Das relevante EU-Recht — eine kurzer historischer Uberblick

1992 Die Richtlinien des Rates 92/73/EEC und 92/74/EEC legen
Vorschriften fiir homéopathische Human- und
Veterinararzneimittel fest.

1997  Bericht der Kommission Uber die Durchfihrung der Richtlinie
92/73/EEC und 92/74/EEC Uber homodopathische Arzneimittel,
COM(97)362 endgliltig.

2001 Richtlinie 2001/83/EC zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel konsolidiert
das Arzneimittelrecht der EU.

2003 Die Richtlinie der Kommission 2003/63/EC zur Anderung des Anhang |
der Richtlinie 2001/83/EC

2004  Richtlinie 2004/24/EC und 2004/27/EC zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EC

Uber ECHAMP

ECHAMP ist die Européische Koalition fir Homdopathische und anthroposophische
Arzneimittel und vertritt die grof3e Mehrheit der diesbeziiglichen Pharmaindustrie in
Europa. ECHAMP ist der Auffassung, dass die hom&opathische und anthroposophische
Medizin ein vollwertiger Bestandteil der Gesundheitsversorgung in Europa sein sollte.
Sie strebt einen angemessenen europdischen Rechtsrahmen an, um einen
erleichterten Zugang zu der gesamten Palette dieser Arzneimittel sicherzustellen. Damit
soll eine erfolgreiche Anwendung und weitere Entwicklung dieser traditionellen
Therapieverfahren erméglicht werden.

ECHAMP hat Gber 50 Vollmitglieder (Unternehmen). Zu den assoziierten und
korrespondierenden Mitgliedern gehéren nationale Branchenverb&nde und europdische
Zusammenschliisse von Arzten und Heilpraktikern sowie von Patienten und
Verbrauchern.

' ECHAMP E.E.I.G.

European Coalition on Homeopathic and Anthroposophic Medicinal Products

E C H A M P Rue Gray 100 B - 1040 Brussels Tel.: +32 2 649 94 40- Fax: +32 2 649 41 77

|\ / office@echamp.eu - www.echamp.eu

Homdoopathie und anthroposophische Medizin

Homoopathie und anthroposophische Medizin sind Teil einer langen
europaischen Heiltradition mit einer insgesamt positiven Sicherheitsbilanz, die vor
Uber zweihundert Jahren erstmalig angewandt wurde. Sie erfreut sich einer
standig wachsenden Beliebtheit bei Patienten, Arzten und Heilpraktikern; tiber 100
Millionen Europder machen heute Gebrauch davon.

Drei von vier Européern wissen etwas tber Homdopathie; 29% davon nutzen sie
fur die eigene Gesundheitsfiirsorge. Das sind 100 Millionen Européer.

* 25% bis 40% aller in der EU praktizierenden Heilpraktiker verschreiben
gelegentlich homdopathische Mittel, 7% tun dies regelmafig.

« In Europa gibt es 54 000 auf Homoopathie spezialisierte Arzte und Heilpraktiker
sowie 30 000 Arzte, die anthroposophische Arzneimittel verschreiben.

« Homdoopathische und anthroposophische Arzneimittel machen 1% des
europaischen Arzneimittelmarkts aus und 7% des Marktes fir nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel (2005 entsprach das in

Verbraucherabgabepreisen € 1 771 Millionen).

« Der Umsatz homdopathischer und anthroposophischer Arzneimittel wéchst in
Europa jahrlich um rund 5%.

Seit vielen Jahrzehnten sind in Europa tausende Arzneimittel, die bei
entsprechenden Behandlungen angewendet werden, ohne Sicherheitsbedenken
im Markt erhéltlich. Der derzeitige européische Rechtsrahmen fur diese
Arzneimittel hemmt jedoch das Wachstum und die Entwicklung der Branche,
anstatt freien Handel und Harmonisierung zu férdern. Patienten, Arzten und



Heilpraktikern wird der Zugang zu den Arzneimitteln ihrer Wahl zunehmend verweigert.

Eine bessere Regulierung fir homdopathische und anthroposophische Arzneimittel
ist dringend erforderlich, um diesen bedeutenden européischen Industriezweig zu

erhalten und dessen Weiterentwicklung zu ermdglichen.

»Drei von vier Europaern wissen etwas Uber Homoopathie; 29%
davon nutzen sie fur die eigene Gesundheitsfirsorge.”

Quelle: Bericht der Kommission an das Européische Parlament und den Rat Uber die
Durchfiihrung der Richtlinien 92/73/EEC und 92/74/EEC, Com(97)362 endgultig.

Die Homoopathie und die anthroposophische Medizin nutzen die kdérpereigenen Kréafte,
um den Heilungsprozess anzuregen. Die Behandlung wird auf den einzelnen Patienten
abgestimmt; dies trifft auch zu, wenn mehrere Menschen an der gleichen Krankheit
leiden. Dieser Ansatz entspricht dem wachsenden Bedarf fir eine Individualmedizin.

Homdopathische und anthroposophische Arzneimittel umfassen eine breite Palette an
wirksamen, sicheren und qualitativ hochwertigen Arzneimitteln, die im Allgemeinen aus
natiirlichen Substanzen hergestellt werden. Sie kdnnen eintweder vom Arzt oder vom
Heilpraktiker verschrieben werden, sind aber in vielen Fallen auch fur die
Selbstmedikation geeignet.

» Die Homdopathie wurde vor Uiber 200 Jahren von dem deutschen Arzt Samuel
Hahnemann (1755-1843) entwickelt. Alle kdrperlichen, geistigen und seelischen
Krankheitssymptome flieRen in das Gesamtbild ein. Das geeignete homd&opathische
Arzneimittel ist oft eine verdiinnte Dosis der Substanz, die, wenn von einer gesunden
Person eingenommen, bei dieser ahnliche Symptome auslésen wirde.

* Die anthroposophische Medizin wurde von dem Philosophen, Naturwissenschaftler
und Goethe-Forscher Rudolf Steiner (1861-1925) und Ita Wegman (1876-1943), einer
hollandischen Arztin, in der Schweiz begriindet. Sie behandelt eine Person in ihrer
Ganzheit — Korper, Geist, Seele und ihre Individualitéat. Optimale Bedingungen fur die
Gesundung und damit die Entwicklung selbstheilender Krafte des Kdrpers werden
angestrebt und nicht lediglich die Beseitigung von Krankheitssymptomen. Sie versteht
sich komplementér zur konventionellen Medizin und setzt wenn nétig konventionelle

Behandlungsmethoden ein.

Eine grofl3e Zahl klinischer Untersuchungen zeigt die Wirksamkeit der Homd&opathie
und der anthroposophischen Medizin und rechtfertigen damit den Einsatz in der
offentlichen Gesundheitsversorgung.

Die Vorschriften fur die Herstellung dieser Arzneimittel gewéhrleisten die gleichen
Qualitatsstandards wie fur herkémmliche Arzneimittel. Die Langzeiterfahrung mit
diesen Arzneimitteln bestatigt das fur sie typische Sicherheitsniveau und zeigt, dass
sie nur geringe Nebenwirkungen haben.

Die Arzneimittel sind relativ preiswert. Die entsprechenden Therapieverfahren
haben ein Potenzial flir Kosteneinsparungen im Gesundheitswesen; dies vor allem
wegen eines geringeren Arzneimittelbedarfs und durch geringeren Bedarf an
Folgeleistungen.

Der Europdischen Union kommt als Teil ihrer umfassenden Gesundheitspolitik
eine bedeutende Rolle bei der Forderung der Homoéopathie und der
anthroposophischen Medizin zu mit dem Ziel, die konventionelle medizinische
Wissenschaft mit den besten Erkenntnissen aus anderen Traditionen zu verbinden.

In den letzten finfzehn Jahren hat das Fehlen einer angemessenen europdischen
Gesetzgebung zu einem bedeutenden Riickgang der Anzahl homéopathischer und
anthroposophischer Arzneimittel auf dem Markt gefiihrt. Anstatt Harmonisierung zu
fordern, schrankt der bestehende Rechtsrahmen den Handel ein, was in Europa zu
einer Beeintrachtigung der Verfugbarkeit fur einer Vielzahl von Mitteln gefuihrt hat. In
vielen Mitgliedstaaten ist Arzten und Therapeuten sowie Patienten und Verbrauchern
der Zugang zu den Medikamenten ihrer Wahl verwehrt.

Zu berucksichtigen ist, dass es sich um altbekannte und géngige Mittel handelt. Sie
unterscheiden sich von herkémmlichen Arzneimitteln in vielen Aspekten, die bei der
Formulierung einer effizienten Gesetzgebung und Regulierung von
ausschlaggebender Bedeutung sind. Die derzeitigen Probleme resultieren aus dem
Versuch, diese Arzneimittel in eine Rechtsordnung aufzunehmen, die fur
herkdbmmliche Arzneimittel entwickelt wurde, die weitgehend neue und unbekannte
chemische Wirkstoffe enthalten. Das hat zu einer Fille unangemessener
regulatorischer Anforderungen gefiihrt. Dazu kommt, dass der
Harmonisierungsprozess durch unterschiedliche Interpretationen in den
Mitgliedstaaten unterminiert wird.

Der derzeitige rechtliche und regulatorische Rahmen fur homdopathische und
anthroposophische Arzneimittel schrankt diesen Industriezweig erheblich ein. Eine
bessere Regulierung ist dringend erforderlich, um diesen traditionellen européischen
Wirtschaftszweig zu erhalten und eine Entwicklung zu foérdern, die die positiven
Auswirkungen der Therapieverfahren und die Nachfrage bei 100 Millionen
europdischer Birger,die sich dafir entschieden haben. beriicksichtigt.
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