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Aus dem ZAN
Prof. Dr. Db med, ByLoew - . A Allersberg 7
Arzt-fifr Phasmakelogie: - - : 65191 Wiesbaden: - -
Klin, Pharmakeloge Tel [Fax0611 / 9545 099

' Wiesbaden; den 24,11.2003

Dr. Gerhard Schrider
11012 Berlin

Betr. Fehlentscheidung des BfArM zu Kava-Extrakten

Sehr geehrter Herr Bundeskanzler Dr. Gerhard Schrider
Sehr geehrte Damen und Herren im Bundeskanzleramt

Nachdem mehrfache Schreiben an das Bundesmjrﬁsterium fiir Gesundheit und soziale Sicherung im Hinblick

" auf die Riicknahme des Widerrufs von Kava-Extrakten erfolglos blieben, kann ich mich nur noch an Sie, sehr

geehrter Herr Bundeskanzler, wenden, um dafiir zu sorgen, dass der vor einem Jahr voreilige und. wissen-
schaftlich nicht begriindete Widerruf von Kava-Extrakten zunichst riickgingig gemacht wird, um in einer
sachlichen Diskussion mit den Sachverstindigen der Kommission E zu einer Neubewertung von Kava-
Extrakten zu kommern.

Die Uberpriifung der von Prof. Schweim getroffenen Aussage, dass sich traditioneller Kava-Trank von
industriell herpestellten Kava-Extrakten unterscheidet, ein hepatotoxisches Risiko besteht und die klinische
Wirksamkeit nicht belegt ist, Idsst sich nicht nur anhand des damaligen Erkenntnisstandes sondern, auch durch
neuere Studien nicht nachvollziehen. Zu Recht wurde deshalb vom Zentralverband der Arzte fiir Naturheil-
verfahren (ZAN) eine Dienstanfsichtsbeschwerde gegen das BfArM, vertreten durch seinen Institutsdirektor
Herm Prof. Dr. habil. H. Schweim, eingeleitet.

Als Wissenschaftlerund langjihriges Mitglied der Kommission E empfinde ich das damalige Verhalten sowie
die wiederholte Aufforderung, zu cinem sachlichen Gedankenaustausch zuriickzukehren, fiir unertriglich. Es
entspricht nicht meiner Staatsauffassung, dass ohne Belege und fachliche Begriindung entgegen dem Sach-
verstand der Kommission E sowie anerkannter Wissenschaftler, die sich mit dem pharmakologischen Wirk-
profil, der klinischen Wirksamkeit und der Nutzen-Risiko-Abwigung befasst haben, und den Erfahrungen
praknsc,h tahger Arzte eine- deramgc Fehlentscheidung erfolgen konnte.

In der Anlage den Vorahdmck einer Ubersicht zn Kava-Extrakten und die Erklirong der Mitglieder bzw.
Stellvertreter: zmn‘Wiﬁermf vun Kava—Extrakten Irren ist menschhch und verstandhch unvm;stkndhch das

Kopleu

_ Z&nhﬂverbandder Azzte fisr Namﬂmiverfakuan :
“Varsitzende . der Kommission Ex ‘Prof. Dr. Baner, Prof. Dt. Tmchk;e

American Herbal Products Association Silver Spring, Maryland
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AZ 312 - K - 413 013/03/0001 Berlin, 10. Dezember 2003

Sehr geehrter Herr Professor Locw',_ .

fiir Thr Schreiben vom 24. November ZOGB an Bundeskanzler Gerhard Schréder danke ich Ihnen. Der Bundes-
kanzler ist sehr an den Briefen der Biirgerinnen und Biirger interessiert, um ein vielféltiges Meinungsspektrum
zu erhalten, kann Thnen aber nicht persénlich schreiben. Ich bin daher beauftragt, Thnen zu antworten.

In Threm Schreiben kritisieren Sie-eine Verwaltungsentscheidung des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, welches die Zulassung fiir bestimmte Kava-Extrakte widerrufen hat. Sie legen auch dar,
dass es in diesem Zusammenhang zu einer Dienstaufsichitsbeschwerde gegen den Direktor des Bundes-
institutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte gekommen ist.

Zur inhaltlichen Kontroverse um die pharmakologische Beurteilung von Kava-Produkten mdéchte ich mich
nicht duBlern, da es sich hierbei um eine Aufgabenerfiillung im eigenen Verantwortungsbereich des Bundes-
institutes fiir Arzneimiitel und Medizinprodukte handelt. Die Aufsicht iiber dieses Bundesinstitut wird vom
Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung gefiihrt, welches gemiB Artikel 65 GG seinen
Geschifisbereich eigenstindig verwaltet.

Nach unserer Rechtsordnung ist es Aufgabe der Gerichte, nach Einreichung einer Klage iiber belastende Ver-
waltungsentscheidungen von Behérden zu entscheiden. Bitte haben Sie deshalb Verstindnis dafiir, dass ich
cinem entsprechenden verwaltungsgerichtlichen Verfahren und auch dem bereits lanfenden Dienstaufsichts-
beschwerdeverfahren nicht durch eine kompetenzwidrige inhaltliche Stellungnahme vorgreifen mochte.

" Mit freandlichen Grilfer
- I Aufrag S
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