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Welche Auswirkungen hat das GSAV
auf Eigenbluttherapie durch Heilpraktiker

Christian Becker, Journalist und Betreiber des Heilpraktiker-Newsblogs, hat Ursula
Hilpert-Miihlig, Présidentin des FDH, zur derzeitigen Rechtslage befragt.

B: »Wie sieht die Gesetzeslage zur Eigen-
bluttherapie durch Heilpraktiker/-innen
aus?«

Hi-Mii: »Die Anwendung von Eigenblut-
behandlungen durch Heilpraktiker/-in-
nen wird von zwei Gesetzen erfasst. Ein-
mal vom Transfusionsgesetz/TFG (seit
1998) und jetzt auch durch das neue Ge-
setz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimit-
telversorgung/GSAV, das am 16. August
2019 in Kraft getreten ist.

Uber beide hat der FDH seit Beginn der
Debatte um Gefdhrdung der Eigenblutthe-
rapie fiir Heilpraktiker/-innen regelméfig
ausfiihrlich berichtet.«

B: »Wie war der bisherige behordliche
Umgang mit Eigenblutbehandlungen?«

Hi-Mii: »Eigenblut ist arzneilich wirksam,
fallt damit unter Herstellung von Arznei-
mitteln. Das Arzneimittelgesetz/AMG ge-
stattet dies seit 2005 erlaubnisfrei zur un-
mittelbaren Anwendung am Patienten
durch den Behandler (§ 13 Abs. 2b AMG).
Die erlaubnisfreie Herstellung muss ledig-
lich bei der zustédndigen Arzneimitteliiber-
wachungsbehdorde angezeigt werden (§ 67
Abs. 2 AMG). Jahrelang lief das problemlos
so ab. Bis im Mérz 2017 eine Arbeitsgrup-
pe Blut/Blutzubereitung des ZLG (Zentral-
stelle der Lander fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten)
dies als Verstofs gegen das TFG bewertete.
Denn das TFG sieht als einzige Ausnahme
bei nichtérztlicher Eigenbluttherapie nur
die Anwendung homéopathischer Eigen-
blutprodukte vor (§ 28 TFG). Das sind sol-
che, die nach Verfahrenstechniken herge-
stellt sind, die im Homdopathischen
Arzneibuch (HAB) oder im Europdischen
Arzneibuch (Ph. Eur.) aufgefiihrt sind.
Und diese Verfahrenstechniken sind das
Potenzieren mit einer dafiir geeigneten
Verdiinnungssubstanz und das Verschiit-
teln. Die {blicherweise durch Heil-
praktiker/-innen vorgenommenen Eigen-
blutbehandlungen, wie etwa natives
Eigenblut, Eigenblut mit homdoopathi-
schen Ampullen oder anderen Arzneimit-
teln (z.B. Ozon, Vitaminen etc.) vermischt
oder UV-Licht bestrahlt zu reinjizieren,
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entsprachen nicht der Definition eines ho-
moopathischen Arzneimittels (§4 Abs. 26
AMG) und seien damit ein Verstof§ gegen
das TFG.

Daraufhin wurden von Arzneimittel-
tiberwachungsbehérden einiger Bundes-
lander entsprechende Bescheide an
Heilpraktiker/-innen verschickt, die nicht-
homoopathischen Eigenblutverfahren ein-
zustellen. Der FDH und andere Berufsver-
bénde sowie die Arzneimittelkommission
der deutschen Heilpraktiker (AMK) haben
diese behordliche Vorgehensweise aktiv
kritisiert und die betroffene Kollegen-
schaft mit Informationen und Muster-
schreiben gegen die Unterlassungsbe-
scheide unterstiitzt. Zusétzlich wurde die
AMK im Bundesministerium fiir Gesund-
heit (BMG) vorstellig und hat um eine
rechtssichere Formulierung im TFG er-
sucht, die traditionelle Eigenblutprodukte
weiterhin fiir Heilpraktiker/-innen er-
laubt. Daraufhin kehrte zunéchst weitge-
hend Ruhe ein.

Nach einjdhriger Priifung kam das BMG
(zusammen mit den fiir Blut/Blutprodukte
zustdndigen Bundesoberbehérden) zu
dem Schluss, dass die >Nutzen-Risiko-Bi-
lanz< von nicht-homdéopathischen Eigen-
blutverfahren als negativ einzustufen sei,
sie deshalb einer Anderung des TFG zu-
gunsten von nicht-homdopathischen Ei-
genblutpraparaten durch Heilpraktiker/-
innen nicht zustimmen wiirden.

Daraufhin wurden etliche Uberwa-
chungsbehdrden wieder aktiv; mit deren
Unterlassungsbescheiden haben sich in-
zwischen auch Verwaltungsgerichte be-
fasst (VG Miinster, 17.9.2018, und VG Diis-
seldorf, 22.5.2019). Leider sind deren
Urteile, die sich bis dato ausschliefilich aus
dem TFG ableiten, fiir Heilpraktiker/-in-
nen negativ ausgefallen.«

B: »Was hat sich nun durch das GSAV ge-
dndert2«

Hi-Mii: »Das GSAV enthilt eine Anderung,
die sich auf Eigenblutbehandlungen durch
Heilpraktiker/-innen auswirkt. § 13 Abs. 2b
AMG, der die erlaubnisfreie Herstellung
von Arzneimitteln gestattet, sofern diese

unmittelbar in der Praxis bei einem Pati-
enten angewendet werden, erlaubt dies
kiinftig nur noch fiir verschreibungsfreie
Arzneimittel. Arzneimittel, die der Ver-
schreibungspflicht nach § 48 AMG unter-
liegen, diirfen nicht weiter hergestellt wer-
den. Das ist zundchst unproblematisch, da
Heilpraktiker/-innen in der Regel keine
verschreibungspflichtigen  Arzneimittel
herstellen. Eine Ausnahme bilden jedoch
Eigenblutprodukte.

Verschreibungspflichtige Arzneimittel
werden in der Arzneimittelverschrei-
bungsverordnung/AMVV geregelt. In An-
lage 1 zur AMVV ist der Passus enthalten:
»Blutzubereitungen humanen Ursprungs,
zur arzneilichen Anwendung am oder im
menschlichen oder tierischen Korper«.
Demnach wiirden diese Arzneimittel der
Verschreibungspflicht unterliegen. Damit
findet § 13 Abs. 2b AMG in der neuen Fas-
sung keine Anwendung mehr fiir nicht-
drztliche Personen.«

B: »Was ist klar, was ist noch unklar an
der neuen Regelung?«

Hi-Mii: »Verschreibungsfreie Arzneimittel
diirfen nach wie vor zur unmittelbaren
Anwendung am Patienten erlaubnisfrei
(mit Anzeigepflicht nach § 67 Abs. 2 AMG)
hergestellt werden. Die Herstellung ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel be-
darf einer Erlaubnis nach § 13 Abs. 1 AMG,
wobei Heilpraktiker/-innen die vorgege-
benen Voraussetzungen nicht erfiillen
(§§ 14, 15 AMG).

Verschreibungspflicht fiir Blutzuberei-
tungen ergibt sich aus Anlage 1 zur AMVV.
Blutzubereitungen ergeben sich aus der
Aufbereitung von Blut, wie etwa Zusétze
oder Verwendung von Blutbestandteilen.
Hier wére die erlaubnisfreie Herstellung
zukiinftig unzuléssig.

Vollblut diirfte nicht unter den Begriff
Blutzubereitung fallen. Daher bleibt offen,
ob die klassische Eigenblutbehandlung,
bei der das vends entnommene Eigenblut
sofort wieder unveréndert reinjiziert wird,
von der neuen Regelung erfasst ist.

Grundsitzlich von der Verschreibungs-
pflicht ausgenommen sind Arzneimittel,
die aus den in Anlage 1 zur AMVV genann-
ten Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen
nach einer homdéopathischen Verfahrens-
technik, insbesondere nach den Regeln
des HAB hergestellt sind oder die aus
Mischungen solcher Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen bestehen, wenn die
Endkonzentration dieser Arzneimittel im



Fertigprodukt die vierte Dezimalpotenz

nicht {ibersteigt (§ 5 AMVV).

Diese Ausnahmeregelung bezieht sich
also auf homdopathische Behandlungs-
formen und nicht auf die Reinjektion von
unbehandeltem Eigenblut.

Unbehandeltes Eigenblut wird aber
weiterhin vom TFG erfasst, das nur ho-
mdoopathische Eigenblutprodukte von sei-
nen Regelungen ausnimmt. Dort findet
sich jedoch keine Dezimaleinschrin-
kung.«

B: »Welche Arten von Eigenblut-Behand-

lung sind betroffen?«

Hi-Mii: »Nach dem TFG: alle nicht-ho-

moopathischen Eigenblutprodukte sind

betroffen. Eigenblutprodukte, die nach
den im HAB oder in der Ph. Eur. beschrie-
benen Verfahrenstechniken (geeignetes

Medium zum Verdiinnen, Potenzieren,

Verschiitteln) hergestellt werden, sind ab

der niedrigsten Dezimalpotenz, also D1,

zuldssig.

Nach dem GSAV: Generell sind alle
Blutzubereitungen humanen Ursprungs
zur arzneilichen Anwendung betroffen.
Als homoopathische Anwendungsform
sind sie erst ab einer D4 zuldssig.

Wobei hier auch nicht geklért ist, ob
unbehandeltes Eigenblut als >Blutzuberei-
tung« definiert werden kann. Wenn nicht,
wiére es aber immer noch vom TFG als un-
zuldssig erfasst.

Wie diese Wertungswiderspriiche so-
wohl bei der Definition als auch den Dezi-
malpotenzen im Vollzug umgesetzt und
welche Art von homdopathischer Aufbe-
reitung »anerkannt« werden wird, ist bis-
lang noch unklar.«

B: »Welche konkreten Folgen hat die neue

Gesetzeslage zum jetzigen Zeitpunkt fiir

Heilpraktiker?«

Hi-Mii: »Hier mochte ich zunédchst klar-

stellen, dass mein Beitrag keine allgemein-

giiltige Rechtsauffassung darstellt, da es
zum jetzigen Zeitpunkt weder aktuelle ju-
ristische Kommentare noch belastbare

Einschidtzungen von Vollzugsbehorden

zum gesamten Thema Eigenblutbehand-

lung durch Heilpraktiker/-innen gibt. Eine
verbindliche Aussage kann es leider

(noch) nicht geben.

Jedoch sollte jede Heilpraktikerin/jeder
Heilpraktiker fiir sich erwigen:

« Wenn Sie jedes Risiko vermeiden mdoch-
ten, sollten Sie vorldufig nicht-homéopa-
thische Eigenblutbehandlungen einstel-
len. Sollte die Rechtslage zugunsten der
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traditionellen Eigenbluttherapien insge-
samt gekldrt werden, kénnen Sie die Ver-
fahren sofort wieder in Ihr Therapiespek-
trum aufnehmen.

« Bedenken Sie auch, dass womdglich Ihre
Berufshaftpflichtversicherung die Risi-
ken nicht-homdéopathischer Eigenblut-
produkte aufgrund der aktuellen Rechts-
lage nicht abdeckt.

e Womoglich {ibernimmt auch die Kran-
kenversicherung oder Beihilfe Ihres Pa-
tienten/Ihrer Patientin keine Kosten-
deckung mehr.

« Um Abmahnungen zu vermeiden, sollten
Sie Werbemafinahmen fiir nicht-homéo-
pathische Eigenbluttherapie aus Ihrer
Praxis-Homepage, Flyern und sonstigen
Marketing-Mafinahmen entfernen. Den
Begriff >Eigenblutbehandlung« kdnnen
Sie jedoch weiterverwenden.

« Sie nehmen bei weiterer Anwendung von
nicht-homdopathischen Eigenblutpro-
dukten in Kauf, dass womdoglich staatli-
che Sanktionen verhdngt werden. Gegen
diese konnen Sie sich dann gerichtlich
zur Wehr setzen, wobei unter der neuen
Gesetzeslage ein nicht unerhebliches
Risiko besteht. Verstofie gegen das Arz-
neimittelrecht sind strafbewehrt.«

B: »Wie ist der Standpunkt des FDH zur

derzeitigen Rechtslage? Was ist zu tun,

was wurde schon getan?«

Hi-Mii: »Wie anfangs erwihnt, wird Eigen-

blutbehandlung von zwei Gesetzen er-

fasst.

Moglicherweise kann die Thematik mit
dem TFG durch héchstrichterliche Recht-
sprechung iiberwunden werden. Denn
bislang ist in den erstinstanzlichen Ge-
richtsurteilen die verfassungsrechtliche
Problematik nicht beriicksichtigt worden.
Das Grundgesetz schiitzt auch die Berufs-
ausiibungsfreiheit der Heilpraktiker/-in-
nen; sie kann nur aufgehoben werden,
wenn Patientenschutz und Patientensi-
cherheit gefdhrdet sind - der Eingriffin die
Berufsausiibbung muss also verhéltnis-
méfig sein. Die Eigenbluttherapie wird
seit vielen Jahrzehnten von Heilpraktiker/
-innen angewendet, sie unterliegt den
gleichen Hygienevorschriften wie alle in-
vasiven Eingriffe; nennenswerte gesund-
heitsgefahrdende Vorfdlle hat es unseres
Wissens nicht gegeben. Das hitte sich
auch in den Statistiken der Haftpflichtver-
sicherer niedergeschlagen.

Bleibt das GSAV mit der Herstellungs-
erlaubnis nach §3 Abs. 1 AMG fiir die

Eigenbluttherapie in der Heilpraktikerpra-
xis. Ob diese tatsdchlich auch gewdhrt
wiirde, ist zum jetzigen Zeitpunkt mehr als
fraglich. Der FDH hat sich zusammen mit
den anderen Mitgliedsverbdnden des
DDH und der AMK vehement um eine
Ausnahmeregelung zur Eigenblutbehand-
lung durch Heilpraktiker/-innen bemiiht.
Seit Kenntnis des Gesetzesvorhabens im
November 2018 wurden zahlreiche Ge-
spriche gefiihrt, im BMG, mit Politikern
aller Bundestagsfraktionen, es wurden et-
liche Stellungnahmen verfasst und aktiv
an Anhoérungen teilgenommen.

Berichtet wurde {iber unser Engage-
ment regelmaflig auf unserer Homepage
(www.heilpraktiker.org) und auch im Heil-
praktiker-Newsblog.

Doch leider konnten wir bis auf die
Bundestagsfraktion DIE LINKE keine Par-
tei bewegen, sich eingehender mit den
Folgen einer Erlaubnispflicht fiir die Her-
stellung von (nicht-homdoopathischen)
Eigenblutprodukten  auseinanderzuset-
zen. Die jetzige Gesetzeslage kommt ei-
nem faktischen Verbot fiir Heilpraktiker/-
innen gleich.

Trotz aller widrigen Umstédnde werden
wir weitere Aktionen unternehmen, denn
aus unserer Sicht sind viele Ungereimthei-
ten und offene Rechtsfragen vorhanden.
Wir sind {iberzeugt, dass es eine Ausnah-
meregelung fiir die traditionelle Eigen-
blutbehandlung durch Heilpraktiker/-in-
nen geben kann, die sowohl der
Patientensicherheit als auch unserer Be-
rufsausiibungsfreiheit gerecht wird.«

Quelle: Das Interview ist veroffentlicht auf
Heilpraktike-Newsblog.de, 20.8.2019
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