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Vorwort

Jedes Buch hat eine Geschichte. Dieses Buch ist entstanden aus einer langen 
Faszination, die ich für Gift- und Arzneipflanzen entwickelt habe. Das Thema 
verfolgt mich seit einem spontanen Entschluss am Ende meiner Schulzeit (es 
müsste im Sommer 1993 gewesen sein), mit dem Geld, das ich mit Nachhilfeun-
terricht in Englisch und Chemie verdient hatte, in einem erstaunlich gut sortier-
ten Buchladen in Wasserburg am Inn das inhaltlich inspirierende und traumhaft 
bebilderte Handbuch von Dietrich Frohne und Hans Jürgen Pfänder („Gift-
pflanzen“, damals in dritter Auflage, Stuttgart 1987) anzuschaffen. Inzwischen 
ist die fünfte Auflage des Buches (Stuttgart 2004) 20 Jahre alt, aber die Faszina-
tion, die von Gift- und Arzneipflanzen sowie den Produkten ihres Sekundärstoff-
wechsels ausgeht, ist ungebrochen.

Die konkrete Idee zu diesem Buch ist im Zuge der Arbeiten an der eben-
falls in der vorliegenden Reihe veröffentlichten Untersuchung „Dirty Drugs“ 
(2022) entstanden. Das damalige Projekt befasste sich mit Psychopharmaka und 
kurze Passagen sind kursorisch psychoaktiven Pflanzen gewidmet (S. 96 f., 102–
111, 208–211). Das markierte im dortigen Kontext jedoch ein Randproblem, 
das ich nicht weiter vertiefen konnte, auch weil das heterogene Anwendungs-
feld der Arzneipflanzen und pflanzlichen Arzneistoffe viel breiter ist und eine 
gründlichere Befassung verdient hätte. Ich hätte damals gerne auf weiterführen-
de Untersuchungen verwiesen, musste aber feststellen, dass es kaum originär 
rechtswissenschaftliches Material zum Thema der Phytopharmazie und Phyto-
pharmakologie gibt. Also behielt ich einen virtuellen Notizzettel im Hinterkopf, 
mich irgendwann einmal noch gesondert dem Thema zu widmen.

Das vorliegende Buch ist dann – wie die meisten meiner Veröffentlichun-
gen – ziemlich planlos entstanden. Ich hatte nach einem sonnigen Forschungs-
semester 2022, in dem das erwähnte Buch „Dirty Drugs“ entstanden ist, zu-
nächst weder die Zeit, mich wieder mit einem größeren Projekt zu befassen, 
noch konkrete Vorstellungen, ob nicht auch ein Aufsatz ausreichend wäre, den 
Arzneipflanzen im Recht zu einer gebührlichen Würdigung zu verhelfen. Ein 
diffuser Plan, sich bei einem Herzensthema auf einen längeren Aufsatz zu be-
schränken, ist bei meinen Projekten am Ende freilich noch nie aufgegangen. Am 
Ende wird es im Zweifel deutlich länger, wenn ein Thema zündet, sonst kann 
man es auch gleich beerdigen. So ist erneut ein Buch entstanden. Das Leben ist 
bekanntlich kein Ponyhof.



VI Vorwort

Bei der Darstellung der Arzneipflanzen im Recht wurde versucht, dem Gegen-
stand mit möglichst vielen Beispielen zu mehr Farbtiefe und Anschaulichkeit zu 
verhelfen. Im Laufe des Buches werden daher – in der Regel im Kleindruck op-
tisch abgesetzt – zahlreiche und inhaltlich heterogene Anwendungsfälle der Phy-
topharmazie und Phytopharmakologie dargestellt. Zur Anreicherung der Plas-
tizität der Darstellung finden sich im Anhang (S. 387) die Strukturformeln der 
Wirkstoffe, die ich im Buch exemplarisch für ein sehr weites Feld behandele. Dass 
ich mich in der Darstellung der Naturstoffe und ihrer Quellen auf Arzneipflanzen 
beschränke, aber das eukaryotische Reich der Fungi ausspare, darf nicht als Dis-
kriminierung der Mykologie gegenüber der Botanik missverstanden werden, son-
dern ist allein der Begrenzung des Stoffes geschuldet. Die Fülle und Bedeutung 
der arzneilich nutzbaren Sekundärmetaboliten der Pilze würde eine eigenständige 
und grundlegende Würdigung verdienen, der eine beiläufige Darstellung aus dem 
staubigen Keller der Verwaltungsrechtswissenschaft nicht gerecht würde.

Aus dem Buch ist ein Seitenprojekt hervorgegangen, das ich hier erwähnen 
möchte. Im Rahmen der Arbeiten waren mir Ungereimtheiten mit Blick auf das 
aus Eibenarten gewonnene Zytostatikum Paclitaxel (Taxol) aufgefallen, auf die 
ich meine Kollegin Dr. Hjördis Czesnick (Leiterin der Geschäftsstelle des Gre-
miums „Ombudsman für die Wissenschaft“) ansprach. Wir sind gemeinsam 
in mühevoller Kleinarbeit der Spur nachgegangen und haben unsere Kritik an 
einem Paradefall von bad science zunächst in einem Kurzbeitrag in meiner per-
sönlichen Lieblingszeitschrift zusammengefasst (Gärditz/Czesnick, Taxol aus 
Pilzen – pharmazeutische Goldmine oder wissenschaftliche Ente? Laborjournal 
12/2023, 12–15.) sowie auf Einladung im März 2024 auf der Jahrestagung der 
Deutschen Gesellschaft für Pharmakologie und Toxikologie in München vor-
gestellt. Entstanden daraus ist insbesondere reger Austausch mit den Kollegen 
Professor Dr. Roland Seifert (Medizinische Hochschule Hannover) und Profes-
sor Dr. Marc Stadler (Helmholtz-Zentrum für Infektionsforschung) – erfreuli-
che Begegnungen als Früchte überraschender gemeinsamer Interessen, wie sie 
die Wissenschaft immer wieder bereichern, wenn man die Denkblase des ei-
genen Faches verlässt. Ein aufgrund des breiten Zuspruchs verfasster ausführ-
licher Fachaufsatz ist inzwischen ebenfalls erschienen (Gärditz/Czesnick, Pacli-
taxel – a Product of Fungal SecondaryMetabolism or an Artefact? Planta Medica 
90 [2024], 726–735). Die konkrete Causa Taxol taucht in meinem Buch zwar 
nur als eines von vielen Beispielen am Rande auf (S. 112 ff.), aber die gemein-
same Arbeit an einem Thema der Pharmazeutischen Biologie hat ganz maßgeb-
lich dazu beigetragen, den Spirit, die Begeisterung und die krautige Atmosphä-
re aufrecht zu erhalten, die mich zur – immer wieder stockenden – Weiterarbeit 
am Buch motiviert hat. Hjördis Czesnick möchte ich hierfür sehr, sehr herzlich 
danken.

Herzlich danken möchte ich auch den Herausgebern der Schriftenreihe „Stu-
dien zum Medizin- und Gesundheitsrecht“ – meinen Kollegen Steffen Augsberg, 



 Vorwort VII

Karsten Gaede und Jens Prütting – sowie Frau Dr. Julia Caroline Scherpe- 
Blessing vom Verlag Mohr Siebeck für die atemberaubend zügige Annahme des 
Buches zur Veröffentlichung. Mein Lehrstuhlteam hat mich bei der Durchsicht 
des Manuskripts auf Tippfehler unterstützt. Dank gebührt insoweit: Oussama 
Azarzar, Çiğdem Bektaş, Berit Böcker, Marchris Castilho Kissimba, Hannah 
Frings, Maryam Kamil Abdulsalam und Soo Min Kim.

Das Buch ist eine Liebeserklärung an die Pharmazeutische Biologie. Wenn 
es über das rechtswissenschaftliche Publikum hinaus in diesem Fach die eine 
Leserin oder den anderen Leser fände, würde ich mich hierüber außerordentlich 
freuen.

Bonn, Juni 2024 Klaus Ferdinand Gärditz





Inhaltsverzeichnis

Vorwort  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  V
Abkürzungen  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  XVII

Einleitung: Pflanzen und pflanzliche Arzneistoffe  
als regulative Objekte  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1

I. Pflanzliche Arzneistoffe zwischen Mystik, Erfahrung, 
Wissenschaft und pharmazeutischem Reservoir  . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2

II. Zwischen Phyto-Holismus und pharmakologischer Präzision  . . . . . . .  4
III. Die Arzneipflanze als allgemeines Regelungsproblem  . . . . . . . . . . . . .  6
IV. Arzneimittel als transdisziplinäres Regelungsproblem  . . . . . . . . . . . . .  7

Kapitel 1: Pflanzliche Arzneimittel  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  15

I. Der pflanzliche Sekundärstoffwechsel  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  15
II. Pharmazie als Tochter der Botanik  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  20

1. Heilpflanzennutzung als anthropologische Konstante  . . . . . . . . . . . . .  21
2. Professionalisierung durch Verschriftlichung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  22

a) Konservierung und Fortschreibung der Antike  . . . . . . . . . . . . . . . .  23
b) Die Kräuterbücher als Kinder der Renaissancegelehrsamkeit  . . . . .  25
c) Präzisierung durch Visualisierung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  28
d) Sprachbarrieren als Präzisionsbarrieren  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  30
e) Vom Arzneipflanzengarten zum botanischen Garten  . . . . . . . . . . .  31
f) Wissenschaft im Schatten der Mystik  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  31

3. Die Arzneipflanze als Begleiterin der Globalisierung  . . . . . . . . . . . . . .  34
4. Die Phytopharmazie im Prozess der Verwissenschaftlichung  . . . . . . .  40

a) Empirische Beobachtung und Systematisierung  . . . . . . . . . . . . . . .  41
b) Anfänge der Pharmazeutischen Chemie:  

Isolierung pflanzlicher Arzneistoffe  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  43
c) Pharmazeutische Geobotanik  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  45
d) Die Formation der Pharmakologie als moderne 

Experimentalwissenschaft  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  47
5. Von isolierten Naturstoffen zu synthetischen Wirkstoffen  . . . . . . . . . .  51

a) Pflanzen-Chemie als Wiege der Organischen Chemie  . . . . . . . . . . .  52



X Inhaltsverzeichnis

b) Friedliche Koexistenz: erste synthetische Arzneistoffe  . . . . . . . . . .  53
c) Von der Physiologie zur Biochemie . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  55
d) Der Reinstoff als Ideal  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  56

6. Disziplinäre Formung der Phytopharmakologie  . . . . . . . . . . . . . . . . . .  57

III. Phytopharmakologie und Phytopharmazie als evidenzbasierte 
Naturwissenschaften  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  58
1. Rationale Phytotherapie: Evidenz und Methode  . . . . . . . . . . . . . . . . . .  59

a) Pflanzen als Utensilien „naturheilkundlicher“ Weltanschauung  . . .  60
b) Historisierte Erfahrung als Ersatz für Evidenz?  . . . . . . . . . . . . . . . .  62
c) Obskurantismus und Mystifizierung des Natürlichen  . . . . . . . . . . .  66

2. Disziplinäre Auffächerung zwischen Medizin, Biologie und Chemie  .  69
a) Pharmazie  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  69
b) Pharmakologie  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  70
c) Biologische Grundlagenforschung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  72
d) Und das Recht?  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  75

3. Forschungslandschaft  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  75
a) Akademische Forschung und Lehre  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  76
b) Fachgesellschaften  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  78
c) Industrieforschung: HTS über alles?  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  79
d) Trends?  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  83

IV. Arzneimittel aus Pflanzen  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  84
1. Phytopharmaka als Vielstoffgemische  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  86

a) Synergisten und Antagonisten  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  87
b) Vielfalt als pharmakologische Herausforderung  . . . . . . . . . . . . . . . .  90
c) Vielfalt als Chance  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  91

2. Phytopharmaka und isolierte pflanzliche Wirkstoffe  . . . . . . . . . . . . . .  93
3. Sanfte Medizin?  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  95

a) Keine Wirkung ohne „Nebenwirkung“  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  97
b) Wechselwirkungen  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  99
c) Risiken der Fehlanwendung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  101

4. Anwendungsfelder  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  102
a) Isolierte Pflanzenstoffe als wichtige Therapeutika  . . . . . . . . . . . . . .  104

aa) Das Füllhorn der Sekundärstoffe: von Alkaloiden bis 
Terpenen  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  104

bb) Überlegenheit der Biosynthese: Die Taxol-Story  
als Referenzfall mit Wegen und Irrwegen  . . . . . . . . . . . . . . . . .  108

b) Der medizinische Kräutergarten: Zwischen Kamille, Baldrian, 
Teufelskralle bis Pfefferminze  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  118
aa) Beispielsgruppe 1: Antivirale Wirkungen  . . . . . . . . . . . . . . . . .  119
bb) Beispielsgruppe 2: Zytostatika und Antitumor-Wirkstoffe  . . . .  121
cc) Beispielsgruppe 3: Beeinflussung von Transkriptionsfaktoren   123
dd) Beispielsgruppe 4: Entzündungshemmende Wirkungen  . . . . .  124
ee) Beispielsgruppe 5: Neurophysiologische Wirkungen  . . . . . . . .  125
ff) Beispielsgruppe 6: Psychoaktive Pflanzenstoffe  . . . . . . . . . . . .  128
gg) Beispielsgruppe 7: Magen- und Darmbeschwerden  . . . . . . . . .  132



 Inhaltsverzeichnis XI

hh) Beispielsgruppe 8: Gynäkologie . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  133
ii) Beispielsgruppe 9: Erkältungsmittel  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  134
jj) Beispielsgruppe 10: Hepatoprotektive Wirkung  . . . . . . . . . . . .  134

c) Globalisierung des Wissens: Ginkgo und Ginseng  . . . . . . . . . . . . .  135
d) Pflanzen als Proteinfabrik  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  140
e) Zahlreiche Spurenansätze bei wenig klinischen Anwendungen  . . .  140

V. Naturstoffe als Vorbild  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  141
1. Naturstoffe als Lead  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  142
2. Halbsynthetische Modifikation  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  145
3. Transgene Pflanzen  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  147

VI. Pflanzen als stille Reserve: geo- und ethnobotanische 
Wirkstoffsuche  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  148
1. Evolution, Ökologie, Biogeografie und Biodiversität  . . . . . . . . . . . . . .  149
2. Traditionelles Wissen als Pfadfinder  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  152
3. Wissenstransfer: Traditionelle Chinesische Medizin als Beispiel  . . . .  155

VII. Die Herstellung von Phytopharmaka: vom Feld zum 
Fertigarzneimittel  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  158
1. Arzneipflanzenzüchtung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  158
2. Pharmazeutische Gewinnung der Pflanzeninhaltsstoffe  . . . . . . . . . . . .  162

VIII. Perspektiven  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  165

Kapitel 2: Arzneipflanzen und pflanzliche Arzneistoffe  
im Arzneimittelzulassungsrecht  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  167

I. Der lange Weg von Pharmakopöen zum 
Arzneimittelzulassungsrecht  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  168
1. Erste Pharmakopöen als Regelwerke  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  169
2. Zaghafte Verrechtlichung des Arzneimittelverkehrs  . . . . . . . . . . . . . .  170
3. Im Kielwasser von Contergan-Skandal und internationaler 

Standardisierung: ein allgemeines Arzneimittelzulassungsverfahren  .  172
4. Harmonisierung durch Europäisierung: Arzneimittelkodex  

und zentrale Zulassungsverfahren  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  173
5. Unionsrechtliche Teilregelung der Phytopharmazie: traditionelle 

pflanzliche Arzneimittel  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  176
6. Die gemeinschaftliche Arzneipflanzenmonografie  . . . . . . . . . . . . . . . .  180

a) Organisation und Verfahren  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  180
b) Indirekte rechtliche Wirkung durch privilegierten Nachweis  . . . . .  181
c) Verwendung als antizipiertes Sachverständigengutachten . . . . . . . .  183
d) Gegenseitige Anerkennung von Registrierungen  . . . . . . . . . . . . . . .  184

7. Die „Gemeinschaftsliste“ pflanzlicher Arzneimittel  . . . . . . . . . . . . . . .  185
8. Phytopharmaka: Hürden und Potentiale von Zulassungsverfahren  . . .  189



XII Inhaltsverzeichnis

II. Phytopharmaka zwischen Arzneimitteln und Lebensmitteln . . . . . . . .  189
1. Lebensmittelrecht und Arzneimittelrecht als überschneidungsfreie 

Regimes mit Abgrenzungsproblemen  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  190
2. Pflanzliche Lebensmittel als Gesundheitsprodukte mit Health Claim  .  192

a) Die Health-Claims-Verordnung als besonderes Lauterkeitsrecht  . .  194
b) Die Verwissenschaftlichung der werbenden Gesundheitsangaben  .  197
c) Präventives Verbot physiologischer Wirkungsangaben mit 

Erlaubnisvorbehalt  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  199
d) Strenges Lebensmittelrecht – permissives Arzneimittelrecht? 

Phytopharmaka und Botanicals  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  200
3. Der zweigliedrige Arzneimittelbegriff  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  202

a) Präsentationsarzneimittel  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  204
b) Funktionsarzneimittel  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  205

aa) Gesundheitsrelevanz  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  206
bb) Herausforderungen bei Phytopharmaka  . . . . . . . . . . . . . . . . . .  208
cc) Ubiquitäre physiologische Wirkung als Herausforderung 

und Relevanzschwelle  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  209
dd) Vielstoffgemische in Gesamtbetrachtung  . . . . . . . . . . . . . . . . .  212
ee) Belastbare wissenschaftliche Erkenntnis  . . . . . . . . . . . . . . . . . .  213

c) Phytopharmaka als umstrittene Arzneimittel: Referenzfälle  . . . . .  215
aa) Mistelkrauttee  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  216
bb) Artischockenkapseln  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  218
cc) Sennesblätter im Kräutertee  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  219
dd) Öle aus Cannabis-Pflanzen mit Cannabidiol  . . . . . . . . . . . . . . .  220
ee) Knoblauchextraktkapseln  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  222
ff) Tibetanische Kräutermischung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  224
gg) Traditionelle Chinesische Medizin  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  225
hh) Analgetische Kratompflanze  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  225

III. Zulassung pflanzlicher Arzneimittel  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  226
1. Pflanzliche Stoffe als Gegenstand von Zulassungsverfahren  . . . . . . . .  227
2. Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und Qualität  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  231

a) Der Zulassungsantrag  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  233
b) Wirksamkeit  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  236

aa) Wirksamkeit als normatives Wahrscheinlichkeitsurteil  . . . . . .  237
bb) Qualität des wissenschaftlichen Nachweises  . . . . . . . . . . . . . . .  240
cc) Phytopharmaka als besondere Therapierichtung?  . . . . . . . . . . .  243

c) Unbedenklichkeit  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  244
aa) Unbedenklichkeit als normative Abwägung nach 

Wahrscheinlichkeiten  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  245
bb) Therapeutische Breite  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  247
cc) Toxikologie  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  248
dd) Referenzfall für Risiken von Phytopharmaka:  

Die Odyssee der Anxiolytika aus Kava  . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  248
d) Pharmazeutische Qualität  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  253



 Inhaltsverzeichnis XIII

aa) Zentrale Qualitätssicherungsfunktion des 
Herstellungsverfahrens  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  254

bb) Verändertes Herstellungsverfahren – verändertes 
Arzneimittel: Der Fall des Weißdorntrockenextrakts  . . . . . . . .  255

cc) Konzentrationsschwankungen als Herausforderung  
der Qualitätssicherung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  257

e) Ökologische Folgen des Arzneipflanzenanbaus  
im Zulassungsverfahren?  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  258

3. Erleichterte Zulassung bei Well-Established Use  . . . . . . . . . . . . . . . . .  260
a) Bibliografisches Material  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  260
b) Epistemische Qualität des Materials  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  261
c) Ein Referenzfall für veraltetes Wissen: Spekulation mit Weißdorn   263
d) Phytopharmakon als Herausforderung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  265

4. Probleme der Beurteilung von Mehrfach- und 
Vielfachstoffgemischen  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  267
a) Das Problem der Kombinationsarzneimittel  . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  268
b) Phytopharmazeutische Wirkstoffeinheit  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  271
c) Verbleibende praktische Probleme  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  272

5. Nationale und zentrale Zulassungsverfahren  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  274
a) Zentrale Zulassung für Phytopharmaka?  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  275

aa) Denkbare europäische Zulassungen von Phytopharmaka  . . . .  275
bb) Referenzfall zentraler Zulassung: Birkenrindenextrakt  . . . . . .  276
cc) Verfahren und Rechtsschutz  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  277

b) Besonderheiten pflanzlicher Arzneimittel in nationalen 
Zulassungsverfahren  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  283
aa) Obligatorische Beteiligung der Zulassungskommission  

bei verschreibungspflichtigen Phytopharmaka  . . . . . . . . . . . . .  283
bb) Fakultative Beteiligung der Zulassungskommission  

bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln  . . . . . . . . . .  284
cc) Die Besetzung der Kommissionen zwischen Pluralität, 

Wissenschaft und Esoterik  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  286
dd) Verfahrensfehler  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  288
ee) Beurteilungsspielraum und Rechtsschutz  . . . . . . . . . . . . . . . . .  289

IV. Standardzulassungen  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  291
V. Registrierung pflanzlicher Arzneimittel als Kompromiss  

zwischen Zulassung und Verkehrsfreiheit . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  294
1. Therapiepluralimus oder Derationalisierung des Arzneimittelrechts: 

Rationale Phytotherapie zwischen Weltanschauungsmedizin?  . . . . . . .  296
2. Registrierungsverfahren  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  298

a) Zulassungserleichterung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  298
b) Verweis potentiell schädlicher Arzneimittel in formale 

Zulassungsverfahren  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  300
c) Anforderungen an Herstellung und Qualitätssicherung  . . . . . . . . . .  301

3. Verfahrensvereinfachung für Altfälle: Die Traditionsliste  . . . . . . . . . .  301



XIV Inhaltsverzeichnis

VI. Pflanzliche Tierarzneimittel  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  304
VII. Phytopharmaka als Betäubungsmittel  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  307

1. Rigide Regulation pflanzlicher psychotroper Stoffe im 
Betäubungsmittel- und Grundstoffüberwachungsgesetz  . . . . . . . . . . .  309
a) Pflanzliche Wirkstoffe und Phytopharmaka unter 

Betäubungsmittelrecht  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  310
b) Die atypische Regelungsstruktur eines Legal-Prohibitionsregimes   312

aa) Verlust pharmakologisch-toxikologischer Rationalität  . . . . . . .  313
bb) Opake Zieldefinition im Schatten der Prohibition  . . . . . . . . . . .  314
cc) Ausnahmen im wissenschaftsskeptischen Ermessen  . . . . . . . .  315

c) Allgemeines Arzneimittelrecht und Sonderarzneimittelrecht 
der psychotropen Stoffe: Wissenschaftliche und politische 
Regulation in Konkurrenz  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  316

2. Das Medizinalcannabisgesetz: Phytotherapeutisches Sondergesetz 
als Rationalitätsgewinn?  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  318
a) Erlaubnispflicht des Cannabisverkehrs für medizinische  

und medizinisch-wissenschaftliche Zwecke  . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  320
b) Willkürliche Schlechterstellung nichtmedizinischer Wissenschaft?   321
c) Zulassungslage  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  323
d) Der Preis der Politisierung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  325

VIII. Die gentechnisch veränderte Arzneipflanze  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  329
1. Arzneimittelrechtliche Einfassung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  329
2. Gentechnikrechtliche Anforderungen an die Erzeugung  

der Wirkstoffe zur Herstellung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  331

IX. Phytopharmaka als besondere Arzneimittel  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  333

Kapitel 3: Phytopharmaka im Arzneimittelverkehr:  
Vom Feld ins Apothekenregal  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  337

I. Arzneipflanzenqualität . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  337
1. Gute Praxis für die Sammlung und den Anbau von Arzneipflanzen  . .  338
2. Arzneipflanzen-Ökolandbau?  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  340
3. Cannabis zu medizinischen Zwecken  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  340
4. Wildsammlungen  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  341

II. Qualitätssicherung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  343
1. Kontrollverfahren  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  343
2. Wirkstoffgehalt  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  344
3. Herstellung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  345

III. Kennzeichnung der Fertigarzneimittel  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  347
IV. Ausnahme von der Apothekenpflicht  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  348
V. Grenzen der Standardisierung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  352



 Inhaltsverzeichnis XV

Kapitel 4: Arzneipflanzen als genetische Ressourcen  
der Menschheit  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  355

I. Arzneipflanzen im internationalen Biodiversitätsrecht  . . . . . . . . . . . . .  357
1. Die UN-Biodiversitätskonvention  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  357
2. Das Nagoya-Protokoll  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  359
3. Das europäische Umsetzungsrecht  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  362
4. Territorialisierung in der Globalisierung  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  364

II. Arzneipflanzen und Patentrecht  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  368
III. Gewerblicher Schutz der Phytopharmaka als Sackgasse?  . . . . . . . . . . .  371

Statt einer Schlussbetrachtung: Recht und Wissenschaft  
zwischen Erkenntnislupe und disziplinärer Lichtbrechung  . . . . . . . . . .  373

I. Wissen in der Zeit  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  375
II. Ästhetisierung von Wissen  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  376
III. Disziplinäre Chancen der Interdisziplinarität  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  378
IV. Die Zukunft der Phytopharmaka  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  382

Anhang: Formelverzeichnis  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  387

Literaturverzeichnis  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  415

Schlagwortverzeichnis  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  525





Abkürzungen

AAppO Approbationsordnung für Apotheker v. 19.7.1989 (BGBl. I 1489), 
die zuletzt durch Art. 1 der Verordnung v. 7.6.2023 (BGBl. 2023 
I Nr. 148) geändert worden ist.

AMG Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung 
v. 12.12.2005 (BGBl. I 3394), das zuletzt durch Art. 1 des Gesetzes 
v. 19.7.2023 (BGBl. 2023 I Nr. 197) geändert worden ist.

AMPV Arzneimittelprüfrichtlinien-Verordnung v. 8.1.2016 (BGBl. I 47).
AMVerkRV Verordnung über apothekenpflichtige und freiverkäufliche Arznei-

mittel in der Fassung der Bekanntmachung v. 24.9.1988 (BGBl. I 
S. 2150; 1989 I 254), die zuletzt durch Art. 3 der Verordnung 
v. 21.10.2020 (BGBl. I 2260) geändert worden ist.

AMWHV Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung v. 3.11.2006 
(BGBl. I 2523), die zuletzt durch Art. 3a des Gesetzes v. 9.8.2019 
(BGBl. I 1202) geändert worden ist.

ApBetrO Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung 
v. 26.9.1995 (BGBl. I 1195), die zuletzt durch Art. 8z4 des Gesetzes 
v. 12.12.2023 (BGBl. 2023 I Nr. 359) geändert worden ist.

ApoG Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung v. 
15.10.1980 (BGBl. I 1993), das zuletzt durch Art. 3 des Gesetzes 
v. 19.7.2023 (BGBl. 2023 I Nr. 197) geändert worden ist.

BBodSchG  Bundes-Bodenschutzgesetz v. 17.3.1998 (BGBl. I 502), das  zuletzt 
durch Art. 7 des Gesetzes v. 25.2.2021 (BGBl. I 306) geändert wor-
den ist.

BfArM Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
BImSchG  Bundes-Immissionsschutzgesetz in der Fassung der Bekannt-

machung v. 17.5.2013 (BGBl. I 1274; 2021 I 123), das zuletzt 
durch Art. 11 Abs. 3 des Gesetzes v. 26.7.2023 (BGBl. 2023 I 
Nr. 202) geändert worden ist.

BNatSchG  Bundesnaturschutzgesetz v. 29.7.2009 (BGBl. I 2542), das zuletzt 
durch Art. 5 des Gesetzes v. 8.5.2024 (BGBl. 2024 I Nr. 153) geän-
dert worden ist.

BtMG Betäubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung 
v. 1.3.1994 (BGBl. I 358), das zuletzt durch Art. 2 des Gesetzes 
v. 26.7.2023 (BGBl. 2023 I Nr. 204) geändert worden ist.

CBD  Übereinkommen über die biologische Vielfalt [Convention on 
 Biological Diversity] v. 5.6.1992 (BGBl. 1993 II 1742).

ChemG Chemikaliengesetz in der Fassung der Bekanntmachung 
v. 28.8.2013 (BGBl. I 3498, 3991), das zuletzt durch Art. 1 des 
 Gesetzes v. 16.11.2023 (BGBl. 2023 I Nr. 313) geändert worden ist.

DAB Deutsches Arzneibuch



XVIII Abkürzungen

ESCOP  European Scientific Cooperative on Phytotherapy
GABA γ-Aminobuttersäure
GACP Good Agricultural and Collection Practice
GenTG Gentechnikgesetz in der Fassung der Bekanntmachung 

v. 16.12.1993 (BGBl. I 2066), das zuletzt durch Art. 8 Abs. 7 des 
Gesetzes v. 27.9.2021 (BGBl. I 4530) geändert worden ist.

GÜG Grundstoffüberwachungsgesetz v. 11.3.2008 (BGBl. I 306), das zu-
letzt durch Artikel 8z des Gesetzes vom 12.12.2023 (BGBl. 2023 I 
Nr. 359) geändert worden ist.

HMPC Committee on Herbal Medicinal Products = Ausschuss für pflanz-
liche Arzneimittel der Europäischen Arzneimittelagentur

HTS High-Throughput Screeening.
KCanG Gesetz zum Umgang mit Konsumcannabis (Konsumcannabis-

gesetz) v. 27.3.2024 (BGBl. 2024 I Nr. 109).
LFGB Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch in der Fassung der Be-

kanntmachung v. 15.9.2021 (BGBl. I 4253; 2022 I 28), das zuletzt 
durch Art. 2 Abs. 6 des Gesetzes v. 20.12.2022 (BGBl. I 2752) ge-
ändert worden ist.

MedCanG Medizinal-Cannabisgesetz v. 27.3.2024 (BGBl. 2024 I Nr. 109).
NemV Nahrungsergänzungsmittelverordnung v. 24.5.2004 (BGBl. I 1011), 

die zuletzt durch Art. 11 der Verordnung v. 5.7.2017 (BGBl. I 2272) 
geändert worden ist.

NpSG Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz v. 21.11.2016 (BGBl. I 2615), 
das zuletzt durch Art. 1 der Verordnung v. 14.3.2023 (BGBl. 2023 I 
Nr. 69) geändert worden ist.

PatG Patentgesetz in der Fassung der Bekanntmachung v. 16.12.1980 
(BGBl. 1981 I 1), das zuletzt durch Art. 1 des Gesetzes v. 30.8.2021 
(BGBl. I 4074) geändert worden ist.

PflSchG  Pflanzenschutzgesetz v. 6.2.2012 (BGBl. I 148, 1281), das zuletzt 
durch Art. 2 Abs. 15 des Gesetzes v. 20.12.2022 (BGBl. I 2752) 
 geändert worden ist.

Ph. Eur. European Pharmacopoeia
RB 2004/757/JI  Rahmenbeschluss 2004/757/JI des Rates v. 25.10.2004 zur Fest-

legung von Mindestvorschriften über die Tatbestandsmerkmale 
strafbarer Handlungen und die Strafen im Bereich des illegalen 
Drogenhandels (ABl. L 335, 8).

RL 2001/18/EG  Richtlinie 2001/18/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates v. 12.3.2001 über die absichtliche Freisetzung genetisch ver-
änderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richt-
linie 90/220/EWG des Rates (ABl. L 106, 1), die zuletzt durch die 
Richtlinie (EU) 2015/412 (ABl. L 68, 1).

RL 2001/83/EG Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates v. 6.11.2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 
Humanarzneimittel (ABl. L 311, 67).

RL 2003/63/EG  Richtlinie 2003/63/EG der Kommission v. 25.6. 2003 zur Ände-
rung der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Human-
arzneimittel (ABl. L 159, 46).



 Abkürzungen XIX

RL 2004/24/EG  Richtlinie 2004/24/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates v. 31.3.2004 zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG zur 
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel hin-
sichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel (ABl. L 136, 85).

RL 2004/27/EG Richtlinie 2004/27/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates v. 31.3.2004 zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG zur 
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel 
(ABl. L 136, 34).

RL 2014/40/EU  Richtlinie 2014/40/EU des Europäischen Parlaments und des 
Rates v. 3.4.2014 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften der Mitgliedstaaten über die Herstellung, die Auf-
machung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen und verwandten 
Erzeugnissen (ABl. L 127, 1)

RL 2017/2103/   Richtlinie (EU) 2017/2103 des Europäischen Parlaments und 
 EU des Rates v. 15.11.2017 zur Änderung des Rahmenbeschlusses 

2004/757/JI des Rates zur Aufnahme neuer psychoaktiver Sub-
stanzen in die Drogendefinition und zur Aufhebung des Beschlus-
ses 2005/387/JI des Rates (ABl. L 305, 12)

SGB V Das Fünfte Buch Sozialgesetzbuch – Gesetzliche Krankenversiche-
rung – (Art. 1 des Gesetzes v. 20.12.1988, BGBl. I 2477, 2482), 
das zuletzt durch Art. 5b des Gesetzes v. 22.12.2023 (BGBl. 2023 I 
Nr. 408) geändert worden ist.

SortSchG Sortenschutzgesetz in der Fassung der Bekanntmachung 
v. 19.12.1997 (BGBl. I 3164), das zuletzt durch Art. 100 des Ge-
setzes v. 10.8.2021 (BGBl. I 3436) geändert worden ist.

spp. Spezies (Plural)
StandZV Verordnung über Standardzulassungen von Arzneimitteln 

v. 3.12.1982 (BGBl. I 1601), die zuletzt durch Art. 1 der Verord-
nung v. 31.8.2021 (BGBl. I 4065) geändert worden ist.

TabakerzG Tabakerzeugnisgesetz v. 4.4.2016 (BGBl. I 569), das zuletzt durch 
Art. 1 des Gesetzes v. 19.7.2023 (BGBl. 2023 I Nr. 194) geändert 
worden ist.

TAMG Tierarzneimittelgesetz v. 27.9.2021 (BGBl. I 4530), das zuletzt 
durch Art. 2 des Gesetzes v. 20.2.2024 (BGBl. 2024 I Nr. 53) geän-
dert worden ist.

TAppV Verordnung zur Approbation von Tierärztinnen und Tierärzten 
v. 27.7.2006 (BGBl. I 1827), die zuletzt durch Art. 7 des Gesetzes 
v. 15.8.2019 (BGBl. I 1307) geändert worden ist.

TierGesG Tiergesundheitsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung 
v. 21.11.2018 (BGBl. I 1938), das zuletzt durch Art. 2 des Gesetzes 
v. 21.12.2022 (BGBl. I 2852) geändert worden ist.

UN-Einheits-Über-  Single Convention on Narcotic Drugs v. 30.3.1961, United Nations 
 einkommen Treaty Series 520, 151; 557, 280; 590, 325; dazu das Gesetz v. 

4.9.1973 zu dem Einheits-Übereinkommen vom 30.3.1961 über 
Suchtstoffe (BGBl. 1973 II 1353).

VO (EG) Nr. 111/  Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates v. 22.12.2004 zur Fest-
 2005 legung von Vorschriften für die Überwachung des Handels mit 

Drogenausgangsstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittlän-
dern (ABl. L 22, 1, 2006 L 61, 23).



XX Abkürzungen

VO (EG)   Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europäischen Parlaments und des
 Nr. 258/97 Rates vom 27. Januar 1997 über neuartige Lebensmittel und neu-

artige Lebensmittelzutaten (ABl. L 43, 1).
VO (EG)   Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europäischen Parlaments und 
 Nr. 273/2004 des Rates v. 11.2.2004 betreffend Drogenausgangsstoffe 

(ABl. L 47, 1).
VO (EG)  Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und 
 Nr. 726/2004 des Rates v. 31.3.2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren 

für die Genehmigung und Überwachung von Human- und Tier-
arzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-
Agentur (ABl. L 136, 1).

VO (EG)   Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europäischen Parlaments und 
 Nr. 1394/2007 des Rates v. 13.11.2007 über Arzneimittel für neuartige Therapien 

und zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 (ABl. L 324, 121).

VO (EG)   Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europäischen Parlaments und 
 Nr. 178/2002 des Rates v. 28.1.2002 zur Festlegung der allgemeinen Grund-

sätze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung 
der Europäischen Behörde für Lebensmittelsicherheit und zur Fest-
legung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABl. L 31, 1).

VO (EG)   Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 
 Nr. 1924/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 

2006 über nährwert- und gesundheitsbezogene Angaben über Le-
bensmittel (ABl. L 404, 9).

VO (EG)  Verordnung (EG) Nr. 2100/94 des Rates v. 27.7.1994 über den 
 Nr. 2100/94 gemeinschaftlichen Sortenschutz (ABl. L 227, 1).
VO (EU)  Verordnung (EU) 2018/848 des Europäischen Parlaments und des 
 2018/848 Rates v. 30.5.2018 über die ökologische/biologische Produktion 

und die Kennzeichnung von ökologischen/biologischen Erzeug-
nissen (ABl. L 150, 1).

VO (EU) 2019/6  Verordnung (EU) 2019/6 des Europäischen Parlaments und des 
Rates v. 11.12.2018 über Tierarzneimittel und zur Aufhebung der 
Richtlinie 2001/82/EG (ABl. L 4, 43).

VO (EU)  Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europäischen Parlaments und 
 Nr. 182/2011 des Rates v. 16.2.2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und 

Grundsätze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der 
Durchführungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren 
(ABl. L 55, 13).

VO (EU)  Verordnung (EU) Nr. 511/2014 des Europäischen Parlaments und 
 Nr. 511/2014 des Rates v. 16.4.2014 über Maßnahmen für die Nutzer zur Einhal-

tung der Vorschriften des Protokolls von Nagoya über den Zugang 
zu genetischen Ressourcen und die ausgewogene und gerechte Auf-
teilung der sich aus ihrer Nutzung ergebenden Vorteile in der Union 
(ABl. L 150, 59).

VO (EU)  Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europäischen Parlaments und 
 Nr. 536/2014 des Rates v. 16.4.2014 über klinische Prüfungen mit Human-

arzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG 
(ABl. L 158, 1).



 Abkürzungen XXI

VwGO  Verwaltungsgerichtsordnung in der Fassung der Bekanntmachung 
v. 19.3.1991 (BGBl. I 686), die zuletzt durch Art. 11 des Gesetzes 
v. 22.12.2023 (BGBl. 2023 I Nr. 409) geändert worden ist.

VwVfG  Verwaltungsverfahrensgesetz in der Fassung der Bekanntmachung 
v. 23.1.2003 (BGBl. I 102), das zuletzt durch Art. 1 des Gesetzes 
v. 4.12.2023 (BGBl. 2023 I Nr. 344) geändert worden ist.





Einleitung

Pflanzen und pflanzliche Arzneistoffe als regulative Objekte

Am Anfang war die Pflanze.1 Die Welt der modernen Pharmazie ist hervorgegan-
gen aus der Botanik.2 Der heutige Arzneimittelmarkt ist geprägt von syntheti-
schen Wirkstoffen, die sich in industriellen Mengen herstellen und als Bestand-
teil handelsüblicher Fertigarzneimittel in den Verkehr bringen lassen. Pflanzliche 
Arzneidrogen können zwar weiterhin Ausgangsstoff zur Herstellung von Arz-
neimitteln sein.3 Regale mit einem Sortiment pflanzlicher Drogen4 erscheinen 
aber heute eher als Apothekennostalgie.5 Pflanzliche Fertigarzneimittel betref-
fen ein weiterhin wichtiges, aber hierzulande quantitativ in den Hintergrund ge-
tretenes Marktsegment. Gleichwohl ist die Bedeutung der Arzneipflanzen für 
das verfügbare pharmakologische Wissen sowie das Portfolio der therapeutisch 
eingesetzten Arzneimittel kaum zu überschätzen. Viele moderne Arzneistoffe 
haben Vorläufer in Naturprodukten.6 Manche aus Pflanzen gewonnene Wirk-
stoffe sind bis heute unverzichtbar.7 Das Arzneimittelrecht kennt nicht nur Son-
derregelungen für Phytopharmaka, sondern muss deren Besonderheiten ggf. 
auch in regulären Zulassungsverfahren verarbeiten, die hierauf nicht spezifisch 
ausgerichtet sind. Die strukturellen Eigenheiten von Pflanzen und pflanzlichen 
Arzneistoffen im Pharmarecht sind hierbei bislang kaum systematisch vermes-

1 Zum taxonomischen Begriff genauer Ingrouille /Eddie, Plants, 2006, 48 ff.
2 S. 20 ff.
3 Vgl. §§ 1a Abs. 6, 11 ApBetrO.
4 Der hier verwendete Drogenbegriff der Pharmakognosie weicht vom umgangssprach-

lichen Gebrauch (im Sinne eines Rauschmittels) ab. Im pharmazeutischen Sinne ist Droge 
durch Behandlung haltbar gemachtes Material aus Pflanzen, Pilzen oder Tieren zur Nutzung als 
Arzneistoff. Siehe etwa Ammon/Schubert-Zsilavecz, Hunnius Pharmazeutisches Wörterbuch, 
11. Aufl. (2014), 545; Holm/Herbst /Eigner, Botanik und Drogenkunde, 11. Aufl. (2019), 80; 
Lube-Diedrich, Arzneipflanzen – Arzneidrogen, 2. Aufl. (2019), 99; Lüllmann/Mohr/Wehling/
Hein, Pharmakologie und Toxikologie, 18. Aufl. (2016), 23.

5 Vgl. historisch Cowen/Helfand, Die Geschichte der Pharmazie in Kunst und Kultur, 
1990, 82 ff., 96, 120 f.

6 Cooper/Deakin, Botanical Miracles, 2018, 2; Li/Vederas, Science 325 (2009), 161 ff.; 
ferner Kusumawati, in: Chauhan/Shah (Hrsg.), Phytopharmaceuticals, 2021, 1 (1); LaFrance/
Lauterbach/Lovell et al., Journal of Neuropsychiatry and Clinical Neurosciences 12 (2000), 
177 (178); Raviña, The Evolution of Drug Discovery, 2011, 107–305; Schaefer, Natural Pro-
ducts in the Chemical Industry, 2014, 209 ff.; Snape, in: Rostron/Barber (Hrsg.), Pharmaceuti-
cal Chemistry, 2. Aufl. (2021), 357 (360 f.).

7 Fürst /Zündorf, Planta Medica 81 (2015), 962 (962).



2 Einleitung: Pflanzen und pflanzliche Arzneistoffe als regulative Objekte

sen worden.8 Die regulatorische Rolle der Pharmazeutischen Biologie ist über-
dies ein wissenschaftliches Mauerblümchen des Arzneimittelrechts im Schatten 
der übergroßen medizinrechtlichen Themen pharmakologischer Bewertung und 
klinischer Prüfung. Ein Rundgang durch den Kräutergarten der Arzneipflanzen, 
ihre Wirkstoffe9 und ihre vielfältigen Verwendungen soll etwas Licht auf diese 
immer noch bedeutende Quelle für Therapien werfen.

I. Pflanzliche Arzneistoffe zwischen Mystik, Erfahrung, 
Wissenschaft und pharmazeutischem Reservoir

Einerseits hat die Phytotherapie eine Jahrtausende alte Geschichte,10 anderer-
seits hat der historische Ballast der Praktiken einer vorrationalen Medizin den 
Umgang mit Arzneipflanzen in einer sich seit dem 19. Jahrhundert rasant ver-
wissenschaftlichenden Medizin immer wieder belastet. Eine Grundskepsis ge-
genüber der Phytomedizin blieb lange erhalten. So äußerte sich der Arzt und 
Schriftsteller Oliver Wendell Holmes (* 1809 † 1894)11 in einer Ansprache vor 
der Massachusetts Medical Society im Mai 1860 abfällig über die etablierten 
und damals noch weitgehend alternativlosen pflanzlichen Therapien: „I firmly 
believe that if the whole materia medica, as now used, could be sunk to the bot-
tom of the sea, it would be all the better for mankind, – and all the worse for the 
fishes“.12

Nicht wenige Pflanzen enthalten Sekundärmetaboliten, die extrem starke 
Wirkungen entfalten, die Synthetika in nichts nachstehen.13 Es gibt zudem man-
che Arzneistoffe, die aus Pflanzen gewonnen werden und weder praktisch in 
ausreichenden Mengen synthetisch hergestellt noch durch analoge Synthetika 
ersetzt werden können. Ein Beispiel wäre das zur Behandlung von verschie-
denen Krebserkrankungen unverzichtbare Zytostatikum Taxol14.15 Immer noch 
nehmen Naturstoffe oder aus Naturstoffen abgeleitete halbsynthetische Arznei-

8 Positive monografische Ausnahmen Holtz, Die Arzneipflanze im Recht, 2023 mit einem 
Schwerpunkt auf die Gewinnung der Arzneipflanzen, einschließlich Fragen des Agrar- und 
Biodiversitätsrechts); Stachels, Marktzugangsregelungen für pflanzliche Arzneimittel, 2011.

9 Wirkstoffe sind chemische Verbindungen, die nützliche (Arzneistoff) oder schädliche 
(Gift) Wirkungen am oder im Körper des Menschen (oder des Tieres) hervorrufen. Arznei-
mittel sind pharmazeutische Zubereitungen von Arzneistoffen zur Anwendung beim Menschen 
(oder beim Tier). Siehe Seifert, Basiswissen Pharmakologie, 2. Aufl. (2021), 5, 7.

10 S. 21 ff.
11 Holmes war der Vater von Oliver Wendell Holmes Jr. (* 1841 † 1935), dem legendären 

Rechtstheoretiker und langjährigen Richter des U.S. Supreme Court. Vgl. biografisch Wells, 
Oliver Wendell Holmes, 2020, 16 ff.

12 Holmes, Medical Essays 1842–1882, 1891, 203.
13 S. 95, 101 f.
14 Strukturformel 140.
15 Eingehend S. 108 ff.



 I. Pflanzliche Arzneistoffe zwischen Mystik, Erfahrung, Wissenschaft 3

stoffe einen relevanten Teil der pharmakologisch relevanten Wirkstoffe neu zu-
gelassener Arzneimittel ein. Obgleich zugelassene Phytopharmaka (also Viel-
stoffgemische, die aus einer Pflanze gewonnen werden16) heute in Deutschland 
gemessen am Gesamtumsatz verkaufter Arzneimittel eher eine Randerschei-
nung sind,17 haben sie aus globaler Perspektive ungebrochen eine gewaltige Be-
deutung.18 Geschätzt 80 Prozent der Weltbevölkerung nutzen primär pflanzli-
che Arzneimittel als Therapeutika.19 Neben der im Vergleich zu industriellen 
Fertigarzneimitteln kostengünstigen Herstellung aus ortsnahem Anbau ist es 
oft Jahrhunderte altes Erfahrungswissen traditioneller Phytotherapie, auf das 
mehr vertraut wird als auf klinische Prüfungen und industrielle Herstellungs-
verfahren. Freilich konvergieren schon lange phytotherapeutische Traditionen 
und wissenschaftlich-evidenzbasierte Arzneimitteltherapie. Etwa Indien gehört 
aus globaler Sicht zu den bedeutenden Standorten der Pharmaindustrie20 und ist 
eine große Forschungsnation im Bereich der Arzneistoffe, hat aber auch ein tie-
fes Reservoir uralter traditioneller Therapien auf pflanzlicher Basis,21 die einen 
lokalen Interessenfokus der akademisch-wissenschaftlichen Pharmakologie bil-
den.

Die Zahl der weltweit zur Heilbehandlung genutzten Pflanzen ist – gerade 
im Vergleich zu Nutzpflanzen der Nahrungsmittelproduktion22 – überwältigend. 
Jüngst hat ein internationales Forschungsteam in einer bei Kew Gardens ange-
siedelten Studie etwa 35.600 Pflanzenarten kartiert, deren menschliche Nutzung 
bekannt ist, und die Nutzungsvielfalt biogeografisch in Relation zur Artenviel-
falt gesetzt. Davon waren etwa 23.800 Pflanzenarten genutzte Arzneipflanzen. 
Insgesamt korrelierte die Vielfalt der genutzten Pflanzen mit der lokalen Bio-
diversität.23 Gemessen an der geschätzten Zahl der Pflanzenspezies von 250.000 
bis 450.000,24 deren Sekundärstoffe überwiegend unerforscht geblieben sind, 

16 S. 86 ff.
17 Newman/Cragg, Journal of Natural Products 27 (2020), 770 (773 ff.).
18 Vgl. Sener, Biomedical Journal of Scientific & Technical Research 12 (2018), 9006 

(9006); analog dazu die riesige Bedeutung der Pilze in der globalen Wirtschaft, die eine grobe 
Schätzung auf knapp 55 Billionen US-Doller beziffert: Niego/Lambert /Stadler et al., Fungal 
Diversity 121 (2023), 95 ff. Die Mehrheit der verschriebenen Arzneimittel soll immer noch auf 
pflanzlichen Wirkstoffen basieren, so jedenfalls (ohne nähere Nachweise) Roberson, Nature’s 
Pharmacy, Our Treasure Chest, 2018, 1.

19 Miraldi, Journal of the Siena Academy of Science 10 (2018), 7 (8); Tyler, Public Health 
Nutrition 3 (2000), 447 (450); vgl. auch Calixto, Brazilian Journal of Medical & Biological Re-
search 33 (2000), 179 (180): 60–80 %; Li, Chinese and Related North American Herbs, 2. Aufl. 
(2009), 1.

20 Vgl. Kamble/Ghorpade/Kshirsagar/Kuchekar, Journal of Intellectual Property Law & 
Practice 7 (2012), 48 ff.; Mitsumori, The Indian Pharmaceutical Industry, 2018, 10 ff.

21 Vgl. stellvertretend die Beiträge in Sen/Chakraborty (Hrsg.), Herbal Medicine in India, 
2020.

22 Vgl. auch Lieberei /Franke, Nutzpflanzen, 8. Aufl. (2012), 4.
23 Pironon/Ondo/Willis et al., Science 383 (2024), 293 ff.
24 Vgl. Lieberei /Franke, Nutzpflanzen, 8. Aufl. (2012), 4 f.; Munk, Ökologie, Evolution, 
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ergibt sich ein gewaltiges Reservoir an Naturstoffen mit pharmazeutischem Po-
tential.25 Gefährdungen von Arten sowie der Biodiversität26 sind dann zugleich 
Risiken für das global aggregierbare Gesundheitswissen.27

II. Zwischen Phyto-Holismus und pharmakologischer Präzision

Hierbei muss man zwischen aus Pflanzen gewonnenen Reinstoffen und pflanz-
lichen Arzneimitteln unterscheiden. Pflanzliche Arzneimittel einerseits und Arz-
neistoffe aus Pflanzen andererseits verfolgen in der pharmakologischen Anwen-
dung zwei grundlegend unterschiedliche therapeutische Wirkungsstrategien. 
Diese beruhen aber nicht auf der Quelle der Arzneistoffe, sondern auf der stoff-
lichen Gesamtzusammensetzung der angewandten Arzneimittel.

Die pharmakologische Wirkung eines Fremdstoffes hängt von seinen phy-
sikalischen und chemischen Eigenschaften ab,28 nicht von seinem Ursprung.29 
Ob ein Molekül im Biosyntheseweg in Pflanzen entstanden ist oder in einem 
industriellen Verfahren synthetisiert wurde, ist für die pharmakologischen Ei-
genschaften des Reinstoffs (insbesondere seine Wirksamkeit) unerheblich. Es 
gibt keine pflanzlichen Moleküle als solche, sondern nur Moleküle, die in Pflan-
zen (und damit durchweg in enzymatischen Reaktionsketten eines Biosynthe-
sewegs) erzeugt wurden. Bisweilen gibt es bei niedermolekularen Substanzen 
sogar alternative Herstellungswege, die Gewinnung aus pflanzlichen Drogen 
durch industrielle Synthese zu ersetzen. Für sterisch komplexere organisch-che-
mische Verbindungen gibt es jedoch meist keine oder jedenfalls keine praktisch 
nutzbaren Möglichkeiten der Totalsynthese im Labor, sodass die Gewinnung 
aus Pflanzen weiterhin alternativlos ist, aber mit einem geeigneten Verfahren 
aus therapeutischer Sicht umstandslos durch den gleichen Wirkstoff aus indus-
trieller Synthese ersetzt werden könnte. Die Biosynthesewege über Enzyme 
als Katalysatoren sind in ihrer Leistungsstärke und hohen Spezifität den realen 
Möglichkeiten der Organischen Chemie in der Regel meilenweit überlegen. Das 
ist dann lediglich ein praktisches, als solches freilich durchaus eine Disziplin 
präformierendes30 Problem der Pharmazeutik bzw. der Pharmazeutischen Che-

2009, 315; Pimm/Joppa, Annals of the Missouri Botanical Garden 100 (2015), 170 ff.; Vellend/
Baeten/Sax et al., Annual Review of Plant Biology 68 (2017), 563 (567).

25 Zum Potential für die Herstellung von Medizinprodukten Bilia/Corazziari /Racchi 
et al., Planta Medica 87 (2021), 1110 ff.

26 Joppa/Roberts /Pimm, Proceedings of the Royal Society B: Biological Sciences 278 
(2011), 554 (559), die 27–33 Prozent der Pflanzearten als gefährdet einstufen.

27 Vgl. Applequist /Brinckmann/van Andel et al., Planta Medica 86 (2020), 10 ff.; Schwä-
gerl, Frankfurter Allgemeine Sonntagszeitung v. 21.1.2024, 54 (54).

28 Im Überblick zu den Parametern Balle/Liljefors, in: Strøgaard/Krogsgaard-Larsen/
Madsen (Hrsg.), Drug Design and Discovery, 5. Aufl. (2022), 15 (16 ff.).

29 S. 93 f.
30 Vgl. Mittelstraß, Die Häuser des Wissens, 2. Aufl. (2016), 48.
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mie31. Der schlichte Herstellungsprozess verleiht dem einzelnen Molekül jeden-
falls keine bestimmten Eigenschaften, die es von identischen Molekülen anderer 
Quelle unterscheidbar machen. Es gibt keine pflanzliche und keine künstliche 
Salicylsäure, es gibt nur pflanzliche und vollsynthetische Formen der Gewin-
nung.32 Daher können Arzneimittel, die einen aus Pflanzen gewonnenen Arznei-
stoff enthalten, reguläre Zulassungsverfahren wie andere Arzneimittel durchlau-
fen, die auf einem spezifischen Wirkstoff beruhen.

Ein völlig anderes Wirkungsprofil gewinnt man jedoch, wenn man ganze 
Pflanzen, Pflanzenteile oder pflanzliche Extrakte als Arzneistoff verwendet, aus 
denen ein Arzneimittel hergestellt wird. Phytopharmaka unterscheiden sich sig-
nifikant von Reinstoffen (auch solchen, die aus Pflanzen gewonnen werden, etwa 
Morphin33) dadurch, dass sie Vielfachstoffgemische sind,34 ein phytochemischer 
Cocktail, der zahlreiche potentiell biologisch wirksame Substanzen enthält, die 
man oft noch nicht alle identifiziert hat und von denen nur bei wenigen – wenn 
überhaupt – Wirkungen oder gar biochemische Wirkungsmechanismen bekannt 
sowie belegt sind. Historisch ist die Phytotherapie die Mutter der Pharmazie.35 
Die systematische Nutzung von Reinstoffen als Pharmaka begann – von Aus-
nahmen abgesehen – im Wesentlichen erst gegen Ende des 19. Jahrhunderts. In-
zwischen kommt es indes zu einer weltweiten Renaissance der Phytopharmazie, 
die oftmals von einer Nutzung überlieferter Heilungsansätze und traditionellen 
Arzneipflanzen ausgeht,36 die nunmehr mit naturwissenschaftlichen Methoden 
analysiert und evidenzbasiert überprüft werden. Die Forschungslandschaft ist 
hierbei immer noch fragmentiert, dafür aber pulsierend und innovativ, auch weil 
immer mehr Projekte entstehen, bei denen Teams aus ganz verschiedenen Län-
dern heterogene Erfahrungen bündeln.

Die Zahl der pflanzlichen Naturstoffe, die eine Verwendung als Arzneimittel 
finden oder deren pharmakologisches Potential erforscht wird, ist unübersicht-
lich groß. Selbst umfangreiche Handbücher der Pharmakognosie verschaffen 
nur einen Überblick, der im Zweifelsfall – jedenfalls bei nicht marktgängig eta-
blierten Arzneistoffen – durch spezifische Fachaufsätze ergänzt werden muss. 
Zudem gibt es eine Fülle an pflanzlichen Sekundärmetaboliten, die außerhalb 
der ‚westlichen‘ Medizin verwendet und systematisch anders erfasst werden. 
Notwendig ist daher im vorliegenden Kontext ein exemplarisches Vorgehen, das 
von vornherein nur einzelne Blüten aus dem bunten Strauß der Arzneipflanzen 
und ihrer Wirkstoffe herauspflücken kann. Solcher Beispiele bedarf es aber, um 
zu veranschaulichen, welche Themen, Kontexte und Gegenstände regulativ er-

31 Zu deren Rolle nur Lombardino/Lowe III, Nature Reviews Drug Discovery 3 (2004), 
853 ff.

32 S. 92.
33 Strukturformel 104.
34 Eingehend und mit Nachweisen S. 84 ff.
35 S. 20 ff.
36 Islam/Mishra/Ahsan/Fareha, Drug Research 73 (2023), 388 (388, 391).
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fasst werden. Obgleich sich das Buch bemüht, möglichst viele Phytopharmaka 
einzubeziehen, die hierzulande marktgängig und arzneimittelrechtlich struktu-
riert sind, wird kein Wert auf Vollständigkeit gelegt. Vielmehr soll die Breite der 
unterschiedlichen Forschungs- und Verwendungskontexte pflanzlicher Arznei-
stoffe exemplarisch dargestellt sowie immer wieder auch auf Grenzfälle, Sack-
gassen, die das wissenschaftliche Leben mindestens ebenso wie die Theoriebil-
dung prägenden Zufälle37 und periphere Fragen eingegangen werden, um dem 
Gegenstand mehr Farbtiefe zu verleihen.

III. Die Arzneipflanze als allgemeines Regelungsproblem

Was aber macht die Besonderheiten von Arzneipflanzen und ihrer Wirkstof-
fe als regulierte Arzneimittel aus? Wenn man Phytopharmaka als Element im 
System der Arzneimittelversorgung ernst nimmt, zieht das unvermeidbar zu-
gleich Regulierungsbedarf nach sich, und zwar solchen, der die Besonderhei-
ten von Phytopharmaka als Vielstoffgemische angemessen adressiert. Seit den 
1990er Jahren wurden die traditionell unreguliert verwendeten Phytopharma-
ka zunehmend als ein Problem der Verwendungssicherheit gesehen und Regu-
lierungsbedarf artikuliert.38 Es werden einige Charakteristika genannt, die aus 
einer regulatorischen Sicht der Arzneimittelsicherheit herausfordernd sind: bio-
chemische Wirkmechanismen (bzw. die Pharmakodynamik) sind oft unbekannt; 
Standardisierung, Stabilität und Qualitätskontrolle sind zwar möglich, aber an-
spruchsvoll; das pflanzliche Rohmaterial (die Droge) ist oftmals von sehr un-
terschiedlicher Qualität; die meisten Phytopharmaka wurden nicht durch dop-
pelt verblindete, placebokontrollierte und randomisierte klinische Studien auf 
die Wirksamkeit geprüft; oftmals ist wenig über die mitunter komplexen Neben- 
und Wechselwirkungen bekannt.39

Die stoffliche Komplexität von Phytopharmaka ist auch ein Regelungspro-
blem. Typische Arzneimittelzulassungsverfahren sind ausgerichtet auf Reinstof-
fe, deren Wirksamkeit und Unbedenklichkeit sich – jeweils bei allen praktischen 
Herausforderungen – vergleichsweise klar kontrolliert untersuchen und belegen 
lässt. Das gilt gleichermaßen für pflanzliche wie für synthetische Wirkstoffe. In 
einem Phytopharmakon bindet aber typischerweise ein Bündel an Wirkstoffen 
an einer Fülle an Targets (z. B. Enzyme, Rezeptoren40, Transporter41, Ionenka-

37 Mittelstraß, Die Häuser des Wissens, 2. Aufl. (2016), 47.
38 Urquiza-Haas/Cloatre, Journal of Law and Society 49 (2022), 317 (318 f.); analog für 

China Chan/Tomlinson/Critchley et al., Veterinary & Human Toxicology 36 (1994), 452 ff.; 
Tai/But /Young/Lau, The Lancet 340 (1992), 1254 (1256). Die Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit der meisten in den Vereinigten Staaten vermarkteten Phytopharmaka ist durch kli-
nische Studien nachgewiesen. Vgl. Tyler, Public Health Nutrition 3 (2000), 447 (450).

39 Calixto, Brazilian Journal of Medical & Biological Research 33 (2000), 179 (181).
40 Zur rezeptorvermittelten Wirkung Geisslinger/Menzel /Gundermann et al., Mutschler 
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näle42), was zu Synergien, Antagonismen oder einer breiten Streuung des Wir-
kungsprofils führen kann.43 Rechtlich gibt es für Phytopharmaka einen Rahmen, 
der von dem der Reinstoffe in Fertigarzneimitteln abweicht. Breitere Beachtung 
hat das Segment rationaler Phytotherapie bislang nicht gefunden. Ungeachtet 
dessen existieren für Phytopharmaka teils besondere Verfahren mit abweichen-
den Prüfungsanforderungen.44 Tangiert werden Fragen der globalen Vertei-
lungsgerechtigkeit.45 Manche Arzneipflanzen unterfallen dem – regelungstech-
nisch als Nebenstrafrecht ausgestalteten46 – Betäubungsmittelrecht als einem 
besonderen Teilgebiet des Arzneimittelrechts47, was zuletzt noch einmal durch 
die Cannabisgesetzgebung in Bewegung geraten ist.48

IV. Arzneimittel als transdisziplinäres Regelungsproblem

Eine sorgfältige Analyse von Regelungsstrukturen49 lässt sich nicht rein bin-
nenjuristisch vornehmen, ohne die umgriffenen Regelungsgegenstände zu ver-
stehen. Sie erfordert ein gesundes Maß an Interdisziplinarität.50 Das gilt erst 
recht dann, wenn man die Aufgabenteilung zwischen Gesetzgebung und Ver-
waltung weniger stark an formalen Kategorien und fokussierter auf die Qualität 
von Verwaltungsentscheidungen ausrichten möchte,51 weil sich administrative 
Qualitätserwartungen notwendig nach der Topografie des Regelungsgegenstan-
des und damit (zumindest auch) nach Kriterien richten, die andere Disziplinen 
sowie deren Rationalisierungsbedarf formulieren. Schon die Rechtswissen-

Arzneimittelwirkungen, 11. Aufl. (2020), 85 ff.; Hernandez/Rathinavelu, Basic Pharmacology, 
2017, 189 ff.; Jenkinson, in: Gibb/Foreman/Johansen (Hrsg.), Receptor Pharmacology, 3. Aufl. 
(2011), 3 ff.; Tallarida/Raffa/McGonigle, Principles in General Pharmacology, 1988, 115 ff.

41 Zur Beeinflussung von Transportern Geisslinger/Menzel /Gundermann et al., Mutschler 
Arzneimittelwirkungen, 11. Aufl. (2020), 102 ff.

42 Ein Zusammenstellung klassischer Targets findet sich etwa bei Böhm/Herdegen, in Her-
degen (Hrsg.), Pharmakologie und Toxikologie, 4. Aufl. (2020), 69 (101 ff.); Campos Rosa, 
Pharmaceutical Chemistry, 2. Aufl. (2024).

43 S. 86 ff.
44 S. 291 ff.
45 S. 152 ff., 352.
46 Oğlakcıoğlu, ZIS 2011, 743 (744).
47 Systematisch Gärditz, Dirty Drugs, 2022, 155; Patzak, in: Patzak/Fabricius/Huth 

(Hrsg.), BtMG, 11. Aufl. (2024), § 1 Rn. 12.
48 S. 318 ff.
49 Dazu Franzius, Verw Arch 2006, 186 ff.; Hoffmann-Riem, Die Verwaltung 49 (2016), 1 

(19 ff.); Pilniok, Governance im europäischen Forschungsförderverbund, 2011, 6 ff.; Reiling, 
Der Hybride, 2016, 308; Seckelmann, Verw Arch 98 (2007), 30 (33 ff.); Trute/Denkhaus/Küh-
lers, Die Verwaltung 37 (2004), 451 (457 ff.).

50 Für das Medizinrecht Gutmann, in: Rieble (Hrsg.) Staudinger: §§ 630a–630h (Behand-
lungsvertrag), 2022 Einl. §§ 630a–h Rn. 29.

51 Klement, VVDStRL 83 (2024), 193 (236 ff.).
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schaften treten freilich in Fächern, Theorieangeboten und Forschungsansätzen 
als stark intradisziplinär ausdifferenziert auf.52

In der vorliegenden Studie geht es um die spezifische Perspektive des Ver-
waltungsrechts, das einen Beitrag zu einem Öffentlichen Recht der Gesundheit53 
bzw. der Medizin leisten, aber nicht alle fachlichen Querschnittsbereiche des 
Pharma- oder des Medizinrechts mit seinen straf- und zivilrechtlichen Einschlä-
gen abdecken kann. Die reformorientierten Methodendebatten im Verwaltungs-
recht wurden jedenfalls zwar von Anfang an von einer – meist offensiv vorgetra-
genen, aber selten praktisch umgesetzten – Forderung nach interdisziplinärer 
Offenheit begleitet.54 Eine Erstreckung auf naturwissenschaftliches Wissen und 
seine Verarbeitung in regulatorischen bzw. administrativen Prozessen war hier-
mit bislang aber bekanntlich nicht verbunden,55 obgleich wechselseitiges Ver-
ständnis gerade dort in besonderem Maße notwendig gewesen wäre, wo es um 
technisch-naturwissenschaftlich geprägte Regelungsfelder geht.56 Das gilt nicht 
zuletzt für den Umgang mit Nichtwissen57 und mit epistemischer Kontingenz58, 
die allgemein unterschätzt wird, weil die Rechtswissenschaften einen denkbar 
naiven Blick auf Tatsachen im Allgemeinen59 und auf naturwissenschaftliche 
Wissensgenerierung im Besonderen werfen. Der kulturprägende Einfluss der 
Naturwissenschaften auf die Gesellschaft60 ist an den Rechtswissenschaften 

52 Hilgendorf, JZ 2010, 913 (916 ff.).
53 Strukturierend Kießling, Das Recht der öffentlichen Gesundheit, 2023, 31 ff.; ferner Gär-

ditz, DVBl 2023, 1332 ff.
54 Statt vieler Bumke, in: Schmidt-Aßmann/Hoffmann-Riem (Hrsg.), Methoden der Ver-

waltungsrechtswissenschaft, 2004, 73 (128 f.); Eifert, in: Eifert /Hoffmann-Riem (Hrsg.), In-
novation und rechtliche Regulierung, 2002, 88 (102 ff.); Hoffmann-Riem, Die Verwaltung 38 
(2005), 145 (158 ff.); Hoffmann-Riem/Fritzsche, in: Eifert /Hoffmann-Riem (Hrsg.), Innova-
tionsverantwortung, 2009, 11 (39 f.); Trute, Die Verwaltung, Beiheft 2 (1999), 9 (13 f.); Voß-
kuhle, in: Voßkuhle/Eifert /Möllers (Hrsg.), Grundlagen des Verwaltungsrechts, Bd. I, 3. Aufl. 
(2022), § 1 Rn. 11.

55 Gärditz, Plädoyer für ein Naturwissenschaftsrecht, 2022, 8; Möllers, in: Voßkuhle/Ei-
fert /Möllers (Hrsg.), Grundlagen des Verwaltungsrechts, Bd. I, 3. Aufl. (2022), § 2 Rn. 52. Zum 
reziproken Desinteresse in den Naturwissenschaften Mittelstraß, Die Häuser des Wissens, 
2. Aufl. (2016), 29 f.

56 Gärditz, EurUP 2022, 267 ff.; Hendler, Umweltwissenschaften und Schadstoff-For-
schung 22 (2010), 85 ff.

57 Vgl. Hoffmann-Riem, Die Verwaltung 49 (2016), 1 (10 f.).
58 Gärditz, Plädoyer für ein Naturwissenschaftsrecht, 2022, 15.
59 Namentlich der öffentlich-rechtliche Verfahren dominierende Untersuchungsgrundsatz, 

der eine Verkopplung zu Tatsachen herstellen würde, fand nur gelegentlich tiefergehende Auf-
merksamkeit. Siehe dazu vor allem Geismann, Sachverhaltsaufklärung im Verwaltungsprozess, 
2021; Kaufmann, Untersuchungsgrundsatz und Verwaltungsgerichtsbarkeit, 2002. Die Verhält-
nismäßigkeit, die über die Eignung und Erforderlichkeit einen Bezug zu Tatsachen eröffnet, 
ist gerade in dieser Brückenfunktion in der deutschen Dogmatik unterbelichtet geblieben. Zu-
treffende Diagnose bei Lepsius, in: Schulze-Fielitz (Hrsg.), Staatsrechtslehre als Wissenschaft, 
2007, 319 ff.

60 Mohr, Über die Bedeutung der Naturwissenschaften für die Kultur unserer Zeit, 3. Aufl. 
(1973), 14. Siehe für ein berühmtes Beispiel den Einfluss der Naturdarstellungen des heraus-
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ebenfalls weitgehend vorbeigegangen. Das allgemeine Problem hoher Barrie-
ren divergenter Fachkulturen61 macht sich hier sicherlich ebenso besonders be-
merkbar wie der große Abstand des „theoretischen Integrationsniveaus“62, soll-
te aber – schon im Interesse der Qualitätsansprüche an das eigene Fach63 – eher 
ermutigen, Neues zu erproben, als abschrecken.64 Inter- und Transdisziplinari-
tät erfordern weniger Metatheorien des Disziplinären als ein pragmatisches und 
kontextbezogenes Weiterentwickeln der eigenen Möglichkeiten fachlicher Dis-
kursfähigkeit,65 gerade um eine mit Recht beklagte Unschärfe holistischer Deu-
tungsmodelle66 zu vermeiden. Kleinteiligkeit ist bisweilen gerade Ausweis von 
guter Wissenschaftlichkeit; von den Naturwissenschaften könnten die Rechts-
wissenschaften hier viel lernen. Komplexität sollte kein Hindernis sein. Denn 
Komplexität als Zunahme von zugeschriebenen Eigenschaften ist ubiquitär, Per-
spektivenfrage,67 systemische Makrobeschreibung68 und in den verschiedenen 
Wissenschaften selbst angelegt, die ihrer jeweiligen Wirklichkeit gerecht wer-
den wollen.69

Die Rechtsordnung ist ein „historisch gewachsenes Politik- und Kulturpro-
dukt“ und als solches sichtbar zu machen.70 Ein regulativer Rahmen und seine 
Herausforderungen lassen sich nicht angemessen verstehen, ohne sich ein (mög-
lichst breites71) Bild vom Regelungsgegenstand in seinen Kontexten und in sei-

ragenden Zeichners Ernst Haeckel (* 1834 † 1919) auf die Kunstepoche des Jugendstils Voss, 
in: Willmann/Voss (Hrsg.), Kunst und Wissenschaft, 2023, 44 ff.; Willmann, Ernst Haeckel, 
2023, 243 ff. Entsprechend für die (ihrerseits wissensbasierte) Technik und ihre soziale Struk-
turierungskraft Augsberg, VVDStRL 78 (2019), 7 (38 ff.).

61 Wissenschaftsrat (Hrsg.), Wissenschaft im Spannungsfeld von Disziplinarität und Inter-
disziplinarität, 2020, 64.

62 Jungert, in: Jungert /Romfeld/Sukopp/Voigt (Hrsg.), Interdisziplinarität, 2. Aufl. 
(2013), 1 (8 f.).

63 Grundmann, JZ 2013, 693 ff.
64 Vgl. allgemein Hofmann, JZ 2018, 746 (754); Vollmer, in: Jungert /Romfeld/Sukopp/

Voigt (Hrsg.), Interdisziplinarität, 2. Aufl. (2013), 47 (72). Dass dies den Rechtswissenschaf-
ten nicht gelingt, mag auch daran liegen, dass man mitunter in einem eigentümlichen Rigoris-
mus meint, echte Disziplinarität erfordere es, gemeinsame Methoden zu wählen. So Martinek, 
jM 2018, 447 (450). Das schließt dann aber die Rechtswissenschaft von allen Diskursen aus, 
die sich in Labors abspielen oder Gegenstände jenseits der Gesellschaft beobachten. Gegen 
eine einseitige Fixierung auf Methoden mit Recht Jungert, in: Jungert /Romfeld/Sukopp/Voigt 
(Hrsg.), Interdisziplinarität, 2. Aufl. (2013), 1 (8).

65 In diesem Sinne Kersten, in: Kahl /Ludwigs (Hrsg.), Handbuch des Verwaltungsrechts, 
Bd. I, 2021, § 25 Rn 25 ff.

66 Rixen, JZ 2013, 708 (709); ähnlich (wenn auch übermäßig skeptisch gegenüber der Leis-
tungsstärke der Interdisziplinarität) Hillgruber, JZ 2013, 701 (703 f.).

67 Lepsius, Besitz und Sachherrschaft im öffentlichen Recht, 2002, 434.
68 Mainzer, Komplexität, 2008, 90 ff.
69 Vollmer, in: Jungert /Romfeld/Sukopp/Voigt (Hrsg.), Interdisziplinarität, 2. Aufl. 

(2013), 47 ff.
70 Stolleis, JZ 2013, 712 (713).
71 Grundmann, JZ 2024, 469 (476).
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nen Besonderheiten zu machen,72 auch weil diese Rückkopplungseffekte auf 
die Regelungsstrukturen und deren Wirkungen haben können73. Recht ist nicht 
einfach ein Derivat der jeweiligen Gesellschaft, es ist auch ein wirkmächtiger 
Motor, der gesellschaftliche Entwicklungen antreibt und präformiert.74 Was 
etwa im Wirtschaftsrecht nie in Frage stand, sollte auch für naturwissenschaft-
lich präformierte Regelungsbereiche wie das Arzneimittel- oder Umweltrecht 
gelten. Will man Recht in wissenschaftlichen Wissenskontexten positionieren, 
die ständig im Fluss sind, muss man auch die unterschiedliche soziale Funktio-
nalisierung von Wissen in den Blick nehmen.75 Die vorliegende Studie möchte 
daher einen Beitrag dazu leisten, Formate der interdisziplinären Verständigung 
zu erproben, die vielleicht sogar einmal transdisziplinären Charakter annehmen 
könnten, also eigenständige Forschungsfelder konstituieren, die sich verselbst-
ständigen und aus dem epistemischen Klammergriff ihrer Mutterdisziplinen lö-
sen.76 Disziplinen entstehen und verändern sich kontingent,77 ihre Demarkatio-
nen sind weniger eine epistemologische denn eine wissenschaftssoziologische 
Herausforderung. Transdisziplinarität kann eben auch an gemeinsamen Proble-
men orientiert entstehen,78 vor allem „wenn uns die Probleme nicht den Gefal-
len tun, sich selbst disziplinär oder gar fachlich zu definieren“.79 Beispielsweise 
Wissenschaftstheorie wäre kaum möglich ohne Referenzwissenschaften,80 die 

72 Gärditz, Dirty Drugs, 2022, 12 f.
73 Vgl. nur Froese, Der Mensch in der Wirklichkeit des Rechts, 2022, 170; Gärditz, in: 

Kindhäuser /Kreß/Pawlik/Stuckenberg (Hrsg.), Strafrecht und Gesellschaft, 2019, 709 
(720 f.); Gärditz, in: Herdegen/Masing/Poscher/Gärditz (Hrsg.), Handbuch des Verfassungs-
rechts, 2021, § 4 Rn. 86; Halter, in: Dreier /Hilgendorf (Hrsg.), Kulturelle Identität als Grund 
und Grenze des Rechts, 2008, 193 (207 f.); Ladeur, Recht – Wissen – Kultur, 2016, 48 ff.; Möl-
lers, in: Rustemeyer (Hrsg.), Symbolische Welten, 2002, 109 (129). Schröter, Pfadabhängig-
keit und Recht, 2024, 280, 283 f.

74 Vgl. Eichenberg/Lahusen/Payk/Priemel, Zeithistorische Forschungen 16 (2019), 215 
(217 ff.); Gärditz, in: Kindhäuser /Kreß/Pawlik/Stuckenberg (Hrsg.), Strafrecht und Gesell-
schaft, 2019, 709 (720 f.); Grimm, Die Historiker und die Verfassung, 2022; Möllers, FAZ v. 
11.10.2016, S. 10.

75 Vgl. nur Hoffmann-Riem, Die Verwaltung 49 (2016), 1 (6 ff.); Hoffmann-Riem/Bä-
cker, in: Voßkuhle/Eifert /Möllers (Hrsg.), Grundlagen des Verwaltungsrechts, Bd. II, 3. Aufl. 
(2022), § 32 Rn. 143; Möllers, Verw Arch 93 (2002), 22 (47 f.). Konkret für die Speicherfunk-
tion historischen Wissens in rechtlichen Regeln, Symbolen und Institutionen Möllers, in: 
Schmidt-Aßmann/Hoffmann-Riem (Hrsg.), Methoden der Verwaltungsrechtswissenschaft, 
2004, 131 (132).

76 Vgl. Mittelstraß, Wissen und Grenzen, 2001, 92 f.; Mittelstraß, Die Häuser des Wissens, 
2. Aufl. (2016), 44. Exemplarisch für ein besonders wirkmächtiges Fach aus historischer wie 
epistemischer Sicht Gavroglu/Simões, Neither Physics nor Chemistry, 2012.

77 Hilgendorf, JZ 2010, 913 (914).
78 Jungert, in: Jungert /Romfeld/Sukopp/Voigt (Hrsg.), Interdisziplinarität, 2. Aufl. 

(2013), 1 (8). Zur Geschichtlichkeit von geteilten Begriffen als epistemischer Zugang zu einer 
interdisziplinären Problemwahrnehmung Veit-Brause, in: Scholtz (Hrsg.), Die Interdisziplina-
rität der Begriffsgeschichte, 2000, 31 ff.

79 Mittelstraß, Wissen und Grenzen, 2001, 92.
80 Zu den Einseitigkeiten, diese Referenzwissenschaften bisweilen nur noch durch die Bril-
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Kräuterbücher  22, 25 ff., 378
Kräutermischungen  206, 224
Kräutertee  219
Krebserkrankungen  2, 95, 102, 108 ff., 

121 ff., 138 f., 157, 216, 274 f., 356, 383
Kriminalisierung  312, 324, 39
k-Strophanthidin  247, 402
Kulturelle Evolution  65
Kulturelle Identität  355, 357
Kulturen (gesellschaftlich)  8 f., 21 ff., 30, 

36 ff., 65, 69, 150 ff., 308 f., 334, 355 ff., 
374 ff.

Kulturprodukt  9
Kulturtraditionen  38, 360
Kümmel  91, 132
Kunst  5, 9, 29, 67, 83 f., 93, 102, 146, 

271, 353, 365, 377
Künstliche Intelligenz  84
Kuschinsky, Gustav  97

Labor  4, 9, 40, 53 f., 59, 75, 95, 141 f., 
146, 165, 266, 352, 382

Lagerung  162, 259, 339, 344, 346
Laktation  133
Lamiaceen  85
Landwirtschaft  259, 340
Langzeitfolgen  209, 311
Langzeitprozess  375
Lärchenterpentin  350
Latein  27 f., 30, 170
Latwerge  22
Lauterkeitsrecht  194 ff., 223
Lavandula latifolia  412
Lavendelöl  350
Lavendelwasser  350
Lead  80, 83 f., 142 f., 215
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Lebensmittel-, Bedarfsgegenstände- und 
Futtermittelgesetzbuch  190 ff., 203, 
221 ff., 298, 306, 343

Lebensmittelrecht  169, 190 ff., 199 f., 
210, 221, 224, 296, 298, 340, 343

Lebensmittelsicherheit  189, 198 ff., 332
Lebenswissenschaft  12, 58
Leber  33, 98, 134 f., 138, 249, 251, 253
Leberzellmembran  134 f.
Lectura Simplicium  32
Legalerlaubnisse  199
Legalisierung  320 ff.
Lehrbuchwissen  299, 379
Leinkuchen  350
Leinöl  350
Leitlinien  77, 234 f., 252 ff., 270, 290, 

325, 338 ff., 344 ff., 361, 381
Leonurisid A  153, 402
Leptospermum scoparium  120
Leucojum vernum  120, 399, 400, 403
Lex artis  352
LFGB → Lebensmittel-, Bedarfsgegen-

stände- und Futtermittelgesetzbuch
Life Science  375
Lignin  163
Limonen  144, 402
Linalool  144, 402
Linarin  127, 130, 402
Linné, Carl von  30, 41 f., 180
Lipoxygenase  125
Liriodendrin  153, 402
Listeneintrag  186 ff., 271
Lithocholische Säure  153, 403
Lophophora williamsii  310, 404
Lorbeeröl  350
Löslichkeit  88, 146, 163 f., 197
Lösungsmittel  61, 164, 254 ff., 344, 349
Lovostatin  404
Löwenzahn  85
LSD → Lysergid  328, 351, 403
Lunge  99 ff.
Lycorin  120, 403
Lysergid (LSD)  351, 403
Lysergsäure  351, 403

Machtasymmetrien  363
Maclura cochinchinensis  402, 404
Maclura pomifera  407

Mädesüß  54
Magen- und Darmbeschwerden  103, 132, 

291
Magen- und Darmtee  91, 350
Magendie, François  44, 51
Magengeschwüre  85, 132
Magentee  91, 350
Maiglöckchen  96, 247, 351
Makroalgen  117
Malonyl-CoA  16
Malus domestica  393
Mamalabaum  120
Mammakarzinom  108
Manchinelbaum  106
Mandelöl  25, 350
Mandragora officinarum  105, 351, 409
Mandragora spp.  390
Mangifera spp.  393
Mannasirup  350
Mariendistel  91, 123, 132 ff.
Mariendistelfrüchte  132, 134
Marihuana  39, 99
Markthindernisse  176
Martius, Carl Friedrich Philipp von  46
Massachusetts Medical Society  2
Massenwirkungsgesetz  62, 146
Materia medica  2, 38, 47 f., 52
Matricaria chamomilla  99, 124, 132, 

387, 392
Matricaria recutita  91
Mattioli, Pietro Andrea  27, 125, 132
Mausmodelle  136, 266
Maytansin123, 403
Maytansinoide  123
Maytenus serrata  403
Mazeration  164
MedCanG → Medizinalcannabisgesetz
Medical Act (UK)  169
Medizinalcannabisgesetz  318 ff., 338 ff.
Medizinethik  11
Medizinische Chemie  11
Meeresflora  78
Meerespflanzen  85
Meerespilzen  78
Meerträubel  30, 129
Meerzwiebel  22, 171
Mehrfach- und Vielfachstoff  267 f.
Melaleuca aetheroleum  188
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Melaleuca alternifolia  188
Melaleuca dissitiflora  188
Melaleuca linariifolia  188
Melissa officinalis  91, 103, 132, 393, 

397, 408
Melissae folium  103
Melisse  24 f., 91, 103, 120, 132, 211, 

349 f., 393, 397, 408
Melissenextrakt  120
Melissengeist  350
Melissenspiritus  350
Melissenwasser  350
Mentha arvensis  130, 387, 402
Mentha piperita  408
Menthofuran  103, 404
Menthol  91, 103, 230, 350, 387
Mentholstifte  350
Menyanthes trifoliata  132
Menyanthidis trifoliatae folium  132
Meskalin  308, 310 f., 404
Metabolic Fingerprinting  345
Metabolom  139, 344
Metastudien  261, 267
Methanol  255 f.
Methodendebatten  8
Methylcobalamin  376
Methylenchlorid  256
Mevinolin  82, 404
Micromeria fruticose  387
MicroRNAs  157
Migration  39, 282
Mikrobiologie, 167
Mikroorganismen17, 76, 112, 116, 192
Milchsäfte  85
Miller, Loren S. 356
Mimosa hostilis  405
Minzöl  291, 350
Mischung  91, 109, 124, 156, 206, 217 f., 

224 f., 346 ff., 359
Missbrauchsrisiken  310
Mistel  137, 216 ff., 342
Mistelkrauttee  216 f.
Mitose  109, 122, 383
Mitragyna speciosa  225, 404
Mitragynin  226, 404
Mittelalter  21, 23 ff., 31 f., 45, 47, 132, 

156
Modellsubstanz  277

Modernisierungsfeindlichkeit  66
Molekularbiologie  70, 114, 123
Molekulare Biogeografie  149
Molekularer Kleber  146
Molekularisierung  273
Molekularmasse  254, 267
Momordica charantia  387
Monacolin K  210
Monarda fistulosa  103, 397
Monascus purpureus  404
Mönchspfeffer  133
Monkeypox Virus (Mpox, MPV)  121
Monoaminooxidase-Inhibitoren  356
Monochasma savatieri  401
Monografie  29, 35, 45, 104, 133, 178, 

180 ff., 215 ff., 227, 246 ff., 262 ff., 275, 
284, 292 ff., 301, 346, 380 ff.

Monokulturen  151, 258
Monopräparat  268
Monozyten  124
Morbus Crohn  124
Morison, Robert  41
Morphin  5, 44, 51 f., 60, 71, 125, 128, 

146, 232, 308, 317, 323, 351, 399, 404
Morphologie  26, 30, 40, 45, 57, 58, 76
Morronisid  153, 404
Mortalität  65
Mothes, Kurt  17, 57
Multi-Target-Therapie  89, 91
Mundgeruch  54
Mundwasser  54
Musculus sphincter pupillae  106
Muskelrelaxans  107
Muskelschmerzen  152
Mutagenität  97
Mutterkornpilz  351
Mydriasis  105
Mykotoxine  249, 344
Myristica fragrans  394
Myrrhe  22, 171, 350
Myrrhentinktur  171, 350
Myrtilli fructus siccus/recens  212
Mystifizierung  66 ff.
Mystizismus  2, 21, 31 f., 32, 40, 45, 66, 

377

Nachhaltigkeit  110, 151, 358 ff.
Nachkriegszeit  17, 38, 54, 62, 167
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Nachweiserleichterung  264
Nachzulassungen  217 f., 255 f., 284, 295, 

301
Nagoya-Protokoll  359 ff.
Nährlösung  115
Nahrungsangebot  305
Nahrungsergänzungsmittel  175, 189 ff., 

206, 211, 222, 349
Nahrungsmittelproduktion  3, 161, 306
Nanopartikel  165
Narcissus spp.  397, 400
Narcotin  51, 405
Naringenin  144, 405
National Cancer Institute  109 f.
National Health Service  169
Nationalsozialismus → NS-Herrschaft
Native Americans  22, 35 f., 155, 355
Naturärzte  66 f.
Naturhaushalt  342
Naturheilkunde  60, 66 f.
Natürlichkeit  16, 56, 66 ff., 93 ff., 148 f., 

159, 200, 205, 224, 247, 338, 344, 357, 
368, 373

Naturphilosophie  40 f.
Naturschutz  110, 151, 342
Naturschutzrecht  259, 342
Naturstoffe  38, 44, 48, 50 ff., 58, 60, 62, 

67 ff., 76 ff., 81 ff., 93 ff., 102 ff., 109, 
118 ff., 124, 126, 128, 141 ff., 150, 158, 
163 ff.

Naturstoffgewinnung  53
Naturwissenschaften  5, 8 ff., 40 ff., 46 ff., 

56 ff., 152, 156 f., 238, 243, 265 f., 
272 f., 296 f., 313, 334, 337, 353, 
376 ff., 382

Naunyn-Schmiedebergs Archiv für ex-
perimentelle Pathologie und Pharma-
kologie  49, 383

Nebenwirkungen  97, 186, 236 ff., 245, 
260, 268 ff., 297, 304, 334, 347

Nees von Esenbeck, Theodor Friedrich 
Ludwig  318

Nelkenöl  350
Nelkentinktur  171, 350
Nematoden  74, 126, 136
Neodesmin  144, 405
Nepeta cataria  103, 397, 412
Nerium oleander  412

Nerven  48, 138, 227, 266
Nervenschmerzen  103
Nervensystem  107, 125 ff., 131, 138, 266
Neue Deutsche Heilkunde  67
Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz  29, 93, 

207
Neuraminidasen  119 f.
Neurodegenerative Erkrankungen  126, 

274 f.
Neurophysiologie  125 ff.
Neurotransmitter  100, 126, 129 ff., 138
Neutralisierung  88
Neuzulassung  256, 263 f.
Nicht verschreibungspflichtige Arznei-

mittel  284, 301
Nichtigkeit (Verwaltungsakt)  315
Nichtigkeitsklage  279, 362
Nichtwissen  8
Nicotiana spp.  112, 131, 148, 405
Nicotiana tabacum  38, 131, 158
Nierentee  256
Nieswurz  51, 171, 350 f.
Nikotin  51, 107, 131, 405
Nitroxid-Synthase  125
Nobelpreis  108
Noradrenalin  100, 129, 131, 252
Nordamerika  17, 38, 46, 140
Norswertianolin  127, 405
Noscapin  405
Notfallpläne  331
Novel Food  174, 193, 221
NpSG → Neue-psychoaktive-Stoffe- 

Gesetz
NS-Herrschaft  67
Nutzpflanzen  3, 16

Ochideenfach  73
Ocimum basilicum  103, 154, 387, 394, 

397
Ocimum spp.  412
Ökolandbau  340
Ökologie  16 ff., 69, 72, 76, 110 f., 115, 

149 ff., 158 ff., 258, 316, 338, 340, 358, 
360

Ökologische Folgen  258 f.
Öle  85, 220 ff., 291, 350
Oleanolsäure  137, 406
Ölharze  163
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Öltröpfchen  42
Onkologie  104
Ontogenese  15
Opioidkrise  310
Opioidrezeptor  71, 126, 226
Opium  22, 35, 71, 126, 128, 171, 307 f., 

311, 317
Opium crudum  44
Opiumabkommen  307
Opiumgesetz  307
Opodeldok  350
Orange  143 f., 211
Oregano  124
Organische Chemie  52
Organo-Arsenverbindungen  54
Organophosphate  107
Origanum majorana  394
Origanum spp.  387
Orphan disease  277
Orthosiphonblätter  349 f.
Oseltamivir  119
Oseltamivir  119, 406
Östrogenrezeptoren  134
Ovarial  108 f.
Ovula  346
Oxalsäure  93

Packungsbeilage  235, 291, 347
Paclitaxel → Taxol  60, 95, 108 ff., 122, 

385, 410
Pan paniscus  74
Pan troglodytes  74
Panax ginseng  160, 398, 406
Panaxatriol  137, 407
Papaver bracteatum  311, 351, 411
Papaver somniferum  44, 128, 311, 322, 

351, 394, 404, 405, 411
Pappelsalbe  350
Paracelsus  24, 68
Passionsblumenkrautextrakt  349
Pasten  346
Patentierung  82, 113, 368 ff.
Patentrecht  357, 368 ff.
Paullinia cupana  106, 129, 394, 411
Pazifische Eibe  110
Peganum harmala  399
Pelletier, Pierre Joseph  44
Pepsin  85, 132

Peptide  16, 82, 104, 128, 133, 137 f., 
216

Perkolation  164
Pert, Candace Beebe  71
Pestizide  109, 339, 344
Pestwurz  342
Petasites hybridus  342
Peyote-Kaktus  310 ff.
Pfefferminzblätter  103, 132, 217
Pfefferminze  91, 118 ff., 132, 187
Pfefferminzöl  350
Pfefferminzsirup  350
Pfefferminzspiritus  350
Pfefferminzwasser  350
Pfeilgift  106
Pflanzenarten  3, 17 f., 74, 95, 109, 121, 

123, 150 ff., 162, 342, 393, 412
Pflanzenflüsterei  69
Pflanzenschnitt  96
Pflanzenschutzmittel  161, 258
Pflanzenteile  5, 68, 86, 91, 96, 160 f., 

179, 203 f., 224 f., 229, 254, 271, 311, 
349 f., 370

Phaeophyceae  85
Phalaris arundinacea  405
Pharmacopoea Borussica  170
Pharmacopoea Germanica  170
Pharmakodynamik  6, 49 f., 57, 70
Pharmakognosie  1, 5, 20 f., 43, 70, 73 ff., 

78, 135, 154 ff., 167, 277, 377
Pharmakokinetik  49 f., 57, 70, 140, 215
Pharmakologie  3, 11, 15, 20 f., 27 f., 34, 

47 ff., 55 ff., 59 ff., 69, 70 ff., 88 ff., 119, 
148, 154 ff., 169, 190, 214, 242, 265, 
272, 278, 374, 378 ff.

Pharmakopöen  40 f., 155, 168 ff.
Pharmakovigilanz  174, 233, 237
Pharmarecht  1, 374
Pharmazeutische Biologie  59, 76 f., 159, 

167, 175, 374, 378, 385
Pharmazeutische Chemie  43, 70
Pharmazeutische Prüfung  13, 76 f.
Pharmazie  1, 5, 11, 20 ff., 43 ff., 57, 69 ff., 

76 ff., 119, 141, 154, 318, 380
Phase-II-Reaktion  51, 92
Phase-I-Reaktion  51
Phenazon  53, 406
Phragmites australis  405
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Physik  4, 11, 40, 49, 61 f., 68, 82 ff., 88, 
143, 233, 241, 253 f., 267, 299, 307, 
334

Physiologie  17 ff., 34, 48 ff., 55 ff., 59, 64, 
71 f., 76, 88, 108, 222

Physostigma venenosum  106, 406
Physostigmin  106, 406
Phytochemie  12, 52, 58, 70 ff., 114, 

154 ff., 322, 378, 383
Phytohormone  20, 147, 160, 258
Phytopharmakologie  20, 42, 45, 49, 57, 

58 ff., 92, 119, 165, 266, 278, 280, 310, 
335, 375, 379, 383

Phytopharmazie  5, 20, 25, 40 ff., 58 ff., 
94, 118 f., 139, 154, 159, 165, 168, 
175 f., 262, 278, 334, 366, 379

Phytotoxikologie  70
Pilocarpin  106, 406
Pilocarpus spp.  106, 406
Pilze  1 ff., 13, 15, 21, 50, 54, 78, 82 ff., 

109, 113 ff., 143, 150, 179, 203 f., 229, 
249, 299 f., 323, 342, 351, 407

Pimpinella anisum  187
Piper methysticum  248
Piperis methystici rhizoma  249
Pistazia vera  406
Pitohui dichrous  400
Pitohui ferrugineus  400
Pitohui kirhocephalus  400
Pittosporum brevicalyx  402
Placebo-Effekt  61 f., 65, 136, 201, 208, 

215, 241 ff., 265, 297, 352
Plains Kultur  36
Plantago major  153, 137, 403, 406
Plateauzeit  247
Plättchenaktivierender Faktor (PAF)  135, 

407
Plausibilisierung  187, 266, 299
Plinius  30
Pluralität  63, 286 ff., 366
Pluralität in der Medizin  63
Politisierung  173, 318, 325 ff.
Polydimethylsiloxan  218
Polygala chinensis  402, 404
Polyketide  16
Polyketidweg  16
Polypharmakologie  92
Polyphenole  123

Polysaccharide  85, 124, 137
Pomeranzenblütenöl  350
Pomeranzenschalenöl  350
Pomeranzensirup  350
Pomiferin  153, 407
Pongo abelii  74
Populnin  89, 407
Porphyrin  92, 106
Potenzierung  61
Pothos chinensis  404
Prämenstruationsbeschwerden  133
Prärie-Igelkopf  35
Präsentationsarzneimittel  202 ff., 213, 

218, 221 ff., 264
Präventives Verbot  199 f.
Pregnan-Glykoside  127
Presssäfte  349 ff.
Preußische Apothekenbetriebsordnung  

171
Prohibition  171, 309, 312 ff., 324
Prokaryonten  330
Prolaktinfreisetzung  133
Promptuarium Medicinae  25
Prostaglandinsynthese  126
Prostratin  120, 407
Proteasom  146
Proteinfabrik  140
Proteinsynthese  124, 138, 157
Proteom  18
Prüfungsanforderungen  7, 156
Pseudowissenschaft  61
Psilocybe cyanescens  322
Psilocybin  39, 308, 328, 407
Psychoaktive Pflanzenstoffe  128 ff.
Psychotria viridis  356, 405
Psychotroper Stoff  131, 309 ff., 328
Pulver  61, 216, 223, 346, 350
Purin-Alkaloid  106, 129
Purpur-Sonnenhut  35, 187
Pyrethrum-Extrakt  350
Pyrrolizidin Alkaloide  134

Qualitätsmanagementsystem  346
Qualitätssicherung  157 ff., 162, 244, 

254 ff., 291, 301, 338, 341, 343 ff., 380
Qualitätssicherungsfunktion  254 ff.
Quercetin  89, 123, 144, 407, 408
Quercus cortex  125
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Querschnittsdisziplin  57, 69
Quinta essentia  24, 68

Rabdosia excisa  124, 401
Racemate  141
Radikalfänger  124, 134 f.
Radioaktivität  344
Rafinesque-Schmaltz, Constantine Samu-

el 45 f.
Rastas  39
Rastazeremonien  39
Ratanhiatinktur  350
Rationale Phytotherapie  57, 59 ff., 244, 

287, 296, 334
Rauschpfeffer  248
Rauschpflanzen  39
Rauwolf, Leonhart  36 f.
Rauwolfia serpentina  129
Rauwolfia spp.  129, 142, 351, 408
Ray, John 41
Rechenfehler  241
Rechtsetzung  187, 200, 292
Rechtsordnung  9, 282, 364
Rechtsschutz  277 ff., 289 ff., 380
Rechtsverordnung  291 ff., 301, 316, 349
Reduktionismus  68
Referenzwissenschaft  10
Regels Dreiflügelfrucht  124
Regelungsstrukturen  7, 10, 165, 173, 178, 

286, 312 ff., 352
Regelungswirkung  180, 187, 294, 301 ff., 

323, 332
Regelungszweck  211, 314
Regenwälder  46, 74
Registrierung  102, 168, 172 ff., 177 ff., 

184 ff., 217, 226, 244, 275, 287, 294 ff.
Registrierungspflicht  172
Registrierungsverfahren  173, 177, 180, 

183 ff., 208, 295 ff., 298 ff.
Regulationswissenschaften  11
Regulierungsstrategien  378
Reichsgewerbeordnung  170
Reinigungsverfahren  163
Reinstoff  4 ff., 50, 56 ff., 79, 86 ff., 104 ff., 

125 ff., 140, 147, 156, 159, 189, 215, 
229 ff., 244, 257 f., 272 ff., 284, 305, 
311 ff., 330 ff., 337, 345, 351 ff., 373, 
383

Reizdarmsyndrom  89, 103
Rekombinante DNA  329
Religionsfreiheit  39
Renaissance  5, 25 f., 31 f., 55, 79, 82, 

147, 383 f.
Renaissancegelehrsamkeit  25
Repräsentation  29, 64 f., 376 ff.
Repräsentativität  267
Reserpin  129, 408
Resistenz  88, 115, 119
Resorption  90, 145 f.
Reststoffe  331
Resveratrol  123, 408
Retroviren  89, 224
Rezeptoren  6, 13, 20, 55, 60, 71, 80, 94, 

101, 105 ff., 126 f., 130 ff., 143, 160, 
205, 214, 222, 226, 240, 257, 373, 
384 f.

Rezeptorsystem  71
Rhizom  85
Rhodophyceae  85
Rhoifolin  144, 408
Rhus succedanea  408
Richtervorlage  188, 310
Ringelblume  187
Ringsystem  94 f.
Risikobewertungen  172, 246, 325 f., 329, 

332
Risikogestufte Bewertungen  232, 268 ff., 

302
Risikomanagement  233, 327
Risikomanagement-Plan  233
Rizinusöl  350
Rohmaterial  6, 12, 79, 159, 324, 331 f.
Rohstoffgewinnung  331
Rosa canina  124
Rosa damascene  89, 388, 390, 393, 401, 

407, 408
Rosafarbene Catharanthe  122
Rose  89
Rosenhonig  350
Rosmarinblätter  350
Rosmarinöl  350
Rosmarinsäure  120, 408
Rosmarinspiritus  350
Rosmarinus officinalis  387, 394, 412
Rosskastanienextrakt  256
Rotalgen  85, 132
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Rötegewächse  105
Roter Fingerhut  108
Rubiaceae  105
Rücknahme  284
Rückstände  45, 102, 161, 192, 290, 299, 

306, 339, 345
Rückstände von Arzneimitteln  306
Rückverfolgbarkeit, 363
S’gaw Karen  152

Sachaufklärungspflicht  220
Sachverstand  184, 231, 278 ff., 379
Sachverständige  178, 186, 236 f., 241, 

280, 286 ff., 293, 298
Sachverständigengutachten  183 ff., 234 ff.
Salbei  121, 137, 311 ff.
Salbeiöl  350
Salbeiwasser  350
Salben  33, 346 ff., 350
Salicin  126, 409
Salicylsäure  5, 54, 93, 143, 351, 388, 

409
Salicyltalg  350
Salix spp.  126, 409
Salvia divinorum  311, 409
Salvia officinalis  137, 394, 406
Salvia Rosmarinus  137, 314, 406
Salvia spp.  121, 387, 399, 412
Salvia triloba  412
Salvinorin A  311, 409
Sambong  153
Sambucus javanica  152, 402, 403, 404
Sambucus simpsonii  404
Sammlung von Untersuchungsverfahren  

255, 343
Sanfte Medizin  95 ff.
Satureja hortensis  412
Sauerstoff  94
Sauerstoffspezies  138
Saussurea involucrate  121, 399
Schachtelhalm  30
Scharlatanerie  62, 66, 298
Schimmelpilze  117, 249
Schimpansen  74
Schizophrenie  266
Schlafmohn  44, 125, 128, 311 ff., 322, 

351
Schlangenbiss  36, 65

Schlehdorn  30
Schleifenblume  91, 132
Schlüsselblumenblüten  270 ff.
Schmalblättriger Sonnenhut  35
Schmetterlingsflieder  130
Schmidel, Casimir Christoph  28
Schmiedeberg, Oswald  49 ff., 66, 210, 

383
Schneelotus  121
Schockgefrieren  163
Schöllkraut  25, 91, 132
Schöpf, Johann David  45
Schwangerschaft  186
Schwankungsbreite  257, 339, 349
Schwarzes Bilsenkraut  105
Schwermetalle  161, 299, 344
Schwindelanfälle  216
Scleropyrum pentandrum  403, 404
Scopolamin  105, 128, 138, 143, 409
Screening  19, 79 ff., 99, 109, 143 ff., 

148 ff., 383 ff.
Secale cornutum  351, 403
Second-Messenger-Systeme  80, 226
Sehstörungen  136
Seidenpflanzengewächs  127
Sekundärmetabolite  2, 5, 16 ff., 72, 86, 

149 ff., 161, 177, 189, 212, 218, 257 ff., 
268, 273

Sekundärstoffwechsel  15 ff., 70, 90, 98 f., 
115, 140, 159, 193, 273, 276, 300, 
322 f., 333, 384

Selbstmedikation  79, 100, 189, 300, 319, 
348 ff.

Seltene Krankheit  277 f.
Senna  38, 219, 351
Senna alexandrina  219
Sennae folium  219
Sennesblätter  219
Sennoside  219
Serenoa repens  408
Serotonin  100, 129 ff., 139, 222, 252
Serotonin-Rezeptor  222
Sertürner, Friedrich  44
Shikimatweg  16
Shikimisäure  119, 406, 409
Shogaol  125, 388
Sideritis scardica  188
Silibinin  123, 134, 409
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Silybi mariani extractum siccum raffina-
tum et normatum  134

Silybum marianum  91, 123, 132 ff., 409
Sinupret  270
Sinusitis  270
Snyder, Solomon H.  71
Society for Medicinal Plant Research  78
Solanaceae  409
Solanin  51, 409
Solanum lycopersicum  409
Solanum nigrum  409
Solanum spp.  409
Solanum tuberosum  409
Sonderarzneimittelrecht  316 ff., 338
Sonderregelungsregime  191
Sortenschutzrecht  356, 369
Sozialadäquanz  353
Soziale Tatsachen  12
Spätdyskinesien  136
Spermatogenese  138
Spindelapparat  109, 122
Spindelgift  86, 115
Spirsäure  54
Spitzwegerichauszug  350
Spitzwegerichsirup  350
Spontanheilung  241
Sprachbarriere  30
Sprache  29, 38, 106, 186, 376
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