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Allergostop®:
Stellungnahme zur Anzeige nach § 67 AMG zur erlaubnisfreien Herstellung

Sehr geehrte Therapeutin, sehr geehrter Therapeut,

im Folgenden aufgefihrt finden Sie unsere Stellungnahme zur gesetzlichen Situation hinsichtlich der Anwen-
dung des Allergostop®-Herstellungskits durch die Heilpraktikerschaft.

Ausnahmeregelung §28 Transfusionsgesetz (TFG)
Gemah § 28 (TFG) ist die Herstellung fur ,,hom&opathische Eigenblutprodukte” mdglich. Bezugnehmend auf
diese Produkte greift somit auch nicht § 7 Abs. 2 TFG, wonach die Entnahme der Spende (i.5. d. § 2Nr. 1 TFG)

nur durch eine arztliche Person oder durch anderes qualifiziertes Personal unter der Verantwortung einer arztli-
chen Person erfolgen darf.

Zusammenfassend gilt: Aufgrund der geltenden transfusionsrechtlichen Veorgaben, darf Blut nur dann von ei-
nem Therapeuten in geringfiigigen Mengen entnommen werden, wenn damit ein homéopathisches Eigenblut-
produkt hergestellt wird

Erlaubnisfreie Herstellung von Allergostop® als homéopathisches Eigenblutprodukt

Die Herstellung der Potenz- bzw. Verdinnungsreihe erfolgt nach einem im Homéopathischen Arzneibuch (HAB,
Vorschrift 5b) beschriebenen Zubereitungsverfahren. Die Verabreichung erfolgt beginnend ab einer Verdiin-
nungsstufe 1019 bis zur Verdinnungsstufe 10-*. Nachdem die Verabreichung der Endkonzentration die 4. Dezi-
malpotenz (D4) nicht Gbersteigt entfallt die Verschreibungspflicht (§5 Arzneimittelverschreibungsverordnung).
Damit durfen nach der geltenden Gesetzeslage neben der Arzte- auch die Heilpraktikerschaft das Allergostop®-
Kit zur Herstellung eines homdopathischen Eigenblutproduktes erlaubnisfrei herstellen und verwenden.

Anzeige nach § 67 Arzneimittelgesetz (AMG)

Bitte kreuzen Sie bei lhrer Anzeige nach § 67 Abs. 1+2 AMG bei der lokalen, zustandigen Aufsichtsbehdrde im
Formular den Punkt ,,Blutzubereitungen (homéopathisch) zur Eigenbluttherapie® an. Sie kénnen erganzend
hinzufugen, dass es sich bei Allergostop® um ein homéopathisches Eigenblutprodukt gemafn HAB Vorschrift 5b
handelt, das die Endkonzentration D4 nicht Ubersteigt.

Fir Ruckfragen und einen weiteren offenen Argumentationsaustausch stehen wir Ihnen jederzeit gerne zur Ver-
fugung.
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