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Die Herstellung pflanzlicher Arzneimittel unterliegt strengen Vorschriften

,Im Jahr 2019 gab es in der deutschsprachigen
Bevolkerung ab 14 Jahre rund 9,76 Millionen
Personen, die der Aussage Ich bevorzuge
nach Moglichkeit Medikamente, die natiir-
liche (pflanzliche, hom&opathische) Bestand-
teile haben® voll und ganz zustimmten®, so
das Statistikportal Statista'. Im gleichen Jahr
belief sich der Absatz von rezeptfreien pflanz-
lichen Arzneimitteln in deutschen Apotheken
auf rund 98 Millionen Packungen?®. Sicherheit
fiir die Patienten muss auch bei pflanzlichen
Arzneimitteln grof3geschrieben werden. Das
Regelwerk hierfiir beginnt schon auf dem
Feld: Anbau und Sammlung miissen nach den
GACP-Vorgaben® (,Good Agricultural and
Collection Practice”) erfolgen. Jeder Hersteller
von pflanzlichen Arzneimitteln ist gesetzlich
dazu verpflichtet, ausschlieflich Ausgangs-
stoffe zu verwenden, die nach diesen Vorga-
ben hergestellt wurden. So sollen die Qualitit
des Produkts und damit die Verbraucher- und
Patientensicherheit gewihrleistet werden.
Die Anforderungen starten bei der Auswahl
des Saatguts und reichen von der Anzucht
und Erzeugung der Heilkriuter iiber deren
Ernte und die anschlieende Verarbeitung bis
zur Lagerung. Im weiteren Verlauf regelt der
sogenannte GMP-Leitfaden* (,Good Manu-
facturing Practice”) Herstellung, Handhabung
und Kontrolle von pflanzlichen Ausgangs-
stoffen, Wirkstoffen und Arzneimitteln. Mit
beidem kennt man sich bei Kriuter Mix in
Abtswind aus. Das Unternehmen hat eine be-
hordliche Herstellungserlaubnis. Auflerdem
besitzt es eine GMP-Zertifizierung, die die
Einhaltung hochster Hygiene- und Sicher-
heitsanforderungen bei der Herstellung von
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Arzneimitteln und Wirkstoffen bestitigt.
Die Produkte des Lieferanten fiir die Indust-
rie sind in zahlreichen pflanzlichen Arzneien
enthalten, zum Beispiel in Arnika-Produkten
der Firma Kneipp®. ,50 Prozent unserer Er-
zeugnisse sind Heilkrduter und Teezutaten®,
informiert Michael Kimmerer, zustindig
fir die Unternehmenskommunikation bei
Kriuter Mix. ,Die andere Hilfte betrifft Le-
bensmittel-Rohstoffe wie Trockengemiise,
Kiichenkriuter und Gewiirze.” In Abtswind
entstehen die GMP-Produkte auf eigens dafiir
vorgesehenen Anlagen. ,Der GMP-Leitfaden
wurde eingefithrt, um sicherzustellen, dass
alle Arzneimittel eine gleichbleibende Quali-
tit aufweisen®, erklart Apothekerin Doris Ko-
rittke, Leiterin des Qualititsmanagements bei
Kriuter Mix. Die Vorgaben seien weitldufig
und betrifen Personal, Anlagen und Prozes-
se. Bei Kriuter Mix werden sie auf Qualitit
und Reinheit gepriift. Schon der Warenein-
gang fillt laut Arzneimittelgesetz unter den
Begriff der Herstellung. ,Eine Hilfestellung ist
das europiische Arzneibuch, das die Pflanzen
beziiglich Identitit, Reinheit und Gehalt be-
schreibt.“ Entsprechend priife man die Arz-
neipflanzen unter anderem makroskopisch,
mikroskopisch und auf ihren Trocknungsver-
lust hin. ,Das geschieht bei uns im Labor. In
externen Laboren lassen wir andere Analysen
durchfiihren®, so die Apothekerin. ,Wurden
alle Vorgaben etwa hinsichtlich des Anteils
an itherischen Olen eingehalten werden die
Pflanzen freigegeben. Das heifit, sie kénnen
eingesetzt werden.” Vor der tatsichlichen,
nach festen Vorschriften verlaufenden Ab-
packung, erfolge eine zweite Freigabe. Und

auch von dieser gebe es Muster, die nochmals
gepriift wiirden. Aus gutem Grund: Denn
Verunreinigungen gilt es auch innerhalb des
Betriebs zu vermeiden. Man denke nur an
den Faktor ,Mensch“. In Abtswind kommt
daher nur speziell geschultes Personal mit den
besonderen Produkten in Beriihrung. Regel-
miflig finden im Haus Hygieneschulungen
statt, die die Mitarbeiter sensibilisieren sol-
len - nicht nur in Zeiten von Corona. Zudem
werden die Produktionsstitten nur in eigener
Arbeitsschutzkleidung betreten. Abgetrennt
ist dieser Bereich durch ein Schleusensystem,
in dem die Mitarbeiter, nachdem sie sich um-
gezogen haben, ihre Hinde waschen und des-
infizieren miissen. Immer wiederkehrende
Kontrollen, Dokumentationen, Riickversi-
cherungen - sie alle haben laut Korittke nur
ein Ziel: ,Die Ware verlisst das Haus erst,
wenn alles auf Herz und Nieren gepriift und
freigegeben ist.” Nicole Oppelt
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