Gericht erlaubt bestimmte Eigenbluttherapien

In einem am 23.09.2022 verdffentlichten
Urteil hat sich das Verwaltungsgericht (VG)
Miinchen erstmals damit befasst, ob und in-
wieweit Heilpraktiker noch Eigenblutthera-
pien durchfilhren diirffen  (Urteil .
30.06.2022, Az. M 26a K 21.397).

IDiese Frage ist nach einer im Jahr 2019 er-
folgten Anderung des Arzneimittelgesetzes
(AMG) zwischen Heilpraktikern und den zu-
standigen Uberwachungsbehérden streitig
geworden und auch bereits Gegenstand von
Verfahren vor anderen Gerichten gewesen
(wir haben dartiber mehrfach berichtet).

Tatbestand

Die Klager, ein Heilpraktiker und eine Heil-
praktikerin, sind im GroBraum Minchen ta-
tigund fuhren in ihren Praxen seit 2014 bzw.
2016 verschiedene Eigenbluttherapien
durch. Hierbei wird den Patienten Blut ent-
nommen und — je nach konkreter Therapie —
unverandert oder verandert wieder injiziert.
Die fur die Arzneimitteliberwachung zustan-
dige Regierung von Oberbayern wies die Kla-
ger ab dem Jahr 2019 mehrfach darauf hin,
dass dies nicht mehr zuléssig sei und drohte
den Erlass von Untersagungsbescheiden an.
Hiergegen wandten sich die Klager mit einer
Feststellungsklage, die nun teilweise erfolg-
reich war. Streitentscheidend war insbeson-
dere, ob die Klager fur die einzelnen streit-
gegenstandlichen Eigenbluttherapien eine
Herstellungserlaubnis nach dem AMG bené-
tigen und ob die daftr nétigen Blutentnah-
men nach dem Transfusionsgesetz (TFG)
nurvon Arzten bzw. unter arztlicher Uberwa-
chung durchgeftihrt werden dirfen.
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Streitgegenstandlich waren folgende Eigen-

bluttherapien:

e native Eigenbluttherapie

e kleine Eigenbluttherapie mit Ozon

e groBe Eigenbluttherapie mit Ozon

e PRP-Eigenbluttherapie  (Platelet-Rich-
Plasma, plattchenreiches Plasma)

Nach Auffassung des VG Munchen durfen
Heilpraktiker bestimmte Eigenbluttherapien
weiterhin vornehmen. Erlaubt sind die Ent-
nahme und Reinjektion von unverandertem
Blut (sog. native Eigenbluttherapie) und die
Entnahme und Reinjektion von Blut, dem
nicht verschreibungspflichtige homoopathi-
sche Arzneimittel zugesetzt wurden (sog.
homoopathische Eigenbluttherapie). Die
Ubrigen in diesem Verfahren streitig gestell-
ten Eigenbluttherapien, namlich die kleine
und groBe Eigenbluttherapie mit Ozon sowie
die Platelet-Rich-Plasma (PRP)-Eigenblut-
therapie, sind jedoch nach Ansicht des Ver-
waltungsgerichts Arzten vorbehalten.

Entscheidungsgriinde

Im Kern geht es zundchst um die Anderung
des § 13 Abs. 2b S. 2 Nr. 3 AMG durch das
,Gesetz fir mehr Sicherheitin der Arzneimit-
telversorgung (GSAV)* im Jahr 2019. Das
Gericht kommt zu dem Ergebnis, dass es
sich bei der im Rahmen der nativen Eigen-
bluttherapie entnommene Vollblut, welches
unverandert wieder dem Patienten zuge-
fuhrt wird, um keine Blutzubereitung im Sin-
nevon § 4 Abs. 2 AMG bzw. der Anlage 1 zur
AMVV handelt und damit nicht verschrei-
bungspflichtig ist. Denn gemaB § 4 Abs. 2
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AMG sind ,Blutzubereitungen Arzneimittel,
die aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder
Serumkonserven, Blutbestandteile oder Zu-
bereitungen aus Blutbestandteilen sind oder
als Wirkstoffe enthalten®. Dies trifftinsbeson-
dere auf unbehandeltes Vollblut nicht zu.

Des Weiteren geht das Gericht davon aus,
dass auch die im Rahmen der Eigenblutthe-
rapie mit nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln sowie der kleinen und groBen
0zon-Eigenbluttherapie hergestellten Blut-
préparate keine Blutzubereitungen im obi-
gen Sinne und damit ebenfalls nicht ver-
schreibungspflichtig sind. Diesen Verfahren
ist gemeinsam, dass das entnommene Voll-
blut mit zusatzlichen Stoffen versetzt wird.
Insofern liegt im Unterschied zum unverén-
derten Vollblut zumindest eine Verarbeitung
bzw. eine ,Zubereitung” vor. Das Vollblut
wird jedoch auch hier nicht in seine Be-
standteile zerlegt. Insbesondere ist das mit
homoopathischen  Komplexmitteln  und
Ozon versetzte Vollblut keine Blutkonserve
im Sinne von § 4 Abs. 2 AMG. Das Blut soll
hier namlich nicht haltbar gemacht, son-
dern stattdessen im Sinne des ,immunmo-
dulativen” Zwecks modifiziert werden, da-
mit bei der Reinjektion bzw. Reinfusion eine
sterile lokale Entzindungsreaktion entsteht.

Bei der im Rahmen der Platelet-Rich-Plasma
(PRP)-Eigenbluttherapie hergestellten Prapa-
rate handelt es sich hingegen nach Ansicht
des Gerichts um Blutzubereitungen im Sinne
des AMG und sind damit gemaB § 48 Abs. 2
AMG i.V.m. § 1 Nr. 1 AMVV und der Anlage 1
zur AMVV verschreibungspflichtig. Eingehend
setzt sich das Gerichtauch mit dem Arztvorbe-

November | 2022 Der Heilpraktiker



halt der Blutentnahme gemaB § 7 Abs. 2
Transfusionsgesetz (TFG) sowie dem Ausnah-
metatbestand der ,homd&opathischen Eigen-
blutprodukte” nach § 28 TFG auseinander. Es
ist der Ansicht, dass die in § 28 TFG geregelte
Ausnahme fir homoopathische Eigenblutpro-
dukte nicht allein anhand der entsprechen-
den Begrifflichkeiten im AMG ausgelegt wer-
den kann, sondern dass es fur die Reichweite
der Ausnahme darauf ankommt, ob mit dem
Prozess aus Entnahme und Reinjektion eine
homoopathische Behandlung vorliegt. Das
TFG, welches in erster Linie auf Behandlun-
gen bzw. Prozesse abstellt, und das AMG, wel-
ches in erster Linie Arzneimittel bzw. Substan-
zen regelt, haben unterschiedliche Ansatz-
punkte, was bei der Auslegung zu
berlcksichtigen ist. Deshalb muss nach Mei-
nung des Gerichts, der Begriff ,hombopa-
thisch® in § 28 TFG unabhéngig von § 4 Abs.
26 AMG, in dem ,homaoopathisches Arznei-
mittel“ definiert ist, ausgelegt werden. Hier er-
kennt das VG MUlnchen, dass sich aus den
Arzneiblchern, welche die homoéopathischen
Zubereitungsverfahren  enthalten  (HAB,
Ph.Eur.), die streitgegenstandlichen Verfah-
ren im Zusammenhang mit der Eigenblutthe-
rapie (berhaupt nicht ergeben.

Die Richter kommen hierbei zu dem Ergeb-
nis, dass fur Eigenbluttherapien, bei denen
dem entnommenen Vollblut homéopathische
Arzneimittel (ein Wirkstoff) bzw. homdopathi-
sche Komplexmittel (mehrere Wirkstoffe) zu-
gesetzt werden, diese dem Patienten aber
unverandert reinjiziert werden, die Ausnah-
me fur homoopathische Eigenblutprodukte
im Sinne des § 28 TFG gegeben ist. Zwar
kann das dabei verwendete Vollblut des Pa-
tientenim homoopathischen Sinne weder als
Ausgangsstoff (,Arznei“) noch als Arzneitra-
ger (,Hilfsstoff“), Urtinktur oder Losung an-
gesehen werden. Jedoch handelt es sich
hierbei um ein etabliertes naturheilkundli-
ches Verfahren, bei welchem dem Patienten
Uber das Blut bzw. die Injektion homdopathi-
sche Arzneimittel zugeftihrt werden. Die Be-
handlung kann somit im Wortsinne als
»homoopathische“ angesehen werden, zu-
mal die dabei verwendeten homdopathi-
schen Arzneimittel die Definition des
»,homoopathischen Arzneimittels“ in § 4 Abs.
26 AMG erflllen mussen. Die Behandlung
erdffnet auch hinsichtlich des Entnahmevor-
gangs, der entnommenen Blutmenge, der
Herstellung und Anwendung im Vergleich zu
anderen invasiven Therapien keine beson-
deren Schwierigkeiten fur den Behandler
oder erhohte Risiken fur den Patienten. Ins-
besondere ist die bendtige Blutmenge bei
der zumeist intramuskular erfolgenden In-
jektion mit ca. 0,5-5 ml Blut gering.
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Die Versetzung von entnommenem Vollblut mit
anderen Stoffen, insbesondere phytothera-
peutischen Medikamenten oder Vitaminen, ist
hingegen nicht als homoopathisches Eigen-
blutprodukt im Sinne von § 28 TFG vom An-
wendungsbereich des Transfusionsgesetzes
ausgenommen und demgemaB Heilprakti-
kern nicht erlaubt. Die betreffenden Stoffe
wurden namlich weder nach dem européi-
schen noch nach dem Homaoopathischen Arz-
neibuch in einer homoopathischen Verfah-
renstechnik hergestellt. Zudem ist auch nicht
ersichtlich, dass sie das der klassischen Ho-
moopathie zugrundeliegende Ahnlichkeits-
prinzip erfullen, wonach Substanzen einge-
setzt werden, die in hoher Dosis beim Gesun-
den den Krankheitserscheinungen &hnliche
Symptome verursachen. Es kann per se nicht
festgestellt werden, dass phytoterapeutische
Medikamente oder Vitamine oder andere ,na-
turheilkundliche” Stoffe als Zusétze zum Blut
regelmaBig risikoarm bzw. risikofrei sind. We-
gen der in der Regel héheren Wirkstoffkon-
zentration der Zusatze sind die Schwierigkei-
ten fur den Behandler und die Risiken fir den
Patienten regelmaBig hoher als bei der Zuga-
be homdopathischer Arzneimittel.

Gleiches gilt fur die streitgegenstandliche
kleine und groBe 0zon-Eigenbluttherapie. Es
ist nicht ersichtlich, dass es sich hierbei um
ein homoopathisches Behandlungsverfah-
ren handelt. Das gilt sowohl hinsichtlich der
eingesetzten Menge an Ozon als auch hin-
sichtlich des nicht erfiillten Ahnlichkeitsprin-
zips der Homoopathie. Insbesondere ist flir
die groBe Ozon-Eigenbluttherapie aufgrund
der gréBeren entnommenen Blutmenge (50-
80 ml), der Nutzung von Blutverdiinnern
und der Rickgabe des mit Wirkstoffen und
Blutverdlinnern versetzten Blutes direkt in
den Blutkreislauf des Patienten (intravends)
eine erhdhte Schwierigkeit fir den Behand-
ler und insbesondere auch ein héheres Risi-
ko fur den Patienten augenfallig.

Auch die Platelet-Rich-Plasma-Eigenblutthe-
rapie fallt nicht unter die Ausnahme flr
~homoopathische Eigenblutprodukte” in § 28
TFG. Das hierbei zentrifugierte plattchenrei-
che Plasma wird nicht in einer homdoopathi-
schen Verfahrenstechnik hergestellt. Zudem
basiert der Ansatz nicht auf dem Ahnlich-
keitsprinzip der Homoopathie. Sie durfte
mangels Erwdhnung in naturheilkundlichen
Nachschlagewerken noch nicht einmal als
naturheilkundliche Therapie anzusehen sein.

Auf die streitgegenstandlichen nativen Eigen-
bluttherapien, bei welchen ahnliche Blutmen-
genentnommen werden, wie bei den ,homdo-
pathischen“ Eigenbluttherapien, diese dem

Patienten aber unverédndert wieder injiziert
werden, ist das Transfusionsgesetz nicht an-
zuwenden. Dies ergibt sich nach Ansicht der
Richter im Wege eines Erst-Recht-Schlusses
bzw. einer teleologischen Extension (Anm. d.
Autorin: aufden Sinnund Zweck des Gesetzes
gerichtete Auslegung). Wenn némlich die ver-
gleichsweise risikoarmen homaoopathischen
Eigenblutprodukte geméaB § 28 TFG nicht den
Regeln des Transfusionsgesetzes unterliegen
sollen, muss dies erst recht fur Eigenblutpro-
dukte im Rahmen der nativen Eigenblutthera-
pie gelten, bei denen die Risiken noch einmal
geringer sind. Diese native Eigenbluttherapie
ist zwar eine naturheilkundliche Behandlung,
sie stellt aber keine homdoopathische Behand-
lung dar und wird deshalb vom Wortlaut der
Ausnahme in § 28 TFG nicht erfasst. Das un-
veranderte Blutist namlich weder Arznei noch
Arzneitrager, Urtinktur oder Lésung im
homéopathischen Sinne und erfullt im Ubri-
gen auch nicht das Ahnlichkeitsprinzip der
Homaoopathie. Im Hinblick aufdie nach Art. 12
Grundgesetz geschitzte Berufsausibungs-
freiheit der Klager als Heilpraktiker ist jedoch
kein legitimer gesetzgeberischer Zweck er-
kennbar, warum — bei ansonsten praktisch
identischer Durchfihrung — die Injektion un-
veranderten Eigenblutes untersagt, die Injek-
tion von mit homoopathischen Arzneimitteln
angereicherten Eigenblut aber erlaubt sein
soll. Zumal hierbei alle Risiken wie z.B. Verun-
reinigungen der Arzneimittel, hygienische
Probleme beim Mischungsprozess oder un-
erwlinschte Nebenwirkungen durch die ver-
wendeten Arzneimittel wegfallen.

Zusammenfassung des Urteils

In der Zusammenfassung seiner Entschei-
dungsgrinde kommt das VG Minchen zu
dem Schluss: Die streitgegensténdlichen na-
tiven Eigenbluttherapien, die sowohl die Ent-
nahme als auch die Reinjektion mit unbe-
handeltem Vollblut, als auch mit Vollblut,
dem homoopathische Arzneimittel zugesetzt
sind (homoopathische Eigenbluttherapie),
umfassen, unterliegen weder der Verschrei-
bungspflicht nach dem Arzneimittelgesetz
noch dem Arztvorbehalt der Blutentnahme
nach dem Transfusionsgesetz. Sie sind somit
Heilpraktikern zur Therapie erlaubt. Die klei-
ne und groBe Ozon-Eigenbluttherapie sind
zwar im Sinne des AMG verschreibungsfrei,
unterliegen jedoch nicht der Ausnahme des
§ 28 TFG und stehen somit unter Arztvorbe-
halt. Die Platelet-Rich-Plasma (PRP)-Eigen-
bluttherapie wird nach Ansicht des Gerichts
zum einen von der Verschreibungspflicht
des AMG wie auch vom Arztvorbehalt des
Transfusionsgesetzes erfasst.
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Weitere Information

Das VG Munchen hat allein fur die Darstel-
lung seines Urteils tiber 40 Seiten verwendet
[1]. Beim sorgfaltigen Durchlesen fallt auf,
wie akribisch und vor allem sachkundig sich
die Richter mit der komplexen Materie aus-
einandergesetzt haben, und dabei auch Wi-
dersprichliches in mancher Argumenta-
tionskette von Vollzugsbehorden aufzeigen.

Das Gericht hat zudem wegen grundsatzli-
cher Bedeutung die Berufung zugelassen;
die teilweise unterlegenen Klager und der
Freistaat Bayern konnen nun innerhalb
eines Monats Rechtsmittel beim Bayeri-
schen Verwaltungsgerichtshof einlegen.

Im Ubrigen handelt es sich um eine Einzel-
fallentscheidung, wenngleich das Urteil eine
gewisse Signalwirkung fur die gesamte The-
matik der Eigenbluttherapien durch Heil-
praktiker hat. Eine flr die gesamte Heilprak-

tikerschaft rechtsgultige Entscheidung kann
jedoch nur das Bundesverwaltungsgericht
treffen, bei dem bereits ein entsprechender
Termin anhangig ist.

Das Verfahren vor dem VG Minchen wurde
von der Anwaltskanzlei Dligatch VoB und Frau
Dr. Anette Oberhauser, Fachanwaltin fir Medi-
zinrecht mit Schwerpunkt alternative Heilwei-
sen, fur die beiden Klager gefuhrt; der Bund
Deutscher Heilpraktiker und Naturheilkundi-
ger (BDHN e.V.) hat das Verfahren unterstitzt.

Der BDHN gehort — ebenso wie der FDH —der
Arzneimittelkommission deutscher Heilprakti-
ker (AMK) an. Diese setzt sich bereits seit der
behordlichen Neuauslegung des TFG im Jahr
2016, die letztendlich zu einem Verbot der
Blutentnahme durch Heilpraktiker fir den
Zweck einer Eigenbluttherapie (alle Varian-
ten)geflhrt hat, unermudlich fur die Rekonsti-
tution des urspriinglichen Rechtszustandes
ein.

So wird auch die Verfasserin dieses Artikels
im Gerichtsurteil namentlich mit einer ihrer
Abhandlungen zum Erhalt der Eigenblutin-
jektionen zitiert.

Ursula Hilpert-Miihlig
Prasidentin des FDH
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