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Executive
Summary

Die Anwendung homaoopathischer Arzneimittel hat eine lange
Tradition und eine hohe Akzeptanz in der Bevolkerung. So be-
legen reprasentative Befragungen, dass mehr als jeder zweite
Deutsche mit der Wirksamkeit und Vertraglichkeit homoopa-
thischer Arzneimittel zufrieden bis sehr zufrieden ist.

Homoopathische Arzneimittel sind behordlich gepriifte, apothekenpflichtige Arznei-
mittel. Sie unterliegen den hohen Anforderungen des Arzneimittelrechts und dirfen
erstin Verkehr gebracht werden, nachdem sie ein arzneimittelrechtliches Genehmi-
gungsverfahren erfolgreich durchlaufen haben. Dieses von der Zulassungsbehorde
standardisierte Verfahren prift Arzneimittel auf ihre Qualitat, Unbedenklichkeit
und — bei zugelassenen homoopathischen Arzneimitteln — auf Wirksamkeit. Bei
registrierten homoopathischen Arzneimitteln ist ein Nachweis der therapeutischen
Wirksamkeit nicht notwendig, weswegen dem Arzneimittel auch kein Anwendungs-
gebiet zugeordnet wird. Durch die Apothekenpflicht ist sichergestellt, dass eine
sachgerechte undindizierte Anwendung im Rahmen einer heilberuflichen Beratung
durch Apothekerinnen und Apotheker erfolgt. Diese konnen im Zweifel auch auf die
Grenzen einer homoopathischen Behandlung hinweisen.

In der Therapie von Erkrankungen mit homaopathischen Arzneimitteln wird das Ahn-
lichkeitsprinzip angewandt — Ahnliches wird durch Ahnliches geheilt. Es handelt sich
um einen individuellen therapeutischen Ansatz, dessen methodische Anwendung
die Homoopathie nachvollziehbar macht. Die Evidenz der Homoopathie basiert nicht
nur auf der externen Evidenz durch Studiendaten. GleichermaRen bedeutsam sind
die Erfahrungen der Patientinnen und Patienten und der Angehorigen der Heilberufe.
Die Homoopathie ist eine patientenzentrierte Medizin, in der die Individualitat der
Patientinnen und Patienten und die Erfahrung der Arztinnen und Arzte eine wichtige
Rolle spielen. Sie ist mit Evidenzbasierter Medizin vereinbar.

Die Mehrheit der Burgerinnen und Blirger mochte aus der bewahrten Arzneimit-
telvielfalt entsprechend ihrer individuellen Bedurfnisse frei wahlen konnen. Das
geltende Arzneimittelrecht basiert auf einem Konzept der umfassenden Versor-
gung, die unterschiedlichen therapeutischen Ansatzen Rechnung tragt und so den
Patientinnen und Patienten die Auswahl zwischen verschiedenen Therapien ermog-
licht. Selbstmedikation im Zusammenspiel mit einer heilberuflichen Beratung spart
gesamtgesellschaftlich und volkswirtschaftlich Ressourcen. Nicht zuletzt zeigen
reprasentative Befragungen, dass die Mehrheit der Menschen, die homdopathische
Therapieangebote genutzt haben, mit diesen gute Erfahrungen gemacht haben.
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1. Rechtlicher Hintergrund

Homoopathische Arzneimittel sind innerhalb der ge-
samten Europaischen Union (,EU")in Art. T Nr. 5 Richt-
linie 2001/83/EG einheitlich definiert. Die Vorgaben des
EU-Rechts hat der deutsche Gesetzgeber im Arznei-
mittelgesetz (LAMG") in § 4 Abs. 26 AMG umgesetzt.
Danach sind homdopathische Arzneimittel ,nach einem
im Europaischen Arzneibuch oder, in Ermangelung des-
sen, nach einem in den offiziell gebrauchlichen Phar-
makopoen der Mitgliedstaaten der Europaischen Union
beschriebenen homoopathischen Zubereitungsverfah-
ren hergestellt [..]. Ein homd&opathisches Arzneimittel
kann auch mehrere Wirkstoffe enthalten”. Malgeblich
und begriffsbestimmend ist somit die Herstellung im
Einklang mit den in den relevanten Arzneibtchern be-
schriebenen Herstellungsverfahren (1).

Gemal Europaischem Arzneibuch konnen als Wirk-
stoffe in den homd&opathischen Arzneimitteln die
homdopathische Substanz selbst, bei Pflanzen also
die Urtinktur oder Verdinnungen daraus, verwendet
werden. Homoopathische Arzneimittel gibt es entweder
als Einzelmittel oder als Komplexmittel, das heifl3t als
fixe Kombinationen, die verschiedene homdopathische
Zubereitungen enthalten.

In Deutschland wie in der gesamten EU sind Homoo-
pathika bewusst als Arzneimittel eingestuft (2). Denn
damit unterliegen sie den strengen Anforderungen des
Arzneimittelrechts und dirfen erst in Verkehr gebracht
werden, nachdem sie ein arzneimittelrechtliches Ge-
nehmigungsverfahren erfolgreich durchlaufen haben.

Dabei sind homdopathische Arzneimittel auch in der
EU relevant: In den meisten EU-Mitgliedstaaten gibt es
einen etablierten Markt homoopathischer Arzneimittel
(3). Bis auf Zypern und Malta weisen alle Mitgliedstaaten
sowohl einen Markt als auch Registrierungen und/oder
Zulassungen homoopathischer Arzneimittel auf (4).

2. Anforderungen an die Verkehrsfahigkeit

Die Verkehrsfahigkeit homoopathischer Arzneimittel
ist gesetzlich geregelt. Homoopathische Arzneimittel
dirfen grundsatzlich, wie alle anderen Fertigarznei-
mittel, gemal Art. 6 Abs. 1 Richtlinie 2001/83/EG bzw.
§ 21 Abs. 1 Satz 1 AMG nurin Verkehr gebracht werden,
wenn sie vorher in einem standardisierten Verfahren
von der Zulassungsbehdorde auf ihre Qualitat, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit geprift worden sind und ihr

Inverkehrbringen genehmigt worden ist (1). Wenn fir
homaoopathische Arzneimittel, neben der Qualitat und
Unbedenklichkeit, auch die Wirksamkeit durch Studien
oder anderes wissenschaftliches Erkenntnismaterial
nach §22 Abs. T und 2 oder Abs. 3 AMG nachgewiesen
ist, wird nach § 25 Abs. 1 Satz T AMG eine Zulassung
fur ein konkretes Anwendungsgebiet erteilt.

Der Gesetzgeber hat 1976 aufgrund der Besonder-
heit homoopathischer Arzneimittel als Alternative zur
Zulassung ein so genanntes Registrierungsverfahren
vorgesehen. Ausgangspunkt war dabei das Gebot
der staatlichen Methodenneutralitat und des Wissen-
schaftspluralismus. So betonte der deutsche Gesetzge-
ber bereits bei der Reform des AMG im Jahr 1976, dass
es nicht Aufgabe des Gesetzgebers sein konne und
dirfe, ,eine der miteinander konkurrierenden Therapie-
richtungen in den Rang eines allgemeinverbindlichen
,Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse” und
damit zum ausschliellichen Malstab fir die Zulassung
eines Arzneimittels zu erheben” (2, 5).

Da homoopathische Arzneimittel haufig individuell aus-
gewahlt und angewendet werden und somit keine An-
gaben zu Anwendungsgebieten enthalten konnen, wer-
den sie registriert, wenn sie strenge Voraussetzungen
erflllen. Den europarechtlichen Vorgaben der Art. 14,
15 Richtlinie 2001/83/EG folgend ist gemall §§ 38, 39
AMG die Qualitat und Unbedenklichkeit nachzuweisen.
Ein Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit ist nicht
notwendig. Dementsprechend wird dem Arzneimittel
auch kein Anwendungsgebiet zugeordnet. Stattdes-
sen steht auf der Packung und in der Gebrauchsinfor-
mation der Hinweis: ,Registriertes homoopathisches
Arzneimittel, daher ohne Angabe einer therapeutischen
Indikation” (§§ 10 Abs. 4, 11 Abs. 3 AMG).

Homoopathische Arzneimittel sind somit behordlich
geprifte sowie apothekenpflichtige Arzneimittel. Sie
erflllen die gesetzlichen Anforderungen an eine hohe
pharmazeutische Qualitat und Unbedenklichkeit und
damit Sicherheit. Darlber hinaus unterliegen homoo-
pathische Arzneimittel grundsatzlich denselben An-
forderungen an die Sicherheitsiiberwachung (Pharma-
kovigilanz) wie alle anderen im Verkehr befindlichen
Arzneimittel. Dieses etablierte Regelwerk gewahrleistet
eine kontrollierte Herstellung und gleichbleibend hohe
Qualitat und Sicherheit sowie eine klare Information
des Patienten (1).



3. Kennzeichnung homoopathischer
Arzneimittel

Homdopathische Arzneimittel sind gemall § 10 Abs. 4
Satz 1 AMG auf der Packung und in der Packungs-
beilage mit dem deutlich erkennbaren Hinweis ,Ho-
moopathisches Arzneimittel” zu versehen. Wie oben
dargestellt, erhalten registrierte homoopathische
Arzneimittel aulerdem den Hinweis auf die fehlende
Indikation.

4. Sicherung der Therapievielfalt
Homdoopathische Arzneimittel gehéren neben den phy-
totherapeutischen und anthroposophischen Arzneimit-
teln zu den Arzneimitteln der sogenannten Besonderen
Therapierichtungen. Diese sind in § 25 Abs. 7 Satz 4
AMG und in § 34 Abs. 3 Satz 2 SGB V definiert. Der
Gesetzgeber verfolgt damit im geltenden Arzneimittel-
recht ein umfassend angelegtes Konzept, das unter-
schiedlichen therapeutischen Ansatzen Rechnung
tragt, und Therapievielfalt ermdglicht. Voraussetzung
ist, dass eine Akzeptanz einer langen, kontinuierlichen
und bewahrten Praxis gegeben ist (Erfahrungsmedizin)
(8). Beider Beurteilung der Zulassung von Arzneimitteln
der Besonderen Therapierichtungen ist deshalb nach
§§ 22 Abs. 3 Satz 2 und 25 Abs. 2 Satz 4 AMG sowie
im § 34 Abs. 3 Satz 2 SGB V den Besonderheiten der
jeweiligen Therapierichtung Rechnung zu tragen.

5. Methodischer Hintergrund

Die Homoopathie beruht auf wissenschaftlicher Theorie
und Praxis: Das Grundprinzip in der Therapie mit klas-
sischen homaoopathischen Arzneimitteln bestehtin der
Behandlung von Erkrankungen nach dem Ahnlichkeits-
prinzip. Dabei werden die homdoopathisch aufbereiteten
Substanzen bei ahnlichen Symptomen eingesetzt, die
diese Stoffe in hoherer Dosierung beim gesunden Men-
schen auslosen. Hieraus leitet sich auch der Name der
Homoopathie ab: von homoios = ahnlich und pathos
= Leiden.

Homdoopathie bedeutet wortlich also ,Ahnliches Leiden".
Homoopathische Arzneimittel gibt es in verschiedenen
Verdinnungsstufen (Potenzen). Unter Potenzierung
ist die Verdlnnung bei gleichzeitiger ,Dynamisierung”
(Verschttelung oder Verreibung) zu verstehen. Der be-
handelnde Therapeut erfasst und ordnet die Symptome
eines Patienten in einer umfassenden homaoopathi-
schen Anamnese, um das im individuellen Fall passende
homoopathische Arzneimittel (Simillimum) zu finden.

Dieses systematische und nachvollziehbare Vorgehen
ist hochst individuell. Man nennt es Repertorisation.
Angewandte Homdopathie folgt damit wissenschaft-
lichen Kriterien.

Die Homoopathie versteht sich als spezifische Reiz-
und Regulationstherapie. Dabei gibt es noch kein
experimentell nachgewiesenes Modell zum Wirkmecha-
nismus.

6. Apothekenpflicht

Homoopathische Arzneimittel sind apothekenpflichtige,
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel. Durch den
Status der Apothekenpflicht stellt der Gesetzgeber
sicher, dass eine sachgerechte und indizierte Anwen-
dungim Rahmen einer heilberuflichen Beratung durch
das pharmazeutische Personal erfolgt (6).

Nicht die Abgabe eines Arzneimittels allein, sondern
die vorausgehende heilberufliche Beratung zum Zwe-
cke einer angemessenen Arzneimittelanwendung stellt
den Mehrwert und das Alleinstellungsmerkmal der in-
habergefiihrten 6ffentlichen Apotheke dar. Der heute
verfligbare Zugang zu Gesundheitsinformationen ver-
andert das Verhalten der Patientinnen und Patienten.
Sie werden vom reinen Empfanger von Gesundheits-
leistungen zum aktiven Gestalter ihrer Versorgung.
Haufig sind Gesundheitsinformationen jedoch komplex
und schwer verstandlich. Daher fallt den Menschen eine
individuelle Bewertung oft schwer. Apotheken erfillen
hier eine wichtige Funktion als Gewahrleistungsinstanz,
die Sicherheit und Orientierung anbietet.

Nur der Status der Apothekenpflicht gewahrleistet,
dass Apothekerinnen und Apotheker im Rahmen ihrer
heilberuflichen Beratung im Zweifel auch auf die Grenzen
einer homoopathischen Behandlung hinweisen konnen.
Homoopathische Arzneimittel sind ebenso wie alle
anderen verkehrsfahigen Arzneimittel in Deutschland
qualitativ hochwertige und sichere Produkte. Ein mog-
liches Gefahrdungspotenzial liegt in einer nicht sach-
gerechten Anwendung. Daher ist die Apothekenpflicht
unerlasslich.

7. Evidenz

Evidenzbasierte Medizin ist der gewissenhafte, aus-
drtckliche und verniinftige Gebrauch der gegenwartig
besten Evidenz fir Entscheidungen in der medizini-
schen Versorgung individueller Patienten. Dabei sind



jeweils alle Aspekte der evidenzbasierten Bewertung
zu beriicksichtigen (7):

1. Wissenschaftliche Evidenz — auf Basis von Studien
und Literatur (,externe Evidenz")

2. Klinische Erfahrung und Expertise des Therapeuten
(,interne Evidenz")

3. Wunsch und Erfahrungen des Patienten (,interne
Evidenz")

Dabei sind von den Arztinnen und Arzten bei der klini-
schen Entscheidung die interne als auch die externe
Evidenz gleichermalien zu bertcksichtigen. Fir den
Fall, dass es zu einem Konflikt zwischen interner und
externer Evidenz kommt, pladiert der kanadische
Mediziner und Pionier der evidenzbasierten Medizin,
Dr. David Sackett, dafir, dass die individuelle klinische
Expertise des Arztes im Sinne des individuellen Patien-
ten entscheidet.

Sackett spricht in seinen Konzepten von der besten
verfugbaren Evidenz und nicht von der theoretisch best-
moglichen/denkbaren Evidenz. Dieser Ansatz wurde in
den letzten Jahrenim Sinne einer patienten-zentrierten
Medizin (,Patient Centered Medicine (PCM)") weiter-
entwickelt, bei der die Individualisierung des Patienten
und die Erfahrung des Arztes eine noch wichtigere
Rolle spielen (8, 9).

Bei dem individuellen Therapieprinzip, das hinter der
klassischen Homoopathie mit Einzelmitteln steht und
bei dem nach systematischen Regeln fir jeden Patien-
ten ein flr ihn passendes Arzneimittel bestimmt wird,
konnen keine grof3en identischen Vergleichsgruppen
gebildet werden, so dass die Erhebung einer externen
Evidenz nach aktuell glltiger Definition medizinisch
sehr herausforderndist. Fur nichtindividualisiert ange-
wendete homoopathische Arzneimittel mit zugelassener
Indikation ist die Durchfihrung klinischer Studien mit
Vergleichsgruppen leichter maglich.

Festzustellen ist in diesem Kontext, dass es durchaus
praklinische und klinische Studien sowohl zu individua-
lisiert angewendeten homoopathischen Arzneimitteln
als auch zu homoopathischen Komplexmitteln gibt.
Diese belegen in einigen Anwendungsgebieten eine
klinische Wirksamkeit. So werden nicht nur vergleich-
bare Wirkungen gegenlber konventioneller Medikation
in Studien gezeigt (10,11, 12,13, 14, bei Tierarzneimitteln:
15, 16) sondern auch gegenuiber Placebo (17,18, 19, 20,
21, 22, 23, 24). Auch als erganzende Therapie haben

homoopathische Arzneimittel Wirkung gezeigt (25).
Zwei Studien aus der Grundlagenforschung an Pflanzen
zeigten auBerdem eine spezifisch biologische Wirkung
von homoopathischen Arzneimitteln an Pflanzen, die
nicht auf einen Placebo-Effekt zurlickzufihren sind,
da der Placebo-Effekt bei Pflanzen ausgeschossen
werden kann (26, 27). Einen Uberblick tiber die Studien-
lage bieten die Literaturdatenbanken CORE-Hom (28),
CAMQuest (29), Clinical Homeopathy Trials (30) der
WissHom Forschungsreader (31) sowie die Bibliogra-
phie Uber homdopathische Interventionsstudien (30).
Den Stellenwert der Homoopathie in der Versorgung
fassen zehn wissenschaftliche Experten mit zehn
Statements zusammen (32).

Generell zu bericksichtigen ist auch, dass in der
Homoopathie die Behandlung mit homdopathischen
Arzneimitteln oft Teil eines Therapiekonzepts ist. Eine
isolierte Bewertung greift deshalb haufig zu kurz.

Darlber hinaus gibt es sowohl fir Einzelmittel als auch
fir homoopathische Komplexmittel eine breite Basis
interner Evidenz.

Diese basiert einerseits auf der Erwartungshaltung und
den positiven Erfahrungen der Patientinnen und Patien-
ten und andererseits auf den positiven Erfahrungen der
Angehdrigen der Heilberufe. Die hohe Akzeptanz und
Anwendung beim Endverbraucher und bei den Heil-
berufenist eine weitere Bestatigung flr die Bedeutung
der internen Evidenz.

8. Akzeptanz und Nutzen von Homoopathie

fiir den Einzelnen und die Gesellschaft
Homoopathie hat eine lange Tradition und eine hohe Ak-
zeptanzin der Bevolkerung (33). Sie greift als Therapie-
richtung, neben ihrer langen Tradition, gesellschaftliche
Entwicklungen wie Individualisierung, Selbstoptimie-
rung und Natdrlichkeit auf (34).

Homoopathische Arzneimittel werden als Ausdruck
individueller Behandlung wahrgenommen, bei der es
keine vorgefertigten und standardisierten Losungen
gibt. Immer mehr Menschen mochten selbstbestimmt
Verantwortung fur ihre Gesundheit ibernehmen und als
mundige Patientinnen und Patienten wahrgenommen
werden. Homoopathie bietet die Moglichkeit individuelle
Losungsansatze zu verfolgen. Im Zusammenspiel der
Aspekte Individualisierung, Eigenverantwortung und
Tradition entsteht ein Verhalten, das von einer hohen



Therapieakzeptanz und Therapietreue der Patientinnen
und Patienten gepragt ist.

Eine repréasentative Befragung (35) zeigt, dass Uber
70 Prozent der deutschen Bevolkerung mit der Wirk-
samkeit und Vertraglichkeit homoopathischer Arznei-
mittel sehr zufrieden bzw. zufrieden sind. Selbstme-
dikation mit rezeptfreien Arzneimitteln — immer auch
im Zusammenspiel mit einer heilberuflichen Beratung,
die auch auf die Grenzen einer Therapie eingeht — fihrt
zu erheblichen sozio- und gesundheitsokonomischen
Ressourceneinsparungen. Diese Ressourcen stehen
dann wiederum fur die Behandlung schwerwiegender
Erkrankungen zur Verfigung (36). Da homoopathische
Arzneimittel eine hohe Akzeptanz in der Bevolkerung
erfahren, konnen diese dazu erheblich beitragen.

9. Erstattungsfahigkeit

Homaoopathische Arzneimittel sind iberwiegend nicht
verschreibungspflichtig. Als solche sind sie — eben-
so wie alle anderen nicht verschreibungspflichtigen,
aber apothekenpflichtigen Arzneimittel, seit 2004 bis
auf wenige Ausnahmen von der Erstattungsfahigkeit
durch die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) aus-
geschlossen.

Seit 2012 konnen Krankenkassen nach § 11 Abs. 6

Satz 1 SGB Vinihre Satzung aufnehmen, dass sie bei-
spielsweise nicht verschreibungspflichtige, apotheken-

10. Quellen

pflichtige Arzneimittel erstatten. Diese Moglichkeit
starkt den vom Gesetzgeber bewusst gewollten Wett-
bewerb zwischen den gesetzlichen Krankenkassen
und gibt den Versicherten eine Auswahlmaglichkeit.
Mittlerweile bietet Uber die Halfte aller gesetzlichen
Krankenkassen im Rahmen von sog. Satzungsleistun-
genan, arztlich verordnete Arzneimittel der Besonderen
Therapierichtungen, also auch homoopathische Arznei-
mittel, bis zu einem definierten Budget zu erstatten.
Damit entsprechen sie dem Wunsch ihrer Versicherten
und erkennen an, dass sowohl die Expertise des Arztes
(interne Evidenz) als auch die Patientenpréaferenz einen
bedeutenden Faktor fir den Therapieerfolg darstellen.

Die Frage, ob Krankenkassen ihren Versicherten die
Kosten fur arztlich verordnete homdoopathische Arznei-
mittel im Rahmen von Satzungsleistungen erstatten,
obliegt ausschlielllich den einzelnen Krankenkassen.

Oberstes Ziel des Bundesverbandes der Arzneimittel-
Hersteller e.V. in dieser Diskussion ist es, das Vertrauen
der Patientinnen und Patienten in die Sicherheit und
Unbedenklichkeit aller rezeptfreien Arzneimittel undin
den Wert der arztgestlitzten Empfehlung rezeptfreier
Arzneimittel zu erhalten und zu starken.

Fir den Therapieerfolg sind eine vertrauensvolle Bezie-
hung zwischen Behandelnden und Behandelten sowie
die Therapieakzeptanz zentrale Faktoren.
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