopathischer Arzneien auf pragmatische Weise zusammenbringen. Wir empfeh-
len eindringlich, diese Losungsansatze bei der Entwicklung von Regeln in anderen euro-
paischen Landern zu nutzen wie auch als allgemeinen Leitfaden innerhalb des europa-
ischen Rahmens.

(5.1) Die Schweizer Bestimmungen- ein pragmatischer Ansatz

Die Schweizer Agentur ,Swissmedic” hat ihr derzeit sehr pragmatisches System fir die
Registrierung homoopathischer Arzneimittel in enger Kommunikation mit allen Interes-
sensgruppen erarbeitet. Im Vergleich der verschiedenen Registrierungssysteme scheint
uns das Schweizer Modell unserem oben genannten Ziel, ,die Bedirfnisse nach Quali-
tat, Sicherheit und Verfugbarkeit homoopathischer Arzneimittel auf pragmatische Weise
sicherzustellen“ insgesamt am nachsten zu kommen. Dies wird durch die folgenden
Punkte gewahrleistet:

- Neben dem vereinfachten Registrierungsprozess, gibt es ein so genanntes Mel-
deverfahren. Dieses Meldeverfahren ist sehr stark vereinfacht und ab einem fest-
gelegten minimalen Verdiinnungsgrad anwendbar.

- Die minimalen Verdunnungsgrade sowohl fur das vereinfachte Registrierungsver-
fahren wie auch fir das Meldeverfahrens werden in einer speziellen Liste, der so-
genannten HAS-Liste veroffentlicht. Diese HAS-Liste kann auf einfachem Wege
erweitert werden.

- Dieses System ist ausreichend flexibel um verschiedene Darreichungsformen
ebenso zu berlcksichtigen wie die sehr verschiedenen Erfordernisse fir niedri-
ge, mittlere und hohe Potenzen.

- Dies gilt auch fur die sogenannten ,biologischen® Arzneimittel und die Nosoden
(KPAV Art. 11 inklusive 11.4)

- Die Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung der Schweiz (KPAV) ent-
spricht den regulatorischen Erfordernissen fur sehr verschiedene Gruppen kom-
plementarmedizinischer Arzneimittel.

- Die Registrierungsgeblhren sind sehr fair und erlauben die groRe Anzahl ho-
moopathischer Arzneimittel auf dem Markt zu halten, die fur eine qualitativ hoch-
wertige homdopathischen Behandlung notwendig sind (Heilmittel-Geblhrenver-
ordnung HGebV)

- Transparenz: Der Ansatz von Swissmedic entspricht den regulatorischen Anfor-
derungen auf vergleichsweise klare und einfache Weise. Alle Bestimmungen
sind auf der Swissmedic Website www.swissmedic.ch verdffentlicht.

(5.2) Deutsche Bestimmungen — die 1000er Regel

Eine praktische Losung im deutschen Regulierungssystem ist die sogenannte 1000er-
Regelung, die eine Produktion von bis zu 1000 Einheiten pro Jahr mit einer einfachen
Meldung zulasst. Allerdings muss der Hersteller in der Lage sein alle Unterlagen, die
auch fiir eine normale Registrierung nétig sind, auf Nachfrage vorlegen kénnen. Fir die
Apothekenherstellung frei verkauflicher Arzneimittel gibt es eine ahnliche Regelung, die
sogenannte 100er-Regelung.
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2001 wurden die ,100er-Regelung® und die ,,1000er-Regelung“ eingeschrankt auf Arz-
neimittel, die nicht tierischen und nicht ,biologischen® Ursprungs sind. Diese Einschran-
kung war der Grund fiir den Verlust vieler unentbehrlicher homdopathischer Arz-
neimittel in Deutschland. Unserer Meinung nach sollte diese Einschrankung wie-
der zuriick genommen werden. Aus bereits an anderer Stelle dargestellten Griin-
den sind Risiken fiir Arzneimittel biologischen Ursprungs vornherein ausge-
schlossen, wenn sie bis zu einer bestimmten vereinbarten Verdiinnungsstufe po-
tenziert und nach guten GMP- und arzneibuchlichen Vorschriften hergestellt sind.

(5.3) Magistralverordnung / Diverse Regelungen

In Landern wie Spanien, GroR3britannien und den Niederlanden, bekommen besondere
Apotheken die Zulassung, magistral und sogar offizinal verordnete Zubereitungen im
Auftrag anderer herzustellen. Die Mdglichkeit einer solchen Zulassung sollte in die Ge-
setzgebung ganz Europas implementiert werden.

Gesetze, welche Arzneiausgangsstoffe und Arzneigrundstoffe betreffen, missen die vol-
le Verfugbarkeit aller in der homoopathischen Literatur zu findenden Grundstoffe ge-
wahrleisten. Es sind auch Vorgehensweisen flr Verfahrenstechniken und Sicherheit ein-
zuplanen, die isopathische Behandlung weiterhin verfligbar machen.

(5.4) Regelungen im Vereinigten Konigreich — volle Verfiigbarkeit inklusive
Korsakov

Das britische System ist ein weiteres gutes Beispiel fur ein pragmatisches regulatori-
sches System im Bereich homdopathischer Einzelmittel, das eine fortbestehende Ver-
fugbarkeit der gesamten Bandbreite homdéopathischer Einzelmittel fir die Anwendung
von Patienten und Therapeuten erlaubt. Dieses System berlcksichtigt Korsakov-Poten-
zen (Einglas-Potenzen), die nach den in Grol3britannien gebrauchlichen Arzneiblchern
hergestellt werden.

Anhang: Sicherheit durch Verdiinnung

(1) Verschiedene Verdinnungs- und Sicherheitsstufen

Verdinnung ist der wesentliche Grund, warum die Sicherheit homdopathischer Arzneimittel
auf andere Weise als fur konventionelle Arzneimitteln gewahrleistet werden kann. Die erwei-
terte Humanarzneimittel-Richtlinie 2001/83/EG berlcksichtigt schon den Aspekt der Sicher-
heit durch Verdinnung bereits, indem sie eine Verdinnung von 1:10.000 generell als ,erste
sichere Verdunnung* fur alle homdopathischen Einzelmittel festsetzt. Wie dem auch sei, die
von professionellen Anwendern verschriebenen Verdinnungsgrade homdopathischer Arznei-
mittel variieren betrachtlich. Die so unterschiedlichen Verdiinnungsgrade missen auf ange-
messene Weise in Betracht gezogen werden. Zugleich werden einfache Regelungen bend-
tigt. Im groflen Ganzen dem Schweizer System folgend, schlagen wir vor, die folgenden Ver-
dinnungsgrade fiir verschiedene Sicherheitsstufen von homoopathischen Arzneimitteln zu
unterscheiden:

(a) die erste herstellbare sichere Verdinnung,

(b) die erste Verdinnung, die ,sicher durch Verdinnung alleine und per se” ist,
bedeutet im schlechtesten Fall: log 102® (Potenzen D23 / 12c) und dariiber.

Risikobewertungen fur homdopathische Arzneimittel sollten sich ausschlie3lich auf das
Endprodukt beziehen!
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Das regulatorische System der meisten europaischen Lander folgt bereits dem Konzept

der ersten sicheren Verdunnung oder ist dabei dies einzufuhren. Die Unterscheidung ei-
ner weiteren Sicherheitsstufe, die auf Verdiinnungen von log 1023 (D23 / 12¢) und héher
basierend ein weiter vereinfachtes Registrierungsverfahren und Sicherheit alleine durch

Verdinnung fir Arzneimittel gleich aus welchen Ausgangsstoffen erlauben wiirde, kénn-
te dennoch eine Erlduterung bendtigen.

(2) Begriindung fiir ,,Sicherheit durch Verdinnung alleine und per se“

Abreicherung ist die effektivste Methode um Infektionen auszuschliel3en. Vom wissen-
schaftlichen Standpunkt aus gesehen kann Sicherheit nur in mathematischen Begriffen
ausgedrickt werden, z.B. als Wahrscheinlichkeitsquotient. Der Vorteil von Hahnemanns
Potenzierungsmethode ist, dass es weniger Unwagbarkeiten der Risikoberechung als
bei anderen etablierten Methoden gibt. Im Gegensatz zu anderen Methoden erlaubt
Hahnemanns Potenzierungsmethode eine ganz unmittelbare Risikoberechnung sogar
ohne den experimentellen Nachweis. Selbst in einem worst-case Szenario und mit einer
zusétzlichen Sicherheitsspanne wird eine log 10"2® Verdiinnung (C12/D23) und hdher
als sicher eingestuft werden. Das HMPWG-Dokument: ,,Points to consider on non-clini-
cal safety of homeopathic medicinal products of botanical, mineral and chemical origin
for human use*“folgt eben dieser Logik im angehangten Diagramm, die dem Prinzip
nach auf alle Gruppen von Ausgangssubstanzen und Arzneigrundstoffe anwendbar ist.
Folgenden das Flussdiagramm des Dokumentes (Stand Juli 2007):

Entscheidungsbaum der Kriterien zur Bestimmung der ersten sicheren Verdiinnung
ANNEX 1. Decision Tree on the Criteria for the establishment of a First Safe Dilution

Ves Regulation 178/2002/EC modified by
Allowed as food or constituent of food > 1642/2003/EC and all related directives
Food supplements 2002/46/EC
‘ No
Maximum amount of raw Am_h(_)rised allopatNh:'tEﬂ Lowest Human Recommended Dose
. 1nf13te11a1 is medicinal products™" " |y U (LHRD)/100
£0.15.10"" mg/day (TTC) Non-genotoxic LHRD as mentioned in the Summary
AND phytochemical or Non-carcinogenic of Product Characteristics
chemical characterisation Non-teratogenic
s Hote 1
available l No
Yes Feaiity b avalibls | |2 Identification as a genotoxicant
( % apt )le »  Evidence from in vive and/or in
S onagrap, vitro studies

|
No l l Yes

‘ Other toxicity studies

Sufficient evidence for

l threshold-related mechanism?
PDE based on lowest Yes l l No
NOEL or LOEL*?
Max. amount of raw
material

€0.15.107 mp/day

No

Y

Yes| Sufficient phytochemical
=™ or chemmcal
characterization provided

Toxicity data unavailable

Yes | No
Maxinum amount of raw First safe dilution
material equivalent to CH12 = *
<0.15.10° m%/day
(FTC™*)
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Wir kdnnen zuversichtlich voraussagen, dass auf der Basis einer rationalen Risikobe-

wertung des Endprodukts bedeutend niedrigere Verdiinnungsstufen (unter log 102%) na-
he zu aller Arzneimittel als sicher eingestuft werden kdnnen.

In einer Analyse von Experimenten kam A. Immelmann zum gleichen Schluss, wie verof-
fentlicht in seiner Publikation ,,Viral safety evaluation of biopharmaceuticals and homoeo-
pathic preparations of human or animal origin® (Pharmeuropa Scientific Notes, 2006-1):
»,Im Endergebnis konnte aufgezeigt werden, dass der Potenzierungsprozess durch die
schrittweise Verdiinnung zu einer Abschwéchung bzw. Beseitigung des Virus fiihrt, die
mit der Verdiinnung des Ausgangsstoffes lbereinstimmt.“ Die Experimente haben also
gezeigt, das Abreicherung des Virus im Potenzierungsprozesses diesen Effekt zu haben
scheint, dies wurde aber in der Publikation nicht weiter ausgefuhrt. Es scheint hier wich-
tige, bisher nicht veréffentlichte Daten zu geben, die bestéatigen, dass die Methode der
schrittweisen Verdlinnung schon fir sich allein die geforderte Arzneimittelsicherheit er-
bringen kann.

Methoden bei denen die Viren mittels Hitze oder anderen Verfahren inaktiviert werden,
kénnen nur die aktiven Viruslast verringern und kdnnen nur quantitativ bewertet werden
(A.Immelmann Abb. 1 und 2). Die Eliminierung von Viren durch schrittweise Verdinnung
ist zudem die einzige Methode, die auf jeden Virustyp anwendbar ist. Hieraus Iasst sich
ableiten, dass schrittweise Verdinnung behullter sowie unbehullter Viren, ja sogar von
Prionen und theoretisch bislang unbekannten tbertragbaren Erregern die gleiche Resul-
tate aufzeigen. Die relevanten Daten werden weitreichend Ubertragbar sein.

In der Literatur findet man eine Reihe von Hinweisen die deutlich machen, dass Infektio-
sitat und Toxizitat konzentrationsabhangig sind. Es wurde gezeigt, dass die Pathogenizi-
tat unterhalb einer wissenschaftlichen definierbaren Minimalkonzentration verschwindet.

GMP-Richtlinien erméglichen die Anwendung von Sicherheitsmal3gaben der Impfstoff-
herstellung fur Angestellte, die mit gefahrlichen Produkten arbeiten. ,Sicherheit durch
Verdinnung“ mag insofern nicht der kostengtinstigste und einfachste Weg sein. Die Ent-
scheidung der Hersteller, solche Arzneimittel herzustellen und zu produzieren, sollte da-
her dem freiem Markt Uberlassen werden.

Auf Seiten der professionellen homdopathischen Anwender und Verordner homdopathi-
scher Arzneimittel gibt es eine grof3e Nachfrage nach Nosoden und Arzneien tierischen
Ursprungs, die aus nicht-denaturierten Ausgangsstoffen hergestellt werden. Dies ent-
spricht ihrem homdopathischen Verstandnis von Arzneiqualitat. Die bestmégliche Uber-
einstimmung zwischen dem verwendeten Ausgangsstoff und dem in den urspringlichen
homoopathischen Arzneimittelprifungen dokumentierten Material wird immer ein zentra-
ler Punkt bleiben. Das wachsende Interesse der Anwender an der Arzneimittelqualitat
kann fur die Hersteller aucheine Chance sein. Wir empfehlen nachdriicklich, dem Bedarf
an nicht-denaturierten Arzneimitteln einen legalen Status zu verschaffen und nicht illega-
len Importen zweifelhaften Ursprungs das Feld zu Uberlassen.

(3) Zusammenfassung und Schluss

Die Abreicherung pathogener Substanzen bis nahe dem Nullpunkt ist ein logisches und
realisierbares Konzept fur die Sicherheit von homoopathischen Arzneimittel-Endproduk-
ten. Wir stellen fest, dass die Methode ,Sicherheit durch Verdiinnung* allen anderen Me-
thoden Uberlegen ist: Erstens bedarf es keiner denaturierten Ausgangsstoffe und zwei-
tens wirkt sie bei allen Virustypen gleichermalien, unabhangig von bekannten Resisten-
zen. Die Kombination von Verdinnung und thermischer Inaktivierung gefahrlicher Aus-
gangsstoffe mag fur die Herstellung niedriger Potenzen nicht zu vermeiden sein, aber
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bei hohen Potenzen ist die ,Sicherheit durch Verdinnung“ uneingeschrankt wirksam und
erfullt die Sicherheitskriterien fir sich alleine und geht sogar dartiber hinaus. Letztend-
lich ist es die wissenschaftliche zu begrindende Entscheidung der Hersteller, auf wel-
chem Weg die Sicherheit der Arzneimittel gewahrleistet wird.

Von einer rationalen Risikobewertung des Endprodukts ausgehend kénnen wir anneh-
men, dass die Herstellung von durch ,Verdiinnung alleine und per se* sicheren Arznei-
mitteln in den meisten Fallen schon mit geringeren Verdiinnungsgraden als log’?® mog-
lich ist. Die derzeitige Forderung fiir Verdiinnungsgrade Uber log™?® (D23/ C12) ist mehr
aus psychologischen und politischen, als aus rationalen Grinden gerechtfertigt.
Vorlaufig akzeptieren die an diesem Papier mitwirkenden Organisationen daher
die C30 (log10®) Verdiinnung als eine mogliche Grenze um eine vollstiandige Si-
cherheit zu gewahrleisten, bis weitere Forschung bewiesen hat, dass niedrigere
Potenzen unabhéngig von ihrem Ausgangsstoff ebenfalls allein durch ihre Ver-
diinnung sicher sind.
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