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Aufklarungsschreiben fiir Heilpraktikerinnen und Heilpraktiker

Rezepturarzneimittel aus der Apotheke - rechtliche Vorgaben, Risiken und Haftung

Begriff Fertigarzneimittel, Rezepturarzneimittel

Fertigarzneimittel werden im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den
Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht. Sie sind grundsatzlich

zulassungspflichtig nach § 21 AMG.

Ein Rezepturarzneimittel ist ein Arzneimittel, das in der Apotheke im Einzelfall aufgrund
einer Verschreibung oder auf sonstige Anforderung einer einzelnen Person und nicht im
Voraus hergestellt wird. (8 1a Abs. 8; 8 7 ApBetrQO). Da es nicht im Voraus hergestellt wird,
handelt es sich hierbei nicht um ein Fertigarzneimittel. Rezepturarzneimittel sind

demnach nicht zulassungspflichtig.

Rezepturarzneimittel werden nach einer arztlichen Verschreibung oder einer
therapeutischen Anforderung eines Heilpraktikers im Einzelfall in einer Apotheke
hergestellt. Das charakteristische Merkmal ist die patientenindividuelle Herstellung,
welche nach Eingang der Verschreibung bzw. der Anforderung durch den Therapeuten

erfolgt.

Werbung fiir Rezepturen

Apotheken bieten Heilpraktikern ,fertige Rezepturen® flr Rezepturarzneimittel an und
bewerben diese offensiv gegenlber Heilpraktikerpraxen — teils verbunden mit konkreten
Heilaussagen. Werbeaussagen, Kataloge oder Beratungsangebote von Apotheken an
Heilpraktikerpraxen zielen dabei auf bestimmte Therapiekonzepte (z. B.
Injektionslosungen, Infusionen, komplexe Mischungen). Dies wirft zentrale Fragen des

Arzneimittel- und Haftungsrechts auf:
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- Was gilt, wenn aufgrund der angebotenen Rezeptur ein bedenkliches Arzneimittel
im Sinne von 8 5 AMG hergestellt oder angewendet wird?

- Welche Rezepturen dirfen Heilpraktiker iberhaupt ,verschreiben“?

- Welche straf-, zivil- und berufsrechtlichen Risiken bestehen, und wer haftet im

Ernstfall?

Bedenkliche Arzneimittel

§ 5 AMG enthalt ein Doppelverbot. Es ist verboten, bedenkliche Arzneimittel in den
Verkehr zu bringen, zudem ist es unzulassig, diese bei einem anderen Menschen
anzuwenden. Die Vorschrift gilt fur samtliche Arzneimittelarten (Fertig-, Defektur-,

Rezepturarzneimittel) und richtet sich auch an Heilpraktiker.

Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse der begrindete Verdacht besteht, dass sie bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch schadliche Wirkungen haben, die Uber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares MafB3 hinausgehen. (§ 5 Abs.

2 AMG).

Bedenklichkeit kommt also in Betracht, wenn nach der Erkenntnislage schadliche
Wirkungen beim bestimmungsgemaBen Gebrauch in einem unvertretbaren Ausmal zu
erwarten sind; maBgeblich bleibt eine Nutzen-Risiko-Betrachtung. Der Verdachtsgrad ist
abhangig von der Schwere der drohenden Nebenwirkungen: Je gravierender der mogliche

Schaden, desto geringer die Anforderungen an die Verdachtsdichte.

Far Heilpraktiker empfiehlt es sich, bei der Auswahl und Anwendung von Arzneimitteln
stets die aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse und die Sicherheitsmitteilungen der
zustandigen Behorden (z. B. BfArM, AMK) zu beachten. Die Bundesoberbehorden (BfArM)
informieren fortlaufend zu bedenklichen Arzneimitteln, was auch Heilpraktiker als
Orientierung nutzen sollten. Vor der Anwendung neuer oder wenig bekannter Praparate
sollte Rucksprache mit dem Hersteller, der Arzneimittelkommission oder ggf. ein

fachlicher oder juristischer Rat eingeholt werden. Informationsquellen sollten
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dokumentiert werden. Bei Unsicherheiten Uber die arzneimittelrechtliche Zulassigkeit

eines Praparats ist von einer Anwendung dringend abzuraten.

Konsequenzen bei VerstoBen

Die Anwendung eines nach 8 5 AMG als bedenklich eingestuften Arzneimittels kann fur
Heilpraktiker schwerwiegende haftungsrechtliche Konsequenzen nach sich ziehen.
Heilpraktiker haften im Schadensfall nicht nur zivilrechtlich auf Schadensersatz und

Schmerzensgeld, sondern auch strafrechtlich.

Strafrechtliche Sanktionen

Ein vorsatzlicher VerstoB gegen 8 5 Abs. 1 AMG kann gemaB 8§ 95 Abs. 1 AMG mit
Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft werden. Auch fahrlassige
VerstoBe sind strafbar, sie konnen mit einer Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
Geldstrafe geahndet werden. Die Strafnorm richtet sich nicht allein an Apotheken oder
pharmazeutische Unternehmer, sondern an jeden, der gegen das Verbot verstoBt. Dies
gilt auch fiir Behandler, wie Arzte und Heilpraktiker, wenn diese ein bedenkliches Mittel

anwenden oder Inverkehrbringen.

Zivilrechtliche Sanktionen

Fahrt die Anwendung des bedenklichen Arzneimittels zu einem Gesundheitsschaden
eines Patienten, kann dieser vertragliche und deliktische Anspriiche (Schadensersatz,
Schmerzensgeld) gegen den Behandler geltend machen. § 5 AMG ist nicht disponibel. Die
Anwendung bedenklicher Mittel bleibt rechtswidrig, selbst wenn sie nach umfassender

Aufklarung und einer etwaigen Einwilligung des Patienten erfolgt.

Die Berufshaftpflichtversicherung deckt typischerweise keine Schaden ab, die aus der
vorsatzlichen oder grob fahrlassigen Anwendung bedenklicher Arzneimittel resultieren.
Eine bewusste Zuwiderhandlung kann daher zu einem vollstandigen Verlust des

Versicherungsschutzes fuhren. Auch bei einfacher Fahrlassigkeit kdnnen
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Deckungslicken im Versicherungsschutz entstehen, wenn Obliegenheitsverletzungen

wie z. B. eine fehlende Dokumentation — bestehen.

Berufsrechtliche Sanktionen

Wer als Heilpraktiker bedenkliche Mittel anwendet, verletzt grundlegende
Patientenschutzpflichten. Dies kann die berufliche Zuverlassigkeit in Frage stellen und
behordliche Untersagungen oder den Widerruf der Heilpraktikererlaubnis nach sich

ziehen.

Verschreibungspflichtige Rezepturarzneimittel

Definition der Verschreibungspflicht

Nach § 48 AMG durfen verschreibungspflichtige Arzneimittel an Verbraucher nur bei
Vorliegen einer arztlichen oder zahnarztlichen (bzw. tierarztlichen) Verschreibung
abgegeben werden. § 48 Abs. 1 AMG unterscheidet zwei Wege, Uber die Arzneimittel

verschreibungspflichtig werden kdnnen. Den meisten bekannt ist die erste Variante:

Arzneimittel kdnnen aufgrund einer Rechtsverordnung als verschreibungspflichtig
klassifiziert werden (Stoffe, Zubereitungen, Gegenstande oder Arzneimittel mit solchen
Zusatzen). Die Verschreibungspflicht folgt hier aus einer expliziten Festlegung in der

Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV).

Es existiert jedoch noch eine andere Moéglichkeit. Automatisch verschreibungspflichtig
sind Arzneimittel, die Stoffe enthalten, deren Wirkungen in der medizinischen
Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind. Dies gilt ebenfalls flr Mittel, die
Zubereitungen von Stoffen in diesem Sinne enthalten. Zudem sind Arzneimittel
verschreibungspflichtig, die Zubereitungen aus in ihren Wirkungen allgemein bekannten
Stoffen sind, wenn die Wirkungen dieser Zubereitungen weder in der medizinischen

Wissenschaft allgemein bekannt noch nach Zusammensetzung, Dosierung,
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Darreichungsform oder Anwendungsgebiet der Zubereitung bestimmbar sind und diese

Zubereitungen nicht auBerhalb der Apotheken abgegeben werden durfen.

Far diese Mittel gilt die Verschreibungspflicht kraft Gesetzes, bis sie ggf. durch

Rechtsverordnung ausdrucklich geregelt werden.

Diese Variante kann bei Rezepturarzneimitteln aus dem komplementarmedizinischen

Bereich relevant sein.

Diirfen Heilpraktiker (Rezeptur-)Arzneimittel ,,verschreiben“?

Heilpraktiker kdnnen im Rahmen ihrer Tatigkeit therapeutische Empfehlungen bzw.
Anforderungen zu Arzneimitteln gegenuber Patienten aussprechen. Eine solche
Empfehlung ersetzt jedoch keine arztliche/zahnarztliche Verschreibung im Sinne des § 48
AMG. Verschreibungspflichtige Arzneimittel durfen an Verbraucher nur bei Vorliegen einer
arztlichen oder zahnarztlichen Verschreibung abgegeben werden (8 48 AMG). Die
Verschreibung durch einen Heilpraktiker reicht nicht aus. Eine ,Heilpraktiker-
Verschreibung® berechtigt eine Apotheke nicht zur Abgabe eines
verschreibungspflichtigen Mittels. Dies gilt sowohl fur Fertig- als auch fur

Rezepturarzneimittel. Auch die Abgabe an den Heilpraktiker selbst ware unzulassig.

Zwar kdnnen Heilpraktiker nicht gegen die Verschreibungspflicht verstoBen; diese richtet
sich ausschlieBlich an Apotheker. Dennoch kann der bewusste Versuch,
verschreibungspflichtige Arzneimittel von einer Apotheke herstellen zu lassen, um diese
bei einem Patienten anzuwenden, strafrechtlich (z.B. als Anstiftung zu einer Straftat)

relevant sein.

Fazit: Was sollten Heilpraktiker in Bezug auf Rezepturarzneimittel beachten?

Rezepturen sind keine arzneimittelrechtliche Parallelwelt. Die Verbote (z. B. § 5 AMG) und

Abgaberegeln (z. B. 8 48 AMG) gelten auch fur Rezepturarzneimittel. Die enthaltenen
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Stoffe und die Zubereitung durfen nicht bedenklich i. S. v. § 5 AMG sein; zudem darf das

Rezepturarzneimittel nicht der Verschreibungspflicht unterliegen.

Was gilt, wenn die Rezeptur unbedenklich und nicht verschreibungspflichtig ist?

Unbedenkliche Rezepturen unterliegen den allgemeinen arzneimittel- und
apothekenrechtlichen Vorgaben. Auch bei rechtlich zuldssigen - nicht bedenklichen -
Rezepturarzneimitteln muss die Behandlung nach allgemein anerkannten fachlichen
Standards erfolgen, der Patient ist ordnungsgeman aufzuklaren. (u. a. zu Nutzen, Risiken,

Alternativen).

Zugelassene Fertigarzneimittel sind auf Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
gepruft. Eine solche Priafung fehlt hingegen bei apothekenhergestellten
Rezepturarzneimitteln. Sofern Heilpraktiker auf ein Rezepturarzneimittel zurtickgreifen
mochten, mussen sie ihre Patienten Uber die Alternative eines zugelassenen
Fertigarzneimittels aufklaren, falls ein solches existiert. Der Heilpraktiker hat seine
Patienten uber eine fehlende Zulassung zu informieren, sofern er auf
Rezepturarzneimittel zurtckgreift. Fertigarzneimittel sind grundsatzlich die Standard-
Arzneimitteltherapie und bilden den allgemein anerkannten fachlichen Standard. Will der
Therapeut auf ein Rezepturarzneimittel ausweichen, ist der Patient ber den Unterschied
zu Fertigarzneimitteln aufzuklaren, weil der Behandelnde vom Fachstandard abweichen

will.

Die Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) verlangt bei Rezepturen u. a. eine
Plausibilitatsprufung, eine Herstellungsanweisung, Herstellungsprotokoll und eine
Freigabe vor der Abgabe (8 7 ApBetrO). Die Einhaltung liegt im Verantwortungsbereich der
Apotheke; der Behandelnde bleibt fur die Indikationsstellung, Dosierung und Anwendung

verantwortlich.

Die Anforderung Uber die Herstellung eines Rezepturarzneimittels ist von einem
Apotheker nach pharmazeutischen Gesichtspunkten Zu beurteilen

(Plausibilitatsprufung). Die Plausibilitatsprufung muss insbesondere Folgendes
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berucksichtigen: die Dosierung, die Applikationsart, die Art, Menge und Kompatibilitat der
Ausgangsstoffe untereinander sowie deren gleichbleibende Qualitdt in dem fertig
hergestellten Rezepturarzneimittel Uber dessen Haltbarkeitszeitraum sowie die
Haltbarkeit des Rezepturarzneimittels. Die Plausibilitatsprifung ist zu dokumentieren. (8

7 ApBetrQ).

Weiterhin gelten nach 814 ApBetrO folgende Kennzeichnungspflichten fur

Rezepturarzneimittel:

(1) Rezepturarzneimittel missen auf den Behéaltnissen und, soweit verwendet, den

auBeren Umhullungen, mindestens folgende Angaben aufweisen:

- Name und Anschrift der abgebenden Apotheke und, soweit unterschiedlich, des
Herstellers,

- Inhalt nach Gewicht, Nennvolumen oder Stlickzahl,

- Artder Anwendung,

- Gebrauchsanweisung,

- Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestandteile nach der Art,

- Herstellungsdatum,

- Verwendbarkeitsfrist mit dem Hinweis ,verwendbar bis‘ unter Angabe von Tag,
Monat und Jahr und, soweit erforderlich, Angabe der Haltbarkeit nach dem Offnen
des Behaltnisses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung,

- soweit erforderlich, Hinweise auf besondere VorsichtsmaBnahmen, fur die
Aufbewahrung oder fur die Beseitigung von nicht verwendeten Arzneimitteln oder
sonstige besondere VorsichtsmaBnahmen, um Gefahren fur die Umwelt zu
vermeiden, und

- soweit das Rezepturarzneimittel auf Grund einer Verschreibung zur Anwendung

bei Menschen hergestellt wurde, Name des Patienten.



Dr.René Sasse

Werbeverbote, § 8 AMG

Teils werden Rezepturen mit konkreten Indikationen gegenuber Heilpraktikern beworben.
Nach 8§ 8 AMG ist es jedoch verboten, Arzneimittel oder Wirkstoffe herzustellen oder in
den Verkehr zu bringen, die mit irrefUhrender Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung
versehen sind. Eine IrrefUhrung liegt insbesondere dann vor, wenn Arzneimitteln eine
therapeutische Wirksamkeit oder Wirkungen oder Wirkstoffen eine Aktivitat beigelegt
werden, die sie nicht haben, bzw. dann, wenn falschlich der Eindruck erweckt wird, dass
ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann oder dass nach bestimmungsgemaBem

oder langerem Gebrauch keine schadlichen Wirkungen eintreten.

Auch nach 8§ 3Satz1 HWG st eine irrefuhrende Werbung unzulassig. Eine IrrefUhrung liegt
gemaB 8 3 Satz 2 Nr. 1 HWG unter anderem dann vor, wenn Arzneimitteln eine
therapeutische Wirksamkeit oder Wirkungen beigelegt werden, die sie nicht haben. (vgl.
BGH, Urteil vom 05.11.2020 - | ZR 204/19). Im Interesse des Gesundheitsschutzes der
Bevolkerung gilt fur Angaben mit fachlichen Aussagen auf dem Gebiet der
gesundheitsbezogenen Werbung generell, dass die Werbung nur zulassig ist, wenn sie

gesicherter wissenschaftlicher Erkenntnis entspricht.

Die Regelungen bezuglich irrefUhrender Bezeichnungen gelten auch fur
WerbemaBnahmen innerhalb der Fachkreise. Es ist verboten, Arzneimittel mit
Bezeichnungen zu versehen, die unzutreffende Vorstellungen Uber die Qualitat oder

Wirksamkeit auslosen, unabhangig davon, an wen sich die Information richtet.

Wichtig: Sofern Heilpraktiker die Aussagen einer Apotheke zu einem Rezepturarzneimittel

in ihrer eigenen Werbung Ubernehmen, haften sie selbst flur deren Richtigkeit

entsprechend der geschilderten MafB3stabe.

Konkrete MaBnahmen:

Prufen Sie vor jeder Anwendung eines Arzneimittels, ob die Rezeptur (der Wirkstoff/die

Zubereitung) moglicherweise bedenklich ist und ob das Mittel verschreibungspflichtig
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sein konnte. Prufen Sie, ob die verantwortliche Apotheke die Plausibilitatsprifung

vorgenommen hat. Dokumentieren Sie diese Punkte.

Bei Zweifeln lassen Sie sich von der Apotheke die RechtmaBigkeit der Abgabe schriftlich
bestatigen. Wenden Sie ein eventuell bedenkliches Arzneimittel niemals ohne eindeutige
Klarung an. Sobald ein Verdachti. S. v. 8 5 AMG auf Bedenklichkeit im Raum steht, ist von

einer Anwendung Abstand zu nehmen.

Plausibilitatsprifung, Herstellungsanweisung, Herstellungsprotokoll, Freigabe und
ordnungsgemaBe Kennzeichnung sind apothekenrechtliche Standards bei Rezepturen;
sie werden dokumentiert. Als Behandler kdnnen Sie die entsprechenden Nachweise

anfordern, bevor Sie ein Praparat anwenden.

Prifen Sie lhre Berufshaftpflichtbedingungen hinsichtlich Arzneimittelanwendungen und

Ausschlusse bei (bewusst) rechtswidrigen Behandlungen.



