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Regierung von Oberfranken, Postfach 110165, 95420 Bayreuth

Ihr Zeichen
Herrn Datum Ihrer Nachricht
Mario Brzosk

Schweninger Stralle 2 56.2-2677-1-225  Unser Zeichen
92342 Freystadt Steffi Theuergarten  Ansprechpariner

0921 604 - 1937 Telefon
0921 604 - 4938 Telefax
K 159 Zmmer

Steffi. Thevergarten@reg-ofr.bayem.de E-Mad

08.11.2019 Datum

Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes (AMG);
Anhoérung gemaR Art. 28 Abs.1 BayVwVI{G;
Ihre Anzeige zur erlaubnisfreien Arzneimittelherstellung beziglich

Eigenblut
Diensigebaude

Anlage: 1 Ricksendeformular LudwigsiraRe 20, 35444 Bayreuth
Telefon 0921 604-0

Sehr geehrter Herr Brzosk, Telefax 0921 604-1258

E-Mal poststelie@reg-ofr.bayem.de
in der Vergangenheit haben Sie eine erlaubnisfreie Arzneimittelherstellung wwrw regierung.oberfranken.bayem de

nach § 13 Abs. 2b AMG in Ihren Praxisraumen angezeigt. |

o , o ) , , . , Mo-Do  08:00 - 12:00 Uhr
Mit diesem Schreiben méchten wir Sie darlber informieren, dass sich die 13:00 - 15:30 Uhr

Rechtslage zur erlaubnisfreien  Herstellung Im Rahmen vOn  f  08:00-1200 U

Eigenblutbehandlungen mit Inkrafttreten des Gesetzes fur mehr Sicherheit  odernach Vereinbarung

in der Arzneimittelversorgung (GSAV) am 16. August 2019 geandert hat.

Gemal der neu eingefihrten Ziffer 3 des § 13 Abs. 2b AMG ist Heilpraktikern m&s&m —
- die  Herstellung  verschreibungspfiichtiger ~ Arzneimittel ~ ohne o \ureoerirso

Herstellungseriaubnis nunmehr verboten. Deutsche Bundesbank Regensburg

Zu den verschreibungspflichtigen Arzneimitteln gehoren gem. 8§ 1, 5§ AMVWV
iVm Anlage 1 "Blutzubereitungen humanen Ursprungs zur arzneilichen
Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Korper". Hierunter
fallen auch Eigenbiutprodukte.

Von der Verschreibungspflicht sind lediglich Arzneimittel ausgenommen, die
aus den in der Anlage 1 zur AMVV genannten Stoffen und Zubereitungen aus
Stoffen nach einer homoopathischen Verfahrenstechnik, insbesondere nach




D

den Regeln des Homdopathischen Arzneibuches hargastelit sind oder die aus Mischungen
solcher Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen besichen, wenn die Endkonzentration dieser
Arzneimittel im Fertigprodukt die vierte Dazim-iuatenz ninht ubersteigt. (§ 5 AMW). Diese
Ausnahmeregelung bezieht sich jedoch niw auf ueroenativzets Behiandlungsformen.

Eine Reinjektion von Eigenbiut, aaf. unigy ¢taste o tover #o oo niited, unter Zugabe von
Sauerstoff / Ozon, nach Bestiahiung miif 10 £ e, el i Yy alidiker nach nunmehr
ausdricklicher gesetzlicher Wariung ivclu wraiw s tissitet o oghieh. Ebenfalls ist die
Reinjektion von unbehandeltem (nstiveny) Smanhlal zem, 538 e TFG L V. m. § 4 Abs. 26
AMG fur Heilpraktiker nicht erlaubnisfre: mighsh.

Ein VerstoR hiergegen ist strafbar gem. § 56 Nr. 4 AMG.

Die Fortsetzung bzw. die Aufnahme der genannten Herstellungstatigkeiten ist insoweit
unzuldssig und daher zu unterlassen.

<

Unter Hinweis auf lhre Mitwirkungspflicht des § 66 Abs. 1 AMG bitten wir Sie, das
beiliegende Ricksendeformular ausgefiiilt per I~ax oder Post bis zum 29. November 2019
an uns zuriuckzusenden. Bitte sorgen Sie ggf. auch fur eine notwendige Anpassung von
WerbemaRnahmen zu dieser Behandlungsform (beispielsweise im Intemet, auf Flyern,

Praxisschild, Visitenkarten usw.).

Sofern Sie die Voraussetzungen hierfir erfillen, konnte alternativ  eine
Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG beantragt werden.

Mit freundlichen Gri3en

gez.
Theuergarten
Regierungsamtfrau



