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Immer wieder aktuell - Zertifikat ist nicht gleich Zertifikat

Wussten Sie, dass die Uber-
schrift ,Priifzertifikat gemal § 6
und § 11 der Apothekenbetriebs-
ordnung” nicht automatisch be-
deutet, dass die Zertifikate allen
Anforderungen fiir Apotheken
entsprechen?

Diese Formulierung besagt nur, dass
die tatsachlich durchgefthrten Pri-
fungen nach den géngigen Vorschriften
z. B. des EuAB erledigt wurden. Trotzdem
konnen wichtige Priifungen fehlen. Man-
che Anbieter manipulieren ganz bewusst,
um Kosten zu sparen (Wettbewerbsvor-
teil bis zu 50 %) — mit allen Risiken fur
die Apotheken. Worauf Sie besonders
achten mussen:

1. Enthélt das Zertifikat Aussagen zu
allen geforderten Priif-Gattungen?

Haufig fehlt die Identitatsprifung, vor
allem bei Granulaten. Ohne sie ist das
Zertifikat wertlos!

Wichtig bei Granulaten: Mikrobiologie
muss z. Z. nach den Vorschriften des
EuAB 5.1.8, Gruppe B (pflanzliche Ex-
trakte, ohne Verwendung von z. B. sie-
dendem Wasser) geprft sein. Gruppe A
(mit Verwendung von siedendem Was-
ser) ist nicht zuldssig. Granulate zum Ver-
brauch werden ja nicht mehr 20 Minuten
gekocht! Die Anforderungen bei Gruppe
B sind strenger, die Analyse teurer, die
Ausfallrate héher!

2. Ist das Zertifikat von einer dafir
zugelassenen Person unterzeichnet?

Haufig fehlt die Unterschrift oder es ist
von einer nicht identifizierbaren Person
aus dem Nicht-EU-Ausland unterzeich-
net, die keine in Deutschland anerkannte
Qualifikation hat. Gefélligkeits-Zertifikate
sind nicht ausgeschlossen!

Auch wenn Teilergebnisse aus China in
ein deutsches Zertifikat ohne Kontrolle
Ubernommen werden, fehlt die Mog-
lichkeit einer Nachpriifung bei uns! Zu
erkennen ist das nur im Zertifikat an der

Was sagen uns Qualititsparameter

in Zertifikaten

Die haufigsten 100 Sorten sind von al-
O len Qualitétsanbietern in Deutschland
mehr oder weniger in dhnlicher Form lie-
ferbar.

Leider ist eine Auswahl von nur 100 Kréu-
tern bei weitem nicht ausreichend fir
eine komplette Versorgung von TCM-The-
rapeuten. Der Qualitatsunterschied wird
bei den restlichen ca. 150 Sorten deutlich.

Im Folgenden geben wir lhnen Hinter-
grund-Informationen zu einigen Qualitéts-
parametern.

Angabe eines Wirkstoffgehaltes:

Als Reinheitskriterium, als Beweis fur die
Frische einer Charge und als Nachweis
der Begrenzung von toxischen Bestand-
teilen durch Praparierverfahren, gibt eine
Gehaltsbestimmung wertvolle Hinweise.

Viele Gehaltsbestimmungen sind man-
gels Verfugbarkeit der Vergleichssubstan-
zen oder mangels valider Bestimmungs-
methoden bei uns nicht durchfthrbar.

Bei einer geringfiigigen Unterschreitung
oder lagerungsbedingter Minderung des
Gehaltes einer Leitsubstanz ist aber zu
fragen, welche therapeutische Relevanz
die Festlegung einer willktrlichen Leitsub-
stanz hat, wenn speziell im System TCM
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keine Dosis-Wirkungsbeziehung besteht,
d. h. TCM wirkt nicht nach dem Motto ,viel
hilft viel”.

Haufig wird eine prifpflichtige Leitsub-
stanz als Marker aus§ew'ahlt nach der

Machbarkeit einer analytischen Methode
und nach der Verfugbarkeit von Priifsub-
stanzen und nicht unbedingt auf Grund
gesicherter Studien Uber die Relevanz die-
ses Stoffes in der TCM-typischen Anwen-
dung.

In der Chinesischen Medizin werden {b-
licherweise Mischungen mehrerer Krauter
in Form von Dekokten verwendet.

Welche Rolle spielt in einer Mischung die
Festlegung eines Gehaltes in einer Droge
nach 20-mindtigem Kochen, wenn der

speziellen Prifnummer der Prifgattung!

Solche Waren kénnen bei jeder Phar-
mazierat- oder Amtsapotheker-Prifung
durchfallen und damit oft die ganze
TCM-Abteilung! Wir priifen alle Parameter
in Deutschland.

3. Werden beim Kauf eines Granulats
Angaben zum Tréger libermittelt?

Billige Varianten enthalten manchmal
Lactose, die wegen evtl. Intoleranzen
problematisch sein kann. Oft werden
deshalb auf dem Etikett keine Angaben
zum Trager gemacht!

HerbaSinica arbeitet nicht mit solchen
Methoden — zu Ihrer Sicherheit. Auch
organoleptisch scheuen HERBASINICA-
Krauter keinen Vergleich mit anderen
Anbietern.

Wir legen Wert auf herausragende or-
ganoleptische Qualitdt und die traditi-
onellen Schnittformen bei Krdutern so
wie Chinesische Medizin sein soll. Sie
sehen, riechen und schmecken den Un-
terschied. (eh)

tuberwiegende Teil verdampft oder mogli-
cherweise chemisch mit anderen Inhalts-
stoffen interagiert?

Ferner wird ein hoher Anteil der Wirkstof-
fe beim Kochen zerstort oder im Gehalt
deutlich vermindert. Dies ist Vorausset-
zung z. B. fur den Einsatz von Drogen mit
stark wirksamen Bestandteilen.

Man sollte auch nicht vergessen, dass es
sich bei Krdutern um nicht standardisierte
Naturprodukte mit erheblichen jahrlichen
Schwankungen durch Klima, Boden etc.
handelt.

Gerade ein gewinschter biologisch-or-
ganischer Anbau mit minimalem Einsatz
von kiinstlichen Duingemitteln fhrt oft zu
submaximalen Ergebnissen bei den Ge-
haltswerten.

Die Folge von Uberzogenen Leitsubstan-
zanforderungen sind kinstliche, oft gen-
technisch hergestellte Ztchtungen von
Sorten, welche einen hohen Anteil eben
dieser Leitsubstanzen aufweisen, zum
Nachteil eines ausgewogenen Spektrums
der restlichen Inha tsstof%e.

Auch das unerlaubte kinstliche Anrei-
chern durch Zugabe der reinen Leitsubs-
tanz wurde beobachtet.

Mit der Idee einer Traditionellen Chine-
sischen Medizin hat das sehr wenig ge-
mein.

- Fortsetzung in der ndchsten Ausgabe(eh)



% TCM-Pharmakognosie

Die Aufbereitung chinesischer Heilkrduter

- Paozhi in deutschen Apotheken (2)

Im ersten Teil haben wir vorausgesetzt,
dass bei der Paozhi-Herstellung in
deutschen Apotheken eine Verbindung
zwischen chinesischer Tradition und west-
lichem Qualitdtsmanagement erreicht
werden muss. Das bedeutet eine genaue
Beschreibung z. B. des Rostprozesses,
auch wenn das traditionellen Ansichten
widersprechen mag: Die neue ApoBetrO
ldsst wenig Spielraum fir Arbeiten ohne
genaue Planung und Dokumentation.

Bei einem Rostprozess gibt es 2 messba-
re Variablen:

« Temperatur im GeféR und

* Rostzeit

Optimal ware eine Gasherd-Wok-Kombi-
nat(ijon, wie sie in China haufig eingesetzt
wird.

In Deutschland wird nur in wenigen Apo-
theken ein Gasherd und ein Gusseisen-
Wok vorhanden sein. Die optimalen
Bedingungen sind durch Vorversuche zu
ermitteln einschlielllich einer exemplari-
schen Untersuchung auf PAK's bei den
verschiedenen Temperaturen/Rostzeiten.

Wenn maglich sollte vermieden werden,

dass wahrend des Prozesses die Tem-
peratur noch nachreguliert wird, da die
Ergebnisse sonst nicht vergleichbar sind.
Eine Regulierung kann tber die Rostdauer
(Zeit) erfolgen.

Die Endpunktbestimmung ist traditionell
eine or_iganoleptlsche Definition, z. B. eine
Beurteilung von

« Oberflachenfarbe

* Brechbarkeit

« Farbe des Bruchs

* Geruch/Geschmack etc.

|dealerweise muissen wir einem von
Fachleuten organoleptisch bestimmten
optimalen Endpunkt definierte Angaben
der gemessenen Parameter Temperatur
und Erhitzungszeit zuordnen.

Damit bei allen Apotheken vergleichba-
re Resultate erzielt werden, sollten auch
prazise Angaben zu der Art, Konzentration
und Einwirkungszeit von Hilfsstoffen, wie
Essigsdure, Alkohol, Honig oder Kleie, do-
kumentiert werden.

Mit zunehmender Erfahrung mag eine or-

ganoleptische Beurteilung des Endpunk-
tes genligen. - éh)

Drogen, die das Innere warmen und die Kalte zerstreuen

Drogen, die ein heilRes Temperatur-
verhalten aufweisen, die Yang-Kraft
starken und die innere Kélte zerstreuen
kénnen, gehoren dieser Kategorie an.

Aconiti kusnezoffii Radix

Aconiti lateralis Radix praeparata
Aconiti Radix

Alpiniae officinarum Rhizoma
Cinnamomi Cortex

Evodiae Fructus

Foeniculi Fructus

Zanthoxyli Pericarpium
Zingiberis Rhizoma

Diese Drogen werden eingesetzt gegen
Entgleisungen, die durch innere Kélte ver-
ursacht sind, wie z.B. Bauchschmerzen,
Erbrechen, Durchfall oder Kaltegefthl der
Glieder, schwachem Puls durch extremen
Yang-Verlust.

Die Drogen sind meistens scharf, heif und
trocken. Sie stérken YangKréfte (Feuer)
und verbrauchen gleichzeitig Ving-Krafte.
Deswegen sollten sie bei Krankheiten, die
durch Hitze oder/und durch Ying-Mangel
verursacht werden, nicht verwendet wer-

den.

Vor allem wirkt die Aconiti-Gruppe dras-
tisch. Die unbehandelte Rohdroge ist sehr
giftig, bereits 3-9 g, das entspricht ca. 0,2
mg Aconitin, fihren zur Vergiftung: unkon-
trollierter Speichelfluss, Ubelkeit, Erbre-
chen, Durchfall, trockener Mund, taube
Glieder, unregelmalliger Herzschlag, At-
mungsschwierifﬁkeiten und Unansprech-
barkeit. SchliefSlich kann die Vergiftun
zum Herzstillstand und damit zum To
fihren. Deswegen werden ausschliel3lich
behandelte Drogen nach einem mindes-
tens 60-mindtigen Kochen in einer Tages-
dosis von 1,5-3 g (A. Radix Cocta), 3-15 g
(A. lateralis Radix praeparata), 1-1,2 g (A.
kusnezoffii Radix Cocta) verwendet.

Treffen der TCM-Apo AG

Die Arbeitsgemeinschaft  deutscher
TCM-Apotheken veranstaltet jéhrlich
einmal eine Mitglieder-Vollversammlung.
Neben Informationsaustausch unterein-
ander gibt es noch ein interessantes Aus-
bildungsprogramm. Das néchste Treffen
findet am 19. - 20. Januar 2013 in Berlin
statt. Mitglieder kdnnen sich jetzt schon
online unter www.tcm-apo.de anmelden.
Zur aktuellen und detaillierten Information
nehmen Sie bitte Kontakt mit dem Vor-
sitzenden der TCM-Apo AG, Herrn Patrick
KV\%ik (Congress Apotheke in Karlsruhe),
auf.

Literaturempfehlung

TCM-Drogen und Rezepturen
- Ein Handbuch fur Apotheker und Verordner

Jch verstehe nur Chinesisch!” Fir uns ist
alles, was chinesisch ist, sehr fremd und
exotisch. Nur wenige mutige deutsche Apo-
theker haben sich bisher zur TCM-Rezeptur
in ihrer Offizin entschlossen. Es herrschen
viele Unsicherheiten. Allein die sprachliche
Barriere, untibersichtliche Nomenklatur und
fremde Medizin-Theorie erschweren den
Zugang zu diesem Neuland erheblich.

Um deutschen TCM-Apotheken zu hel-
fen, diese Schwierigkeiten zu Uberwinden,
empfehlen wir ein ausgezeichnetes Nach-
schlagewerk zum Thema TCM-Rezeptur in
Apotheken - TCM-Drogen und Rezepturen.
Die Autorin Frau Dr. Elke Langner ist selbst
Apothekerin und betreibt derzeit die Stier-
Apotheke in Berlin. Auf ihre langéhrige
Erfahrung mit TCM in der Apotheke greift
sie zurick und erfasst das einmalige Nach-
schlagewerk praxisnah, Klar strukturiert und
verstandlich.  Mit Farbbildern, tbersichtli-
chen Tabellen und prégnanten Beispielen
werden alle wichtigen Themen zusam-
mengestellt: Das Synonymverzeichnis far
Uber 700 Drogen mit Bezeichnungen in
Deutsch, Latein und Pinyin; Erlduterungen
zu Importbeschrénkungen, Rezeptpflicht,
Qualitétsprifung und Herstellung; Hinwei-
se zur Selbstmedikation, zur Therapie in
Schwangerschaft und Stillzeit sowie zu den
Kochvorschriften von Rezepturen.

Das Buch wurde vom Deutschen Apothe-
ker Verlag Stuttgart herausgegeben und ist
unter der ISBN 978-3-7692-4606-3 erhélt-
lich. Mit diesem Nachschlagwerk versteht
man sicherlich mehr Chinesisch!
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