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Die Herstellung von Arzneimitteln

Arzneimittelbegriff

Im Arzneimittelgesetz (AMG) wird der
giiltige Arzneimittelbegriff definiert. Dabei
sind Arzneimittel Stoffe, die zur Anwen-
dung im oder am menschlichen oder tieri-
schen Korper bestimmt sind und Eigen-
schaften zur Heilung, Linderung oder
Verhiitung menschlicher oder tierischer
Krankheiten oder krankhafter Beschwer-
den besitzen. Arzneimittel konnen auch
verabreicht werden, um entweder die phy-
siologischen Funktionen durch eine phar-
makologische, immunologische oder me-
tabolische Wirkung wiederherzustellen,
zu korrigieren oder zu beeinflussen oder
eine medizinische Diagnose zu erstellen.

Keine Arzneimittel nach den Bestim-
mungen des AMG sind zum Beispiel Le-
bensmittel, Tabakerzeugnisse, Kosmetika,
Biozidprodukte, Medizinprodukte und
Zubehor fiir Medizinprodukte im Sinne
des Medizinproduktegesetzes, es sei denn,
es handelt sich um Arzneimittel.

Stoffe im Sinne des AMG sind sowohl
chemische Elemente und
Verbindungen, natiirlich vorkommende
Gemische und Losungen, Pflanzen,
Pflanzenteile, Pflanzenbestandteile, Algen,
Pilze und Flechten in bearbeitetem oder
unbearbeitetem Zustand, Tierkorper, auch
lebende Tiere, Korperteile bzw. -bestand-
teile und Stoffwechselprodukte von
Mensch oder Tier in bearbeitetem oder

chemische

unbearbeitetem Zustand sowie Mikroor-
ganismen einschliefSlich Viren und deren
Bestandteile oder Stoffwechselprodukte.

Arzneimittel der
besonderen Therapierichtungen

Das Arzneimittelgesetz definiert auch die
Arzneimittel der besonderen Therapie-
richtungen. So ist zum Beispiel ein ho-
moopathisches Arzneimittel ein Arznei-
mittel, das nach einem im Europdischen
Arzneibuch oder - in Ermangelung dessen -
nach einem in den offiziell gebrauchli-
chen Pharmakopden der Mitgliedstaaten
der Europdischen Union beschriebenen
homoopathischen Zubereitungsverfahren
hergestellt worden ist.

Pflanzliche Arzneimittel sind Arznei-
mittel, die als Wirkstoff ausschlieRlich
einen oder mehrere pflanzliche Stoffe
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oder eine oder mehrere pflanzliche Zube-
reitungen oder eine oder mehrere solcher
pflanzlichen Stoffe in Kombination mit
einer oder mehreren solcher pflanzlichen
Zubereitungen enthalten.

Ein anthroposophisches Arzneimittel
ist ein Arzneimittel, das nach der anthro-
posophischen Menschen- und Naturer-
kenntnis entwickelt wurde, nach einem im
Europdischen Arzneibuch oder nach
einem in den offiziell gebrduchlichen
Pharmakopden der Mitgliedstaaten der
Europdischen Union beschriebenen ho-
moopathischen  Zubereitungsverfahren
oder nach einem besonderen anthroposo-
phischen Zubereitungsverfahren herge-
stellt worden ist und das bestimmt ist, ent-
sprechend
anthroposophischen Menschen- und Na-
turerkenntnis angewendet zu werden.

den  Grundsdtzen der

Verordnung von Arzneimitteln
Heilpraktiker diirfen ihren Patienten alle
Arzneimittel verordnen, die nicht der Ver-
schreibungspflicht nach §48 AMG unter-
liegen oder Betdubungsmittel nach den
Anlagen des Betdubungsmittelgesetzes
(BtMG) sind. Bei den verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln gilt, dass diese
durch die Arzneimittelverschreibeverord-
nung (AMVV) in die Verschreibungspflicht
aufgenommen werden, wobei sich diese
nicht auf ein Fertigarzneimittel, sondern
auf den jeweiligen chemischen Stoff bzw.
die pflanzliche Droge, Zubereitung oder
die ganze Pflanze bezieht. Bei einigen
Stoffen oder Pflanzen gilt die Verschrei-
bungspflicht nur fiir bestimmte Zuberei-
tungsformen, Anwendungsgebiete oder
Darreichungsformen, bzw. eine bestimm-
te Einzel- oder Tageshochstmenge.

Es konnen sowohl zugelassene oder
registrierte Fertigarzneimittel (§4Abs.1
AMG) als auch Rezepturarzneimittel, die
nach Verordnung von einer Apotheke als
Individualrezeptur hergestellt verwendet
werden, angewendet werden. Die Herstel-
ler der Arzneimittel sind entweder ein
pharmazeutisches Unternehmen oder ein
Apotheker. Beide sind fiir Qualitdt und Un-
bedenklichkeit des Arzneimittels bei be-
stimmungsgemifiem Verbrauch verant-
wortlich.

Bedenkliche Arzneimittel (§5AMG)
werden im Rahmen der Zulassung oder

Registrierung durch die zustédndige Behor-
de, das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) nicht zuge-
lassen oder registriert, sodass bei Fertig-
arzneimitteln eine gewisse Sicherheit ge-
wihrleistet ist. Bei Rezepturarzneimitteln
muss der Apotheker Sorge dafiir tragen,
dass keine Arzneimittel mit bedenklichen
Inhaltsstoffen,
Konzentration einzelner Inhaltsstoffe in
Verkehr gebracht werden. Dazu benétigt
der Apotheker zum Beispiel bei manchen
pflanzlichen Drogen auch eine Inhalts-
stoffanalyse der einzelnen Pflanzen-
charge, was viele Tee- oder Tinkturmi-
schungen unwirtschaftlich in der
Herstellung durch Apotheken macht.

Bei verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln ist entweder der Stoff selbst ver-
schreibungspflichtig oder eine Anwen-
dungsform. Aus den Kommentaren zu
§48 AMG (Koesel, Cyran Kommentar zu
§48Nr. 66, drztliche Uberwachung) geht
hervor, dass die Unterstellung der Ver-

bzw. mit bedenklicher

schreibungspflicht auch die Anwendung
des Arzneimittels und die Uberwachung
der Anwendung durch den Arzt umfasst.
Dadurch wird zum Beispiel klargestellt,
dass bei Procain und Lidocain, die ver-
schreibungspflichtig sind - ausgenommen
im Rahmen intrakutaner Injektionen ohne
den Zusatz weiterer arzneilich wirksamer
Substanzen - eine Selbstherstellung die
Verschreibungspflicht nicht ausschliefSen
wiirde, da die Stoffe immer noch in der
Anwendung der Verschreibungspflicht
unterliegen, wenn sie anders als intraku-
tan im Rahmen der Neuraltherapie inji-
ziert bzw. mit anderen Arzneimitteln ge-
mischt werden.

Vorratshaltung und Abgabe
von Arzneimitteln

Das Inverkehrbringen von Arzneimitteln,
wozu jede Form der Abgabe von Arznei-
mitteln gehort, gleich ob es sich um eine
Salbe, eine Arzneimittelpackung, eine Ta-
blette, eine Spritze oder homoopathische
Globuli handelt - mit Ausnahme einer
kostenlosen Abgabe von nicht-verschrei-
bungspflichtigen Mustern (§47Abs.3
AMG) - ist dem Heilpraktiker ebenso wie
dem Arzt nicht erlaubt. Das Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln ist bei apothe-
kenpflichtigen Arzneimitteln nur iiber die
Apotheke, bei nicht-apothekenpflichtigen
Arzneimitteln auch iiber Drogerien und



den Einzelhandel méglich, aber nicht iiber
den Heilpraktiker und den Arzt.

Zum Inverkehrbringen zdhlt auch die
Vorratshaltung von Arzneimitteln zum
Verkauf oder zur Abgabe. Arzneimittel die
zur direkten Anwendung in der Praxis vor-
rétig gehalten werden, diirfen sich aller-
dings in der Praxis des Heilpraktikers be-
finden. Die Vorratshaltung sollte sich
allerdings bei Arzneimitteln, die nur bei
einem Patienten angewendet werden (z. B.
Brechampullen) auf einen notwendigen
Notfallvorrat beschrdnken. Bei Arzneimit-
teln, die fiir mehrere Patienten verwendet
werden, zum Beispiel eine Flasche mit
einem homoopathischen Arzneimittel, wo
verschiedenen Patienten jeweils ein Glo-
bulus direkt eingegeben wird, diirfen im
Rahmen der Haltbarkeit vorrétig gehalten
werden.

Herstellung von Arzneimitteln
Herstellung ist nach den Bestimmungen
des §4AMG das Gewinnen, das Anferti-
gen, das Zubereiten, das Be- oder Ver-
arbeiten, das Umfiillen einschliefdlich Ab-
fiillen, das Abpacken, das Kennzeichnen
und die Freigabe des Arzneimittels. Die
Herstellung von Arzneimitteln ist nach
§ 13 AMG grundsitzlich erlaubnispflichtig.
Ein pharmazeutischer Unternehmer muss
diese Erlaubnis mit den entsprechenden
Auflagen beantragen. Apotheker sind auf-
grund ihres Studiums qualifiziert und be-
rechtigt auch im Einzelfall Arzneimittel
herzustellen.

Nach dem AMG ist die Rekonstitution
eines Fertigarzneimittels zur Anwen-
dung beim Menschen die Uberfithrung in
seine anwendungsfihige Form unmittel-
bar vor seiner Anwendung geméfd den
Angaben der Packungsbeilage. Diese
Rekonstitution, also zum Beispiel das
Mischen eines Fertigarzneimittels mit der
Trégerflussigkeit, ist von der Herstellung
ausgenommen und kann auch durch den
Heilpraktiker ohne Erlaubnis und Anzei-
gepflicht durchgefiihrt werden.

Arzneimittel, die ein Arzt, Tierarzt oder
eine andere Person, die zur Ausiibung der
Heilkunde befugt ist (z.B. der Heilprakti-
ker), bei Mensch oder Tier anwendet
(soweit die Arzneimittel ausschlief§lich zu
diesem Zweck unter der unmittelbaren
fachlichen Verantwortung des anwenden-
den Arztes, Tierarztes oder der anwenden-
den Person, die zur Ausiibung der Heil-
kunde befugt ist, hergestellt worden sind),

gehoren auch zum Geltungsbereich des
AMG.

Dies bedeutet fiir den Heilpraktiker,
dass eine Arzneimittelherstellung in der
Praxis zur direkten Anwendung am Pati-
enten unter die Bedingungen des AMG
féllt. Das AMG regelt auch die Herstel-
lungserlaubnis fiir Arzneimittel, wobei der
Heilpraktiker nach §13Abs.2bAMG von
der Erlaubnispflicht befreit wurde. Im Ge-
setz heifst es dazu: »Einer Erlaubnis bedarf
ferner nicht eine Person, die Arzt ist oder
sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei Men-
schen befugt ist, soweit die Arzneimittel un-
ter ihrer unmittelbaren fachlichen Verant-
wortung zum Zwecke der personlichen
Anwendung bei einem bestimmten Patien-
ten hergestellt werden.«

Die unmittelbare fachliche Verantwor-
tung und die personliche Anwendung bei
einem bestimmten Patienten bedeuten
aber auch, dass der Heilpraktiker, der Arz-
neimittel zubereitet, um diese direkt anzu-
wenden, seiner personlichen Sorgfalts-
pflicht gerecht werden muss. Dies gilt zum
Beispiel auch im Umgang mit Blutproduk-
ten, wo durch das »alles in einer Hand«-
Prinzip die Gefahr von Verwechslungen
und damit von Infektionsiibertragungen
ausgeschlossen werden muss.

Wer als Heilpraktiker Arzneimittel zur
direkten Anwendung am Patienten her-
stellt, muss dies nach §67Abs.1AMG (je
nach Bundesland die zustdndige Landes-
behorde, Kreisbehorde, der Regierungsbe-
zirk oder die kommunale Behorde) bei der
zustdndigen Aufsichtsbeh6rde anzeigen
und dabei die Bezeichnung und die Zu-
sammensetzung dieser Arzneimittel der
zustdndigen Behorde mitteilen.

Hinweise dazu sind auf der Homepage
der Arzneimittelkommission der deut-
schen Heilpraktiker unter www.amk-heil-
praktiker.de zu finden.

Herstellung aulRerhalb der Praxis
Es gibt mitunter Laboranbieter, die Heil-
praktikern und Arzten die Nutzung von
Laborrdumen anbieten, diese werden
dann als Reinraum o.4. deklariert. Dort
sollen Heilpraktiker Arzneimittel herstel-
len kénnen, um diese dann entsprechend
der Befreiung von der Erlaubnispflicht
nach § 13 Abs. 2b anwenden zu konnen.
Dieses Vorgehen ist aus Sicht der Arz-
neimittelkommission als kritisch zu be-
werten. Zum einen stellt sich die Frage, ob
diese Arzneimittel nicht doch auf Vorrat
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hergestellt werden, was dem Sinn von
§13Abs.2 widerspricht, so auch in den
Kommentaren zum Arzneimittelrecht,
zum Beispiel bei Kloesel/Cyran beschrie-
ben. Zum anderen miissten diese Arznei-
mittel auch transportiert, gelagert, gepriift
und auf ihre Konsistenz hin beurteilt wer-
den. Fiir all dies fehlt dem Heilpraktiker,
genau wie dem Arzt, allerdings die fachli-
che Kompetenz.

Diese Kenntnisse, die iiber das vom Ge-
setzgeber als Grundlage fiir die Regelung
in § 13 Abs.2 AMG notwendige Wissen des
Behandlers hinausgehen, werden im
Hochschulstudium nur dem Apotheker
und dem Tierarzt vermittelt und dort auch
in den Examen gepriift.

Bei der erlaubnisfreien Herstellung von
Arzneimitteln nach §13Abs.2AMG miis-
sen die anerkannten pharmazeutischen
Regeln und die geltenden Arzneibiicher
beachtet werden. Auch muss die ange-
messene rdaumliche und hygienische Um-
gebung vorhanden sein sowie ggf. Priif-
gerdte, um die Qualitdt des hergestellten
Arzneimittels sicher zu stellen. Die Her-
stellung, Priifung und Anwendung beim
eigenen Patienten muss nachvollziehbar
dokumentiert werden. Der herstellende
Heilpraktiker oder Arzt ist personlich ver-
antwortlich und haftbar fiir die Qualitdt
des Arzneimittels.

Damit die aufsichtfithrende Behorde
die Qualitdit und Arzneimittelsicherheit
ggf. kontrollieren kann, muss die erlaub-
nisfreie Herstellung nach §13Abs.2AMG
auch bei einer Herstellung aufierhalb der
Praxisrdume nach §67Abs.1AMG ange-
zeigt werden.

Bei einer beabsichtigten Herstellung
aufderhalb der Praxisrdume sollte dies vor-
sorglich von der Behorde zur Uberpriifung
angezeigt werden, damit der Heilpraktiker
auf der rechtlich sicheren Seite ist und sich
nicht ausschliefllich auf eventuelle Aus-
kiinfte des anbietenden Labors verldsst, da
die rechtliche Verantwortung ebenso wie
die Haftung immer beim Heilpraktiker
liegt, der das Arzneimittel anwendet.
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