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Neue rechtliche Anforderungen an
die Naturheilpraxis

Reihe von rechtlichen Bestimmungen

beachtet werden. Dazu gehoren das
Medizinproduktegesetz (MPG), das Infek-
tionsschutzgesetz (IfSG), das Arzneimit-
telgesetz (AMG) sowie die jeweilig beglei-
tenden Gesetze und Verordnungen. Einige
dieser rechtlichen Regelungen sind in den
Jahren 2016 und 2017 {iberarbeitet wor-
den. In diesem Artikel werden die aktuel-
len Regelungen, die eine Bedeutung fiir
die Heilpraktikerpraxis haben, erldutert.

I n der Heilpraktikerpraxis miissen eine

Medizinprodukterecht

Das Medizinprodukterecht basiert auf
dem Gesetz tiber Medizinprodukte (Medi-
zinproduktegesetz, MPG) aus dem Jahr
1994, zuletzt gedndert am 18.7.2017. Mit
dem Medizinproduktegesetz hat der deut-
sche Gesetzgeber die Richtlinien 90/385/
EWG und 93/42/EWG umgesetzt.

Der Zweck des MPG ist es, den Verkehr
mit Medizinprodukten zu regeln und
dadurch die Sicherheit, Eignung und Leis-
tung der Medizinprodukte sowie die
Gesundheit und den erforderlichen
Schutz der Patienten sicher zu stellen.
Neben den Medizinprodukten, die als sol-
che zertifiziert werden, gilt das MPG auch
fiir Produkte, die zwar nicht als Medizin-
produkte in den Verkehr gebracht werden,
aber mit der Zweckbestimmung eines
Medizinproduktes eingesetzt werden und
fiir Produkte, die dazu bestimmt sind, Arz-
neimittel nach dem AMG zu verabreichen.

Die Zweckbestimmungen als Medizin-
produkt finden sich in den Anlagen 1 und
2 der Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung. Der Zweck von Medizinprodukten
ist die Erkennung, Verhiitung, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten, Ver-
letzungen oder Behinderungen. Im Unter-
schied zu Arzneimitteln wirken Medizin-
produkte hauptséchlich
pharmakologisch oder immunologisch
noch auf den Stoffwechsel.

Zu den Medizinprodukten gehoren u. a.
Thermometer, Spritzen, Kaniilen, Infu-
sionsbestecke, Einmalskalpelle, Verbands-
material und Blutdruckmessgeréte.

aber weder
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Arzneimittel im Sinne des Arzneimittel-
gesetzes und kosmetische Mittel im Sinne
des Lebensmittel-, Bedarfsgegenstédnde-
und Futtermittelgesetzbuches gehoren per
Definition nicht zu den Medizinprodukten.
Auch Blut, Blutprodukte und Blutplasma
sind keine Medizinprodukte.

Medizinprodukte und medizinische
Geridte, die in der Naturheilpraxis ver-
wendet werden, miissen eine CE-Kenn-
zeichnung tragen und damit im rechtlich
vorgeschriebenen = Konformitidtsbewer-
tungsverfahren ihre Eignung nachgewie-
sen haben.

Den praktischen Umgang mit Medizin-
produkten in der Naturheilpraxis regelt
die Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) in der Fassung vom Juli 2017.

Tatigkeiten als Anwender von Medizin-
produkten fiihrt ein Heilpraktiker aus,
wenn er Medizinprodukte an Patienten
einsetzt, bereit halt, instand hilt, aufberei-
tet sowie sicherheits- und messtechnische
Kontrollen durchfiihrt.

Die Medizinprodukte diirfen nur ent-
sprechend ihrer Zweckbestimmung be-
trieben und angewendet werden. Die
Personen, die die Medizinprodukte betrei-
ben oder anwenden, miissen die dafiir
erforderliche Ausbildung, Kenntnis und
Erfahrung besitzen, was der Praxisinhaber
sicherstellen muss. Falls das Medizin-
produkt nicht selbsterkldrend ist, muss
der Anwender in die ordnungsgeméfie
Handhabung eingewiesen werden, was
auch in geeigneter Form zu dokumentieren
ist. Vor der Anwendung eines Medizinpro-
duktes muss sich der Anwender von der
Funktionsfdhigkeit und dem ordnungs-
gemiflen Zustand des Medizinproduktes
iiberzeugen und die Gebrauchsanweisun-
gen beachten. Die Gebrauchsanweisungen
miissen auch entsprechend aufbewahrt
werden.

Falls es in einer Praxis regelmifdig mehr
als 20 Beschiftigte gibt, muss eine
sachkundige Person mit medizinischer,
pflegerischer, pharmazeutischer oder tech-
nischer Ausbildung als Beauftragter fiir
Medizinproduktesicherheit bestimmt wer-
den. Bei kleineren Praxen muss dies nicht

geschehen, aber der Praxisinhaber ist dann
fiir die Medizinproduktesicherheit verant-
wortlich.

Bei der Instandhaltung von Medizin-
produkten miissen diese sachkundig ge-
wartet werden, wofiir wieder der Betreiber
der Praxis verantwortlich ist. Diese War-
tung und Uberpriifung von technischen
Medizinprodukten istim Medizinprodukte-
buch zu dokumentieren.

Die Aufbereitung von Medizinproduk-
ten muss nach dem jeweils fiir diese Medi-
zinprodukte vorgeschriebenen Verfahren
durchgefiihrt werden. Bei keimarmen
oder steril anzuwendenden Medizinpro-
dukten sind diese entsprechend zu desin-
fizieren beziehungsweise zu sterilisieren.
Dies ist mit einem validierbaren Verfahren
(z.B. Autoklav) durchzufiihren.

Bei der Aufbereitung sind die entspre-
chenden Empfehlungen der Kommission
fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
préavention am Robert Koch Institut
(KRINKO) und am Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte zu beach-
ten. Bei Laboruntersuchungen sind die
Bestimmungen der Richtlinie der Bundes-
drztekammer zur Qualititssicherung labo-
ratoriumsmedizinischer Untersuchungen
(Rili BAEK) zu beachten. In einem Medi-
zinproduktebuch sind die Medizin-
produkte und die Wartung oder Kontrolle
zu dokumentieren.

Infektionsschutzgesetz

Als wesentlicher Bestandteil des Seuchen-
rechts, ist das Gesetz zur Verhiitung und
Bekdmpfung von Infektionskrankheiten
beim Menschen (Infektionsschutzgesetz
vom Juli 2000, in der aktuellen Fassung vom
Juli 2017 - IfSG), das auch fiir den Heilprak-
tiker zustdndige Gesetz zur Beschreibung
der Grenzen der Behandlung von Infek-
tionen und fiir die Pflichten des Heilprakti-
kers, zum Beispiel die Meldepflicht.

Der Zweck des Gesetzes (§ 1 IfSG) ist es,
iibertragbaren Krankheiten beim Men-
schen vorzubeugen, Infektionen friihzeitig
zu erkennen und ihre Weiterverbreitung
zu verhindern. Das Infektionsschutzgesetz
definiert wichtige Begrifflichkeiten (§2
IfSG), wie den Erregerbegriff oder den
Krankheitsbegriff. Der §3 beschreibt die
Priavention durch Aufkldrung als 6ffentli-
che Aufgabe, der §4 des IfSG beschreibt
die Aufgaben des Robert Koch Instituts im
Rahmen der staatlichen Seuchenbekdmp-



fung und der § 5 des IfSG die Koordination

des Informationsaustauschs in der Bun-

desrepublik.
Im § 6 IfSG werden die meldepflichtigen
Krankheiten benannt, die bei den Krank-
heiten nach §6 Abs. 1 auch durch Heilprak-
tiker namentlich meldepflichtig sind:
1. der Krankheitsverdacht, die Erkrankung
sowie der Tod an
a) Avidrer Influenza
b) Botulismus
¢) Cholera
d) Diphtherie
e) humane spongiforme Enzephalo-
pathie, aufler familidr-hereditarer
Formen

f) akute Virushepatitis

g) enteropathisches hémolytisch-uri-
misches Syndrom (HUS)

h) virusbedingtes hdmorrhagisches
Fieber

i) Keuchusten

j) Masern

k) Meningokokken-Meningitis oder
-Sepsis

1) Milzbrand

m) Mumps

n) Pest

0) Poliomyelitis (spinale Kinderlihmung)

p) Roételn einschlieSlich Rotelnembryo-
pathie

q) Tollwut

r) Typhus abdominalus/Paratyphus

s) Windpocken

sowie die Erkrankung und der Tod an
einer behandlungsbediirftigen Tuberkulo-
se, auch wenn ein bakteriologischer Nach-
weis nicht vorliegt;

2. der Verdacht auf und die Erkrankung an
einer mikrobiell bedingten Lebensmit-
telvergiftung oder an einer akuten infek-
tiosen Gastroenteritis, wenn
a) eine Person betroffen ist, die eine

Tétigkeit im Sinne des § 42 Abs. 1
(Personen, die an der Herstellung von
Lebensmitteln beteiligt sind) ausiibt,
b) zwei oder mehr gleichartige Erkran-
kungen auftreten, bei denen ein epi-
demischer Zusammenhang wahr-
scheinlich ist oder vermutet wird,
3.der Verdacht einer iiber das iibliche
Ausmaf$ einer Impfreaktion hinausge-
henden gesundheitlichen Schéddigung,

4. die Verletzung eines Menschen durch
ein tollwutkrankes, -verdachtiges oder
-ansteckungsverdichtiges Tier sowie
die Beriihrung eines solchen Tieres oder
Tierkorpers,

5. das Auftreten einer bedrohlichen Krank-
heit, die nicht nach den Nummern 1 bis
4 meldepflichtig ist.

Dem Gesundheitsamt ist nach § 6 Abs. 2
iiber die Meldung nach Absatz 1 Nr. 1
hinaus mitzuteilen, wenn Personen, die an
einer behandlungsbediirftigen Lungen-
tuberkulose leiden, eine Behandlung
verweigern oder abbrechen. Diese Mel-
dung muss aber nicht durch Heilpraktiker
erfolgen.

Dem Gesundheitsamt ist auch unver-
ziiglich das gehéufte Auftreten nosokomia-
ler Infektionen, bei denen ein epidemi-
scher Zusammenhang wahrscheinlich ist
oder vermutet wird, als Ausbruch nicht-na-
mentlich zu melden. Auch dies muss aber
nicht durch Heilpraktiker erfolgen.

Nach § 7 sind durch Laboratorien auch
Nachweise von Krankheitserregern melde-
pflichtig. Diese Meldepflicht gilt zwar nicht
fiir Heilpraktiker, aber da Heilpraktiker die
Krankheiten durch diese Erreger nicht be-
handeln diirfen, miissen diese Krankheiten
erkannt werden kénnen.

Nach § 7 Abs. 1 ist namentlich bei fol-
genden Krankheitserregern, soweit nicht
anders bestimmt, der direkte oder indirekte
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Nachweis zu melden, soweit die Nachweise

auf eine akute Infektion hinweisen:

1. Adenoviren; Meldepflicht nur fiir den
direkten Nachweis im Konjunktivalab-
strich (infektiose Bindehautentziin-
dung)

2. Bacillus anthracis (Milzbrand)

3. Bordetella pertussis (Keuchhusten),
Bordetella parapertussis

4. Borrelia recurrentis (Riickfallfieber)

5. Brucella species (Burcellose, Morbus
Bang)

6. Campylobacter species, darmpathogen
(Durchfallerkrankungen)

7. Chlamydia psittaci (Papageienkrank-
heit)

Definitionen im Sinne des Gesetzes (§2 IfSG) sind:

Krankheitserreger: ein vermehrungsféhiges
Agens (Virus, Bakterium, Pilz, Parasit) oder ein
sonstiges biologisches transmissibles Agens,
das bei Menschen eine Infektion oder iibertrag-
bare Krankheit verursachen kann)

Infektion: die Aufnahme eines Krankheitserre-
gers und seine nachfolgende Entwicklung oder
Vermehrung im menschlichen Organismus

iibertragbare Krankheit: eine durch Krankheits-
erreger oder deren toxische Produkte, die un-
mittelbar oder mittelbar auf den Menschen
ibertragen werden, verursachte Krankheit

Kranker: eine Person, die an einer {ibertrag-
baren Krankheit erkrankt ist

Krankheitsverdachtiger: eine Person, bei der
Symptome bestehen, welche das Vorliegen
einer bestimmten iibertragbaren Krankheit
vermuten lassen

Ausscheider: eine Person, die Krankheitser-
reger ausscheidet und dadurch eine Anste-
ckungsquelle fiir die Allgemeinheit sein kann,
ohne krank oder krankheitsverdachtig zu sein

Ansteckungsverdachtiger: eine Person, von der
anzunehmen ist, dass sie Krankheitserreger
aufgenommen hat, ohne krank, krankheits-
verdachtig oder Ausscheider zu sein

nosokomiale Infektion: eine Infektion mit loka-
len oder systemischen Infektionszeichen als
Reaktion auf das Vorhandensein von Erregern
oder ihrer Toxine, die im zeitlichen Zusammen-
hang mit einer stationdren oder einer ambulan-
ten medizinischen MaRRnahme steht, soweit die
Infektion nicht bereits vorher bestand

Schutzimpfung: die Gabe eines Impfstoffes mit
dem Ziel, vor einer {ibertragharen Krankheit zu
schiitzen

andere MaBnahmen der spezifischen
Prophylaxe: die Gabe von Antikdrpern (passive
Immunprophylaxe) oder die Gabe von Medika-
menten (Chemoprophylaxe) zum Schutz vor
Weiterverbreitung bestimmter iibertragbarer
Krankheiten

Impfschaden: die gesundheitliche und wirt-
schaftliche Folge einer iiber das iibliche Aus-
mal einer Impfreaktion hinausgehenden
gesundheitlichen Schédigung durch die
Schutzimpfung; ein Impfschaden liegt auch

vor, wenn mit vermehrungsfahigen Erregern
geimpft wurde und eine andere als die geimpfte
Person geschédigt wurde

Gesundheitsschadling: ein Tier, durch das
Krankheitserreger auf Menschen iibertragen
werden kénnen (z.B. Ratten)
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Clostridium botulinum oder Toxin-
nachweis (Botulismus)
Corynebacterium species, Toxin bil-
dend (Diphtherie)

Coxiella burnetii (Q-Fieber)
Cryptosporidium species, humanpa-
thogen (Cryptosporidiose)

Ebolavirus (virusbedingtes himorrha-
gisches Fieber)

a) Escherichia coli, enterohdmorrha-
gische Stimme (EHEC)

b) Escherichia coli, sonstige darmpa-
thogene Stimme

Francisella tularensis (Tulardmie, Na-
gerpest)

FSME-Virus (Frithsommermeningo-
enzephalitis, durch

Zecken tibertragen)

Gelbfiebervirus (Gelbfieber)

Giardia lamblia (Giardiasis, Lamblia-
sis)

Haemophilus influenzae; Melde-
pflicht nur fiir den direkten Nachweis
aus Liquor oder Blut (Meningitis)
Hantaviren (Hantavirose)
Hepatitis-A-Virus (Hepatitis)
Hepatitis-B-Virus; Meldepflicht fiir
alle Nachweise

Hepatitis-C-Virus; Meldepflicht fiir
alle Nachweise

Hepatitis-D-Virus; Meldepflicht fiir
alle Nachweise

Hepatitis-E-Virus

Influenzaviren; Meldepflicht nur fiir
den direkten Nachweis (Grippe)
Lassavirus (virusbedingtes himorrha-
gisches Fieber)

Legionella species (Legionarskrank-
heit)

Leptospira species, Humanpathogen
(Weilsche Krankheit)

Listeria monocytogenes; Meldepflicht
nur fiir den direkten Nachweis aus Blut,
Liquor oder anderen normalerweise
sterilen Substraten sowie aus Abstri-
chen von Neugeborenen (Listeriose)
Marburgvirus (virusbedingtes hdmor-
rhagisches Fieber)

Masernvirus (Masern)

Mumpsvirus (Mumps)
Mycobacterium leprae (Lepra)
Mycobacterium tuberculosis/africa-
num, Mycobacterium bovis; Melde-
pflicht fiir den direkten Erregernach-
das
Ergebnis der Resistenzbestimmung;

weis sowie nachfolgend fiir

vorab auch fiir den Nachweis sdurefes-
ter Stabchen im Sputum (Tuberkulose)
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35. Neisseria meningitidis; Meldepflicht
nur fiir den direkten Nachweis aus
Liquor, Blut, hdmorrhagischen Haut-
infiltraten oder anderen normalerweise
sterilen Substraten (Meningokokken-
meningitis)

36. Norovirus (Magen-Darm-Infektion)

37. Poliovirus (Kinderldhmung)

38. Rabiesvirus (Tollwut)

39. Rickettsia prowazekii (Fleckfieber)

40. Rotavirus (Magen-Darm-Infektion)

41. Rubellavirus (Rételn)

42. Salmonella Paratyphi; Meldepflicht fiir
alle direkten Nachweise (Paratyphus)

43. Salmonella Typhi; Meldepflicht fiir alle
direkten Nachweise (Typhus)

44. Salmonella, sonstige (Lebensmittel-
vergiftungen)

45. Shigella species (Shigellenruhr)

46. Trichinella spiralis (Trichinose)

47. Varizella-Zoster-Virus (Windpocken,
Giirtelrose)

48. Vibrio cholerae O 1 und O 139 (Cholera)

49. Yersinia pestis (Pest)

50. Yersinia species, darmpathogen
(Magen-Darm-Infektion)

51. andere Erreger hdamorrhagischer
Fieber
Namentlich sind Krankheitserreger

nach §7 Abs. 2 zu melden, soweit deren

ortliche und zeitliche Hiufung auf eine
schwerwiegende Gefahr fiir die Allgemein-
heit hinweist.

Nicht-namentlich ist bei bestimmten
Krankheitserregern der direkte oder indi-
rekte Nachweis zu melden. Diese Krank-
heitserreger sind:

1. Treponema pallidum (Syphilis)

2. HIV (AIDS)

3. Echinococcus species (Fuchs- und
Hundebandwurmbefall)

4. Plasmodium species (Malaria)

5. Toxoplasma gondii; Meldepflicht nur
bei konnatalen Infektionen (Toxoplas-
mose)

Bei den Krankheiten beziehungsweise
Krankheitserregern, die nach § 7 melde-
pflichtig sind, hat der Heilpraktiker zwar
keine Meldepflicht, er darf aber die
Krankheiten aufgrund des § 24 nicht be-
handeln. Daher ist auch die Kenntnis die-
ser Krankheiten fiir den Heilpraktiker
wichtig. Auch diirfen von einem Heil-
praktiker keine speziellen Untersuchun-
gen auf die in § 7 genannten Krankheiten
und Erreger angeordnet oder durchge-
fithrt werden.

Zur Meldung der Infektionskrankheiten
oder Krankheitserreger sind nach § 8 Abs. 1
Satz 8 Heilpraktiker verpflichtet. Ebenfalls
zur Meldung sind Arzte, die Leiter von Me-
dizinaluntersuchungsédmtern, Leiter von
Einrichtungen der pathologisch-anatomi-
schen Diagnostik, Tierdrzte, Luftfahrzeug-
fithrer, Kapitdne eines Seeschiffes, Ange-

horige eines anderen Heil- oder
Pflegeberufs, Leiter von  Pflege-
einrichtungen, Justizvollzugsanstalten,

Heimen, Lagern oder dhnlichen Einrich-
tungen verpflichtet.

Die Meldepflicht besteht nach § 8 Abs.3
nicht, wenn dem Meldepflichtigen ein
Nachweis vorliegt, dass die Meldung be-
reits erfolgte und andere als die bereits ge-
meldeten Angaben nicht erhoben wurden.
Falls sich eine Verdachtsmeldung nicht be-
stédtigt hat, muss dies nach §8 Abs.5 dem
Gesundheitsamt unverziiglich mitgeteilt
werden.

Die namentliche Meldung durch den
Heilpraktiker muss nach §9 Abs. 1 folgen-
de Angaben enthalten:

1. Name, Vorname des Patienten

2. Geschlecht

3. Tag, Monat und Jahr der Geburt

4. Anschrift der Hauptwohnung und, falls
abweichend: Anschrift des derzeitigen
Aufenthaltsortes

5. Tatigkeit in Einrichtungen im Sinne
des § 36 Abs. 1 oder 2; Tatigkeit im Sin-
ne des § 42 Abs. 1 bei akuter Gastroen-
teritis, akuter Virushepatitis, Typhus/

Paratyphus und Cholera

6. Betreuung in einer Gemeinschaftsein-
richtung gemifd § 33

7. Diagnose beziehungsweise Verdachts-
diagnose

8. Tag der Erkrankung oder Tag der Diag-
nose, gegebenenfalls Tag des Todes

9. wabhrscheinliche Infektionsquelle

10. Land, in dem die Infektion wahr-

scheinlich erworben wurde; bei
Tuberkulose Geburtsland und Staats-
angehorigkeit

11. Name, Anschrift und Telefonnummer
der mit der Erregerdiagnostik beauf-
tragten Untersuchungsstelle

12. Uberweisung in ein Krankenhaus be-
ziehungsweise Aufnahme in einem
Krankenhaus oder einer anderen Ein-
richtung der stationdren Pflege und
Entlassung aus der Einrichtung, soweit
dem Meldepflichtigen bekannt

13. Blut-, Organ- oder Gewebespende in
den letzten 6 Monaten



14. Name, Anschrift und Telefonnummer
des Meldenden

Die namentliche Meldung muss nach
§9 Abs. 3 unverziiglich, spitestens inner-
halb von 24 Stunden nach erlangter Kennt-
nis gegeniiber dem fiir den Aufenthalt des
Betroffenen zustdndigen Gesundheitsamt
erfolgen. Eine Meldung darf wegen einzel-
ner fehlender Angaben nicht verzogert
werden. Die Nachmeldung oder Korrektur
von Angaben hat unverziiglich nach deren
Vorliegen zu erfolgen. Liegt die Haupt-
wohnung oder der gewohnliche Aufent-
haltsort der betroffenen Person im Bereich
eines anderen Gesundheitsamtes, so hat
das unterrichtete Gesundheitsamt das
fiir die Hauptwohnung, bei mehreren
Wohnungen das fiir den gewdhnlichen
Aufenthaltsort des Betroffenen zusténdige
Gesundheitsamt unverziiglich zu benach-
richtigen.

Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit ist nach § 15 Abs. 1 erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die Meldepflicht fiir die in §6
aufgefiihrten Krankheiten oder die in §7
aufgefiihrten Krankheitserreger aufzuhe-
ben, einzuschrianken oder zu erweitern
oder die Meldepflicht auf andere tibertrag-
bare Krankheiten oder Krankheitserreger
auszudehnen, soweit die epidemische
Lage dies zuldsst oder erfordert.

Solange das Bundesministerium fiir
Gesundheit von der Erméchtigung nach
Absatz 1 keinen Gebrauch macht, sind die
Landesregierungen nach § 15 Abs. 3 zum
Erlass einer Rechtsverordnung nach Ab-
satz 1 ermichtigt, sofern die Meldepflicht
nach diesem Gesetz hierdurch nicht ein-
geschrinkt oder aufgehoben wird. Sie
konnen die Erméchtigung durch Rechts-
verordnung auf andere Stellen iibertragen.

Der § 24 IfSG regelt die Behandlung von
Krankheiten nach dem Infektionsschutz-
gesetz. Darin steht: »Die Behandlung von
Personen, die an einer der in §6 Abs. 1 Satz 1
Nr. 1, 2 und 5 oder § 34 Abs. 1 genannten
iibertragbaren Krankheiten erkrankt oder
dessen verddchtig sind oder die mit einem
Krankheitserreger nach § 7 infiziert sind, ist
insoweit im Rahmen der berufsmdifsigen
Austibung der Heilkunde nur Arzten gestat-
tet. Satz 1 gilt entsprechend bei sexuell iiber-
tragbaren Krankheiten und fiir Krankheiten
oder Krankheitserreger, die durch eine
Rechtsverordnung auf Grund des § 15 Abs. 1
in die Meldepflicht einbezogen sind«.

Als Behandlung im Sinne dieses Para-
grafen gilt auch der direkte und indirekte
Nachweis eines Krankheitserregers fiir die
Feststellung einer Infektion oder {iiber-
tragbaren Krankheit.

Die Krankheiten des Infektionsgesetzes
diirfen daher nur von Arzten behandelt
werden, wobei das Bundesministerium
fiir Gesundheit in einer Klarstellung dar-
gestellt hat, dass durch die Einfiihrung des
Wortes »insoweit« klargestellt wird, dass
der Arztvorbehalt sich nur auf die Behand-
lung der in der Vorschrift genannten Krank-
heiten und Krankheitserreger bezieht. Das
Verbot soll sich auf die Behandlung des
Erregers beziehungsweise der durch ihn
verursachten Krankheiten erstrecken, nicht
jedoch auf die Folge- oder Begleitkrank-
heiten, die mit der Ursprungskrankheit ein-
hergehen konnen, soweit diese nicht in den
§§ 6 und 7 erfasst sind.

Fiir den Heilpraktiker bedeutet dies,
dass er die Krankheiten der §§ 6, 7 und 34
zwar als Krankheit nicht behandeln darf,
den Menschen aber trotzdem behandeln
kann. Es darf nach dieser Gesetzesformu-
lierung aber natiirlich nicht der Eindruck
geweckt werden, man konnte die Krank-
heit an sich behandeln.

Da auch der Nachweis als Behandlung
gilt, darf der Heilpraktiker auch keine
Untersuchungen auf Krankheitserreger
nach den §§ 6, 7 und 34 durchfiihren oder
anordnen.

Die §§33-36 IfSG beschiftigen sich mit
den Hygienemafinahmen in Gemein-
schaftseinrichtungen wie Kinderheimen,
Schulen etc. Fiir den Heilpraktiker ist dabei
relevant, dass nach §34 Abs.1 Personen,
die an folgenden Krankheiten erkrankt
oder dessen verddchtig oder die verlaust
sind, nicht in Gemeinschaftseinrichtungen
wie Kindergérten, Schulen und Heimen
titig sein beziehungsweise diese betreten
diirfen. Da die Krankheiten nach §34 Abs. 1
auch nach §24 in das Behandlungsverbot
fir Nicht-Arzte aufgenommen worden
sind, hier die Krankheiten:

1. Cholera

2. Diphtherie

3. Enteritis durch enterohdmorrhagische
Escherichia coli (EHEC)

4. virusbedingtes himorrhagisches Fieber

5. Haemophilus-influenzae-Typ-b-
Meningitis

6. Impetigo contagiosa (ansteckende
Borkenflechte)

7. Keuchhusten
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Ubersicht IfSG

Abschnitt 1:  Allgemeine Vorschriften §1-3

Abschnitt2:  Koordinierung und
Fritherkennung § 4-5

Abschnitt 3:  Epidemiologische
Uberwachung § 6-15

Abschnitt4:  Verhiitung iibertragbarer
Krankheiten § 16—23a

Abschnitt5:  Bek&@mpfung iibertragbharer
Krankheiten § 24-32

Abschnitt6:  Infektionsschutz bei bestimm-
ten Einrichtungen, Unterneh-
men und Personen § 33-36

Abschnitt7:  Wasserhygiene § 37-41

Abschnitt8:  Gesundheitliche Anforde-
rungen an das Personal beim
Umgang mit Lebensmitteln
§42-43

Abschnitt9:  Téatigkeiten mit Krankheits-
erregern 8 44-53a

Abschnitt 10: Zusténdige Behorde § 54

Abschnitt 11:  Angleichung an Gemein-
schaftsrecht § 55

Abschnitt 12: Entschédigung in besonderen
Féllen § 56—68

Abschnitt 13:  Kosten § 69

Abschnitt 14:  Sondervorschriften § 70-21

Abschnitt 15:  Straf- und BuBgeldvorschriften
§73-76

Abschnitt 16: Ubergangsvorschriften § 77

8. ansteckungsfihige Lungentuberkulose

9. Masern

10. Meningokokken-Meningitis

11. Mumps

12. Paratyphus

13. Pest

14. Poliomyelitis

15. Roteln

16. Scharlach und sonstige Streptococcus
pyogenes-Infektionen

17. Shigellose

18. Scabies (Kritze)

19. Typhus abdominalis

20. Virushepatitis A oder E

21. Windpocken

auch infektiése Gastroenteritis fiir Kin-
der, die das 6. Lebensjahr noch nicht voll-
endet haben und die Verlausung zidhlen zu
den Krankheiten nach § 34 Abs. 1.

In den weiteren Teilen des Infektions-
schutzgesetzes werden MafSnahmen der
zustdndigen Behérden (Uberwachung,
Quaranténe, Entseuchung, Versammlungs-
verbote u.a.) sowie die Berechtigungen der
zustindigen Behorden  (Befragungen,
Durchsuchungen, Beschlagnahme von
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Unterlagen u.a.) einschliefSlich der Ein-
schrinkung der Grundrechte (z.B. Unver-
letzlichkeit der Person und Wohnung, der
Freiziigigkeit, der Versammlungsfreiheit,
des Postgeheimnis u.a.) beschrieben.

Arzneimittelrecht

Im Arzneimittelgesetz (AMG, aus dem Jahr
1976, in der aktuellen Fassung vom Juli
2017) wird der giiltige Arzneimittelbegriff
definiert. Dabei sind Arzneimittel Stoffe,
die zur Anwendung im oder am menschli-
chen oder tierischen Korper bestimmt sind
und als Mittel mit Eigenschaften zur Hei-
lung oder Linderung oder zur Verhiitung
menschlicher oder tierischer Krankheiten
oder krankhafter Beschwerden bestimmt
sind. Arzneimittel konnen auch verabreicht
werden kénnen, um entweder die physio-
logischen Funktionen durch eine pharma-
kologische, immunologische oder metabo-
lische Wirkung wiederherzustellen, zu
korrigieren oder zu beeinflussen oder eine
medizinische Diagnose zu erstellen.

Keine Arzneimittel nach den Bestim-
mungen des AMG sind zum Beispiel
Lebensmittel, kosmetische Mittel, Tabaker-
zeugnisse, Kosmetika, Biozidprodukte,
Medizinprodukte und Zubehor fiir Medi-
zinprodukte im Sinne des Medizinproduk-
tegesetzes, es sei denn, es handelt sich um
Arzneimittel.

Stoffe im Sinne des AMG sowohl chemi-
sche Elemente und chemische Verbindun-
gen sowie deren natiirlich vorkommende
Gemische und Losungen, Pflanzen, Pflan-
zenteile, Pflanzenbestandteile, Algen, Pilze
und Flechten in bearbeitetem oder unbear-
beitetem Zustand, Tierkorper,
lebender Tiere, sowie Korperteile, Korper-
bestandteile und Stoffwechselprodukte von
Mensch oder Tier in bearbeitetem oder
unbearbeitetem Zustand sowie Mikroorga-
nismen einschliefllich Viren sowie deren
Bestandteile oder Stoffwechselprodukte.

auch

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 gebréauchlichen
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Pharmakopden der Mitgliedstaaten der
Europdischen Union beschriebenen
homdopathischen Zubereitungsverfahren
hergestellt worden ist.

Pflanzliche Arzneimittel sind Arznei-
mittel, die als Wirkstoff ausschliefilich
einen oder mehrere pflanzliche Stoffe
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 Natur-
erkenntnis entwickelt wurde, nach einem
im Europdischen Arzneibuch oder, in Er-
mangelung dessen, nach einem in den
offiziell gebrduchlichen Pharmakopden
der Mitgliedstaaten der Europédischen
Union beschriebenen homdoopathischen
Zubereitungsverfahren oder nach einem
besonderen anthroposophischen Zube-
reitungsverfahren hergestellt worden ist
und das bestimmt ist, entsprechend den
Grundsidtzen der anthroposophischen
Menschen- und Naturerkenntnis ange-
wendet zu werden.

Verordnung von
Arzneimitteln

Heilpraktiker diirfen alle Arzneimittel fiir
ihre behandelten Patienten verordnen, die
nicht der Verschreibungspflicht nach § 48
AMG unterliegen oder Betdubungsmittel
nach den Anlagen des Betdubungsmittel-
gesetzes (BtMG) sind. Bei den verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln gilt, dass
diese durch die Arzneimittelverschreibe-
verordnung (AMVV) in die Verschrei-
bungspflicht aufgenommen werden, wo-
bei sich diese nicht auf ein Fertig-
arzneimittel, sondern auf den jeweiligen
chemischen Stoff beziehungsweise die
pflanzliche Droge, Zubereitung oder die
ganze Pflanze bezieht.

Bei einigen Stoffen oder Pflanzen gilt
die Verschreibungspflicht nur fiir be-
stimmte Zubereitungsformen, Anwen-
dungsgebiete oder Darreichungsformen,
beziehungsweise eine bestimmte Einzel-
oder Tageshdchstmenge.

Dabei konnen sowohl zugelassene oder
registrierte Fertigarzneimittel (§4 Abs.1
AMG) als auch Rezepturarzneimittel, die
nach Verordnung von einer Apotheke als

Individualrezeptur hergestellt verwendet
werden, angewendet werden. Die Herstel-
ler der Arzneimittel sind dann jeweils ent-
weder ein pharmazeutisches Unterneh-
men oder der Apotheker. Beide sind fiir
die Qualitdit und Unbedenklichkeit des
Arzneimittels bei bestimmungsgeméfiem
Verbrauch verantwortlich.

Bedenkliche Arzneimittel (§5 AMG)
werden im Rahmen der Zulassung oder
Registrierung durch die zustdndige Be-
horde, das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM) nicht
zugelassen oder registriert, so dass bei
Fertigarzneimitteln eine gewisse Sicher-
heit gewédhrleistet ist. Bei Rezepturarznei-
mitteln muss der Apotheker Sorge dafiir
tragen, dass keine Arzneimittel mit be-
denklichen Inhaltsstoffen beziehungs-
weise einer bedenklichen Konzentration
einzelner Inhaltsstoffe in den Verkehr ge-
bracht werden. Dazu bendtigt der Apo-
theker zum Beispiel bei manchen pflanz-
lichen Drogen auch eine
Inhaltsstoffanalyse der einzelnen Pflan-
zencharge, was viele Tee- oder Tinktur-
mischungen unwirtschaftlich in der Her-
stellung durch Apotheken macht.

Bei verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln ist entweder der ganze Stoff ver-
schreibungspflichtig, oder in einer be-
stimmten Anwendungsform. Aus dem
Kommentaren zu § 48 AMG geht hervor,
dass die Unterstellung unter die Ver-
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 der intrakutanen Injektion,
ohne den Zusatz weiterer arzneilich wirk-
samer Substanzen, eine Selbstherstellung
die Verschreibungspflicht nicht
schlieffen wiirde, da die Stoffe immer
noch in der Anwendung der Verschrei-
bungspflicht unterliegen, wenn sie an-
ders als intrakutan im Rahmen der Neur-
altherapie injiziert
beziehungsweise mit anderen Arzneimit-
teln gemischt werden.

Heilpraktiker, die
(oder einem Mitgliedsland der EU) zuge-

aus-

werden

in Deutschland

lassene oder registrierte Arzneimittel an-
wenden, sind im Rahmen der Anwen-
dungsgebiete
dieser Arzneimittel auf der sicheren Seite.

und Anwendungsarten



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
Tablette, eine Spritze oder einen homdoo-
pathischen Globulus handelt, ist dem
Heilpraktiker, genau wie dem Arzt, nicht
erlaubt. Alleine die kostenlose Abgabe von
nicht-verschreibungspflichtigen ~Mustern
(§47 Abs.3 AMG) ist erlaubt. Das Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln ist bei apothe-
kenpflichtigen Arzneimitteln nur iiber die
Apotheke, bei nichtapothekenpflichtigen
Arzneimitteln auch iiber Drogerien und
den Einzelhandel méglich, aber nicht {iber
den Heilpraktiker und den Arzt.

Zum Inverkehrbringen zahlt 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
Globulus direkt eingegeben wird, diirfen
im Rahmen der Haltbarkeit vorritig ge-
halten werden.

Herstellung von Arzneimitteln

Herstellen ist nach den Bestimmungen
des § 4 AMG das Gewinnen, das Anferti-
gen, das Zubereiten, das Be- oder Verar-
beiten, das Umfiillen einschliefSlich Abfiil-
len, das Abpacken, das Kennzeichnen und
die Freigabe des Arzneimittels.

Die Herstellung von Arzneimitteln ist
nach §13 AMG grundsitzlich erlaubnis-
pflichtig. Ein pharmazeutischer Unterneh-
mer muss diese Erlaubnis mit den entspre-
chenden Auflagen beantragen. Apotheker
sind aufgrund ihres Studiums qualifiziert
und berechtigt auch im Einzelfall Arznei-
mittel herzustellen.

Nach dem AMG ist die Rekonstitution
eines Fertigarzneimittels zur Anwendung
beim Menschen die Uberfiihrung in seine

anwendungsfdhige Form unmittelbar vor
seiner Anwendung gemifl den Angaben
der Packungsbeilage. Diese Rekonstitution,
also zum Beispiel das Mischen eines Fertig-
arzneimittels mit der Tragerfliissigkeit ist
von der Herstellung ausgenommen und
kann auch durch den Heilpraktiker ohne
Erlaubnis und Anzeigepflicht durchgefiihrt
werden.

Arzneimittel, die ein Arzt, Tierarzt oder
eine andere Person, die zur Ausiibung der
Heilkunde befugt ist (hier ist der Heilprakti-
ker gemeint), bei Mensch oder Tier anwen-
det, soweit die Arzneimittel ausschliefflich
zu diesem Zweck unter der unmittelbaren
fachlichen Verantwortung des anwenden-
den Arztes, Tierarztes oder der anwenden-
den Person, die zur Ausiibung der Heilkun-
de 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 Patien-
ten unter die Bedingungen des AMG féllt.

Das AMG regelt auch die Herstellungs-
erlaubnis fiir Arzneimittel, wobei der Heil-
praktiker nach § 13 Abs. 2b AMG von der
Erlaubnispflicht befreit wurde. Im Gesetz
heifSt es dazu: »Einer Erlaubnis bedarf fer-
ner nicht eine Person, die Arzt ist oder
sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei
Menschen befugt ist, soweit die Arzneimit-
tel unter ihrer unmittelbaren fachlichen
Verantwortung zum Zwecke der persénli-
chen Anwendung bei einem bestimmten
Patienten hergestellt werden.«

Die unmittelbaren fachliche Verantwor-
tung und die personliche Anwendung bei
einem bestimmten Patienten bedeuten
aber auch, dass der Heilpraktiker, der
Arzneimittel zubereitet um diese direkt an-
zuwenden, seiner personlichen Sorgfalts-
pflicht auch gerecht werden muss. Dies gilt
zum Beispiel auch im Umgang mit Blut-
produkten, wo durch das »alles in einer
Hand«-Prinzip die Gefahr von Verwechs-
lungen und damit von Infektionsiiber-
tragungen ausgeschlossen werden muss.

Die Herstellung von Eigenblut in der
Heilpraktikerpraxis ist derzeit strittig.
Nach Aussage eines Fachkreises der Medi-
zinalbeamten der Bundesldnder wird das
Transfusionsgesetz (TFG) so ausgelegt,
dass die traditionelle Eigenblutbehand-
lung von Heilpraktikern (einschl. Kombi-
nation des Blutes mit homdopathischen
oder pflanzlichen Arzneimitteln oder die
Ozontherapie) unter die Regelungen des
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Transfusionsgesetzes féllt und daher nur
von Arzten durchgefiihrt werden darf.

Die Arzneimittelkommission der deut-
schen Heilpraktiker ist derzeit in Verhand-
lungen mit dem zustindigen Bundes-
ministerium um eine entsprechende Aus-
nahmeregelung fiir die traditionelle
Eigenblutbehandlung zu bewirken. Ein
Ergebnis dieser Verhandlungen ist derzeit
aber noch nicht abzusehen.

Wer als Heilpraktiker zur direkten
Anwendung am Patienten herstellt, muss
dies nach § 67 Abs. 1 AMG (je nach Bun-
desland die zustdndige Landesbehorde,
Kreisbehdrde, der Regierungsbezirk oder
die kommunale Behorde) bei der zustidn-
digen Aufsichtsbehdrde anzeigen und da-
bei die Bezeichnung und die Zusammen-
setzung  dieser  Arzneimittel  der
zustdndigen Behdrde mitteilen. Hinweise
dazu sind auf der Homepage der
Arzneimittelkommission der deutschen
Heilpraktiker unter www.amk-heilprak-
tiker.de zu finden.

Herstellung von Arzneimitteln
aulBerhalb 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 herstellen kon-
nen um diese dann entsprechend der
Befreiung von der Erlaubnispflicht nach
§ 13 Abs. 2b anwenden zu kénnen.

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
hergestellt werden, was dem Sinn von § 13
Abs. 2 widerspricht, so auch in den Kom-
mentaren zum Arzneimittelrecht, zum
Beispiel bei Kloesel/Cyran beschrieben.
Zum anderen miissten diese Arzneimittel
dann ja auch transportiert, gelagert, ge-
priift und auf ihre Konsistenz hin beurteilt
werden.

Fiir all dies fehlt dem Heilpraktiker,
genau wie dem Arzt, allerdings die fachli-
che Kompetenz. Diese Kenntnisse, die ja
iiber das vom Gesetzgeber als Grundlage
fiir die Regelung in § 13 Abs. 2 AMG not-
wendige Wissen des Behandlers hinausge-
hen, werden im Hochschulstudium nur
dem Apotheker und dem Tierarzt vermittelt
und dort auch in den Examen gepriift.
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Bei der erlaubnisfreien Herstellung von
Arzneimitteln nach § 13 Abs. 2 AMG miis-
sen die anerkannten pharmazeutischen
Regeln und die geltenden Arzneibiicher
beachtet werden. Auch muss die angemes-
sene rdumliche und hygienische Umge-
bung vorhanden sein sowie ggf. Priifgeréte
um die Qualitét des hergestellten Arznei-
mittels sicher zu stellen. Eine Dokumenta-
tion muss die Herstellung, die Priifung und
die Anwendung an den eigenen Patienten
nachvollziehbar dokumentieren. Der her-
stellende Heilpraktiker oder Arzt ist per-
sonlich verantwortlich und auch haftbar fiir
die Qualitdt des Arzneimittels.
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Damit die aufsichtsfiihrende Behorde
die Qualitdt und Arzneimittelsicherheit ggf.
kontrollieren kann, muss die erlaubnisfreie
Herstellung nach § 13 Abs. 2 AMG auch bei
einer  Herstellung  auflerhalb  der
Praxisrdume nach § 67 Abs. 1 AMG ange-
zeigt werden.

Bei einer beabsichtigten Herstellung au-
f3erhalb 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 ausschlieSlich auf eventuelle Aus-
kiinfte des anbietenden Labors verldsst, da
die rechtliche Verantwortung ja immer

beim Heilpraktiker liegt, der das Arzneimit-
tel dann anwendet, ebenso wie die Haf-
tung.

Alle Gesetze konnen in der jeweiligen
aktuellen amtlichen Fassung unter
www.gesetze-im-internet.de eingese-
hen oder als PDF heruntergeladen
werden.

Arne Kriiger
FDH-Vizepriisident



