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Diese Eingabe und das Europaische Arzneibuch

Diese Eingabe wurde gemeinsam von allen maf3geblichen nationalen
Organisationen ausgearbeitet, die spezifisch fur die Einzelmittel-
Homdopathie und deren Anwender eintreten.

Alle hier von deutschen Organisationen aufgeflhrten Punkte sind in
Einklang mit den Forderungen des gemeinsamen Positionspapieres
der beiden relevanten europaischen Dachorganisationen, dem ECH
und dem ECCH, dessen Veroffentlichung in Klrze zu erwarten ist.
Der ECH (European Committee for Homeopathy) ist ein Dachverband
mit 38 Mitgliedsorganisationen homdoopathischer Arzte in 24
europaischen Landern.

Der ECCH (European Council for Classical Homeopathy) vertritt 27
nationale Berufsorganisationen professioneller Homoéopathen in 23
Landern.

Wir bitten, unsere Vorschlage auch an die Europaische
Arzneibuchkommission weiterzuleiten, und werden dafur in Karze
eine Ubersetzte Version zur Verfligung stellen. Da derzeit selbst den
europaischen Anwenderorganisationen ein direkter Zugang zur
EDQM verwehrt wird, sehen wir derzeit am ehesten auf diesem Wege
die Moglichkeit, bei der Gestaltung der Ph.Eur. die fachlichen
Perspektiven der eigentlich Betroffenen einzubringen.

C. Classen,
Karlsruhe 24.09.07
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H 5.2 Ausgangsstoffe

Zwischen ,H 5.2.1“ und ,,H 5.2.2“ neu einzufigender Punkt

»H 8.2.x — Die Beschreibung von Identitat und Herstellung der
Ausgangsstoffe soll sich so weit wie méglich an den urspriinglich
geprtiften und beschriebenen Substanzen orientieren und
entsprechend belegt werden.”

Die Punkte ,H 5.2.2 Frische Pflanzen® und folgende ricken dadurch
jeweils eine Nummer weiter. Eine Anderung der Nummerierung lieRe
sich vermeiden, indem der vorgeschlagene Satz dem ersten Absatz
5.2.1 ,Begriffsbestimmungen® anflgt wird und dieser eine erweiterte
Uberschrift bekommt, beispielsweise ,Begriffsbestimmung und
Allgemeines®.

Begriindung

Die homoopathische Identitat ist fur die Anwender
Grundvoraussetzung jeder Verschreibung nach Ahnlichkeitsprinzip.
Sie besitzt deswegen eine hohere Wertigkeit als die technisch
pharmazeutische ldentitat und ist vom Hersteller entsprechend zu
beschreiben.

H 5.4.1 Allgemeines (Einglasmethode)

Vorschlage (Erganzungen folgend unterstrichen):

Letzte Spalte, jeweils letzter Satz der ersten beiden Absatze

LFur jede Verdiinnung muss ein eigenes Gefald benutzt werden
(Mehrglasmethode)“bzw. ,Es muss fir jede Verdiinnung ein eigenes
Gefal3 benutzt werden (Mehrglasmethode)” wird wie folgt erganzt:
LFUr jede Verdiinnung muss ein eigenes Gefald benutzt werden
(Mehrglasmethode), sofern nicht durchgéngig die besonderen
MaRgaben fiir Einglasmethode zur Anwendung kommen.“

Nach dem Absatz ,Bei Einsatz mechanischer Schiittelmaschinen...”
wird folgender neuer Absatz eingefugt:

»Einglasmethode (Korsakov-Methode) ist definiert als Potenzierung in
fliissigem Medium ohne Wechsel des verwendeten Gefalies.

Dabei gilt in Abweichung zur Mehrglasmethode folgendes:

Das verwendete Gefal3 wird zur Vorbereitung des jeweils
néchstfolgenden Potenzierungsschrittes soweit entleert, dass die
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verbleibende Menge der Vorpotenz sich mit dem neu zugegebenen
Verdiinnungsmedium im Verhéltnis 1:99 mischt. Bei kleinen
Gefa3groBen unvermeidliche Abweichungen des genauen
Verdiinnungsverhéltnis sind zu akzeptieren, jedoch méglichst gering
zu halten. Die Einglasmethode kommt erst oberhalb einer C12

entsprechenden Verdiinnungsstufe zum Einsatz, d.h. die Vorpotenzen
mindestens bis zu inklusive C12 werden nach Mehrglasmethode

hergestellt.
Die Einglasmethode kommt ausschlieBllich zur Herstellung von C-
Potenzen zur Anwendung.”

Einglasmethode, zu Gliederung und Ph.Eur

Wir schlagen vor, die Einglasmethode in Abschnitt 5.4.1 zu
integrieren:

Dort ist schon die Mehrglasmethode erwahnt, aulRerdem konnte eine
veranderte Nummerierung der ,besonderen Herstellungsvorschriften®
durch Einfugen einer neuen Vorschrift an dieser Stelle zu Verwirrung
fuhren.

In Ubereinstimmung mit den Positionen des ECCH (European Council
for Classical Homeopathy) und des ECH (European Committee for
Homeopathy) halten wir es fur enorm wichtig, das Einglasverfahren
auch im Europaischen Arzneibuch zu verankern.

Einglasmethode, Begriindung

(1) Einglas- oder Korsakov-Potenzen sind seit den Anfangen der
Homodopathie bekannt. Sie wurden schon von Hahnemannund
von C. Hering positiv bewertet, besonders deutlich auf3ert sich
C.v. Bonninghausen (s.u.)

(2) Potenzen oberhalb von C1000 sind unter praktischen
Gesichtspunkten mit der Mehrglasmethode nicht mehr
herstellbar.

(3) Seit 150 Jahren verschreiben Anwender in aller Welt in
Einglasmethode hergestellte Hochpotenzen und haben gute
Erfahrungen damit.

(4) HAB und Ph.Eur. sollten den Verhaltnissen des internationalen
Marktes angepasst werden, auf welchem in Einglasmethode
hergestellte Hochpotenzen sehr verbreitet sind.

Clemens von Bonninghausen zu den Einglaspotenzen:

LFreilich lasst sich dabei einwenden, dass auf diese Art unmdéglich das Verhéltniss
von 1 zu 100 mit mathematischer Genauigkeit getroffen werden kann. Aber es
wiirde eine libertriebene Skrupulositat und Kleinigkeitskrdmerei zu nennen sein,
wenn man sich an solche geringfiigige Méngel stossen wollte, deren Einfluss um so
mehr verschwinden muss, je ldnger diese Manipulation fortgesetzt wird ... das
Resultat hat sich jedesmal, wo zwischen dieser und der strengen
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Hahnemann'schen Methode vergleichende Versuche angestellt wurden, als ganz
dasselbe
erwiesen.”

(Bénninghausen, ,,Zur Wurdigung der Hochpotenzen®, AHZ 1860
sowie Kleine Medizinische Schriften, Heidelberg 1984)

H 5.4.2 Kennzeichnung

Vorgeschlagene Einfigungen

Nach ,/n allen Féllen ist die Art der Herstellung in der Kennzeichnung
anzugeben“zwei neue Satze: ,Sofern beide Herstellungsweisen in
Frage kommen ist auch anzugeben, ob der Ausgangsstoff in den
unteren Potenzstufen bis einschlie8lich C3 (oder hbher) durch
Lactoseverreibung oder in flissigem Medium potenziert wurde. Ferner
ist bei Q-Potenzen anzugeben, ob Globuli GréBe 0 oder GréBe 1
verwendet wurden. “

AulRerdem neuer Schlussabsatz :

~Mittels Einglasmethode hergestellte Arzneien werden mit einem dem
.C" folgenden .K* gekennzeichnet (bspw. ,Arnica CK 10000 fiir die
zehntausenste, mit Einglasmethode hergestellte Centesimalpotenz

von Arnica).”

Begriindung

Es gibt anwenderseitig ein Bedurfnis nach Arzneimitteln, die auch im
Falle 16slicher Ausgangsstoffe in den unteren Potenzgraden verrieben
wurden. In diesem Falle wie auch bei Anwendung der
Einglasmethode ermdglicht die herstellerseitige Transparenz
Verschreibungen auf solider Informationsgrundlage. Zu Q-Potenzen
siehe unsere Vorschlage zu den Vorschriften 10 und 17.

H 5.4.4, Vorschrift 6 (Verreibungen)

Der einleitende Abschnitt sollte erganzt werden wie folgt

1. Satz: ,Zubereitungen nach Vorschrift 6 sind Verreibungen von
Ausgangsstoffen (,fester” zu streichen) mit Lactose-Monohydrat als
Arzneitrager, soweit nichts anderes angegeben ist. Grundsétzlich
kommt hierzu jeder technisch verreibbare und nicht unmittelbar mit
dem Arzneitrdger chemisch reagierende Ausgangsstoff in Frage.*
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Begriindung

Nach Auffassung der beteiligten Fachkreise ist, wann immer
durchfihrbar, die Verreibung der unteren Potenzstufen, (i.d.R. bis zur
C3) der flissigen Potenzierung vorzuziehen. Dies gilt fur C-Potenzen
nicht anders als fur Q-Potenzen; die weitere Potenzierung ist dann in
flussigem Medium maglich. Die Verreibung der unteren Potenzstufen
ist ein far viele Anwender wesentliches Qualitatsmerkmal und
keineswegs nur fur mineralische, pflanzliche oder allgemein feste
Ausgangsstoffe relevant (Bsp. Verreibung von Petroleum, Apisium
etc.). Die geringfigigen chemischen Reaktionen, die insbesondere
organische Ausgangsstoffe mit praktisch jedem Arzneitrager haben,
kénnen hierbei vernachlassigt werden.

Vorschrift 6, Abschnitt ,,Handverreibung“

Zu streichen ist der 2. Absatz ,Zur Herstellung von héheren
Verdiinnungsgraden als D4... in gleicher Weise verfahren.”.

Vorschrift 6, Abschnitt ,,Maschinenverreibung“

Zu streichen ist der 4. Absatz ,Zur Herstellung von héheren
Verdiinnungsgraden als DA4... in gleicher Weise verfahren.”,

Im Schlussabsatz ist der erste Satz wie folgt zu andern: ,Die Auswahl
einer geeigneten Verreibemaschine und der fiir das Erzielen der
Homogenitét und der gewtlinschten Erh6hung des Feinheitsgrades
(Verminderung der Partikelgr68en) erforderlichen Misch- und
Verreibezeit ist fir jeden Gerétetyp in einem einmaligen Versuch zu
treffen und zu dokumentieren.”.

Begriindung

Die Vorschriften und die Terminologie sind durchgangig so zu fassen,
dass Potenzierungsvorgange in festem Medium klar als eine Uber die
homogene Vermischung hinausgehende Verreibung definiert sind.
Die intensive Lactoseverreibung ist das Analogon der intensiven
Verschuttelung in flissigem Medium. Eine Missverstandlichkeit des
HAB gibt homobopathisch unkorrektem Vorgehen weitem Spielraum.
Dies schadet dem seriésen Ansehen des HAB in Fachkreisen und
indirekt damit auch den Herstellern.

Far die Ph.Eur. ist im Sinne eines seriésen Werkes und im Einklang
mit den Forderungen europaischer Anwenderorganisationen die
gleiche Klarung anzustreben. Die Fachpresse wird die Bedurfnisse
der Anwender sorgfaltig reflektieren — im Falle einer optionalen
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Vermischung statt Verreibung zu Ungunsten der deutschen HAB-Linie
innerhalb des Twin-Track Konzeptes.

H 5.4.4, Vorschrift 7

Vorschlag Einfligungen (unterstrichen):

2. Absatz, 2. Satz: ,Die homogene feuchte Mischung... und nochmals
griindlich vermischt und nach Vorschrift 6 verrieben®.

3. Absatz, 1. Satz: ,Mengen (liber 1kq... dafiir sind Art der
Verreibungsmaschine, Mischzeit, Trocknungzeit und nach Trocknung
folgende Misch- und Verreibungszeiten in einem Versuch zu
ermitteln...”

Begriindung

Siehe Vorschrift 6!

HAB 5.4.4, Vorschrift 10 (Streuktgelchen)

Vorschlag

Neu einzufihren ist eine ,GroRe Nr. 0%, wobei rund 1600 Klgelchen
ein Gramm wiegen. Aus technischen Grunden sollte hierbei Starke als
Hilfsstoff erlaubt werden.

Erganzung erster Abschnitt

Erster Absatz, ab 2. Satz: ,Sie werden durch Ubertragen einer
fliissigen Zubereitung auf Streukiigelchen (Gré3e 3...) hergestellt
[,Saccharosekiigelchen* getilgt]. Die Streukiigelchen bestehen aus
Saccharose, zur Herstellung von Globuli GréB8e 0 ist Zusatz von
Stérke als Hilfsstoff erlaubt. 100 Teile Streuktigelchen
[,Saccharosekiigelchen* getilgt, Satzbau geéndert] werden mit 1 Teil
flissiger Zubereitung gleichméRig befeuchtet. Abweichungen...”

Letzter Absatz: ,In Sonderféllen kénnen die im folgenden aufgefiihrten
StreukiigelchengréBen 0, 1, 2 und 4 bis 10 verwendet werden”.
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Erganzung Tabelle

Grole Nr. Anzahl Masse [g]
Streukligelchen
0 1500 - 1700 1
Begriindung

Die vorgeschlagene Globuligrofe entspricht Hahnemanns Angaben
im 6. Organon zur Herstellung von Q-Potenzen (falschlich auch LM-
Potenzen genannt) und ist fur das fur Q-Potenzen gewunschte
Verduinnungsverhaltnis von 1:50.000 besser geeignet.

Der Gebrauch derartig kleiner Kiigelchen beschrankt sich aber nicht
notwendigerweise auf Q-Potenzen. So bezieht sich Hahnemann
bezieht in ,Die chronischen Krankheiten® durchgangig auf Globuli, von
denen 200 ein Gran (ca. 0,069), d.h. ca. 3.300 einen Gramm wiegen!

L,Ueberall, wo ich Streukiigelchen zum Einnehmen nenne, verstehe
ich jederzeit diese feinsten von Mohnsamen-Gré3e darunter, wovon
gewdbhnlich, ungefédhr 200 (auf und ab, einige mehr oder weniger)
einen Gran wiegen.“ (Hahnemann, ,Die chronischen Krankheiten“ Bd.
1, Kapitel ,Die Arzneien®)

Auf den Vorschlag der Einfuhrung solcher noch kleineren Globuli
verzichten wir derzeit aus Praktikabilitatsgrinden.

H 5.4.4, Vorschrift 17

Vorschlag Terminologie
,LM-Potenz" ist durchgangig durch ,Q-Potenz® zu ersetzen.
Begriindung

Der Begriff ,LM-Potenz” wird zumindest aul3erhalb des
deutschsprachigen Raumes leicht mit der international als ,LM
bezeichneten 50.000sten Potenz in der Reihe der C-Potenzen
verwechselt und kann dadurch beispielsweise zu falscher
Arzneiabgabe in Apotheken fuhren.

Der philologisch korrekte Begriff ,,Q-Potenz” fur
Quinquagintamillesimal-Potenz hilft solche Verwechslungen zu
vermeiden.
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Vorschlag GlobuligroRe

1 Absatz, ab 3. Satz ,Mit dieser L6sung werden 100g Streukiigelchen
Gré3e 1 (etwa 50.000 Stiick) gleichméaBlig befeuchtet._Hiervon
abweichend kann eine geeignete Menge Streuktigelchen der Gré3e 0
gleichméRig befeuchtet werden. Es ist zu gewéahrleisten, dass jeweils
rund 500 Globuli die einem Tropfen der Lésung entsprechende
Menge aufnehmen. Nach der Imprégnierung ...“

2 Absatz, ab 2. Satz ,Mit dieser Lé6sung werden 100g Streukligelchen
Gré3e 1 (etwa 50.000 Stiick) gleichméaBig befeuchtet._Hiervon
abweichend kann eine geeignete Menge Streuktigelchen der Gré3e 0
gleichméBig befeuchtet werden. Es ist zu gewdahrleisten, dass jeweils
rund 500 Globuli einen Tropfen der Lésung aufnehmen. Nach der
Imprégnierung ...“

3. Absatz: ,Die weiteren Potenzstufen werden in gleicher Weise
hergestellt, wobei einheitlich dieselbe Globuligré8e zu verwenden ist.
Die verwendete Globuligré3e ist zu kennzeichnen.

Begriindung

Die Globuligréfe 0 ist historisch korrekt (6. Organon) und hat Vorteile
zur Annaherung an das fur die Q-Potenzen namensgebende
Verdunnungsverhaltnis von 1:50.000. Siehe unten stehenden
Literaturhinweis.
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