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-- MMööglichkeiten & Grenzen glichkeiten & Grenzen --
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Arzneimittel, Medizinprodukte,  Arzneimittel, Medizinprodukte,  
NahrungsergNahrungsergäänzung nzung 

-- MMööglichkeiten & Grenzen glichkeiten & Grenzen --

Deutscher HeilpraktikerkongressDeutscher Heilpraktikerkongress

in Karlruhe am 14. Juni 2014in Karlruhe am 14. Juni 2014
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Herkunft der Herkunft der naturheilkundlichennaturheilkundlichen ArzneimittelArzneimittel

�� VolksheilkundeVolksheilkunde
�� HHääusliche Kusliche Küüchenrezeptechenrezepte
�� Schamanische HeilkundeSchamanische Heilkunde
�� Antike PflanzenheilkundeAntike Pflanzenheilkunde
�� KlostermedizinKlostermedizin
�� Hahnemanns HomHahnemanns Homööopathieopathie
�� Traditionelle PflanzenheilkundeTraditionelle Pflanzenheilkunde
�� Pharmazeutische ForschungPharmazeutische Forschung
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RechtssystematikRechtssystematik

�� ChemischChemisch--synthetische Arzneimittelsynthetische Arzneimittel
�� Allopathische NaturstoffeAllopathische Naturstoffe
�� Vitamine, MineralstoffeVitamine, Mineralstoffe
�� Besondere TherapierichtungenBesondere Therapierichtungen

��HomHomööopathikaopathika
�� PhytotherapeutikaPhytotherapeutika
�� Anthroposophische ArzneimittelAnthroposophische Arzneimittel
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Geschichte des ArzneimittelrechtGeschichte des Arzneimittelrecht

�� Antike Medizin, Herstellung durch Therapeuten Antike Medizin, Herstellung durch Therapeuten 
bis ins 12. Jahrhundert in Europabis ins 12. Jahrhundert in Europa

�� ÄÄgypter, Sumerer, Babylon, China, Indien, gypter, Sumerer, Babylon, China, Indien, 
Griechenland, Rom, Arabische Medizin, Griechenland, Rom, Arabische Medizin, 
Klostermedizin, KlostergKlostermedizin, Klostergäärtenrten

�� UniversitUniversitäätsgrtsgrüündungen in Europandungen in Europa
�� Arzt ( UniversitArzt ( Universitäät )t )
�� Apotheker ( UniversitApotheker ( Universitäät )t )
��Heilkundigen ( Laienheiler, Heilpraktiker )Heilkundigen ( Laienheiler, Heilpraktiker )
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ApothekenrechtApothekenrecht

Kaiser Friedrich IIKaiser Friedrich II
( 1194 ( 1194 –– 1250 1250 n.Chrn.Chr. ). )

1231 erstes Arzneimittelgesetz1231 erstes Arzneimittelgesetz
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Situation Deutschland ISituation Deutschland I

Bis 1700 Bis 1700 n.Chrn.Chr. ca. 220 verschiedene. ca. 220 verschiedene
Apothekenordnungen in Deutschland.Apothekenordnungen in Deutschland.

„„FlickenteppichFlickenteppich““ desdes
Rechts in DeutschlandRechts in Deutschland



88

Arne KrArne Krüüger / Arzneimittelrechtliche Informationen 2014ger / Arzneimittelrechtliche Informationen 2014

Situation Deutschland IISituation Deutschland II

Seit Ende des 17. Jahrhunderts langsameSeit Ende des 17. Jahrhunderts langsame
Angleichung des Apothekenrechts.Angleichung des Apothekenrechts.

Beginn des 19. Jahrhunderts erste Herstellung Beginn des 19. Jahrhunderts erste Herstellung 
synthetischer Arzneimittel.synthetischer Arzneimittel.

Erste Herstellung in chemischen Fabriken.Erste Herstellung in chemischen Fabriken.
GroGroßße Ste Stüückzahl der Arzneimittel.ckzahl der Arzneimittel.
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Situation Deutschland IIISituation Deutschland III

�� 1901 Kaiserliche Verordnung 1901 Kaiserliche Verordnung üüber den Verkehr ber den Verkehr 
mit Heilmittelnmit Heilmitteln

�� 1929 Bet1929 Betääubungsmittelgesetz / Opiumgesetzubungsmittelgesetz / Opiumgesetz
�� 1941 Verordnung 1941 Verordnung üüber Verkehr mit ber Verkehr mit 
Arzneimitteln Arzneimitteln 

�� 1941 Polizeiverordnung 1941 Polizeiverordnung üüber die Werbung des ber die Werbung des 
HeilwesensHeilwesens

�� Bis 1961 kein umfassendes Arzneimittelgesetz Bis 1961 kein umfassendes Arzneimittelgesetz 
in Deutschlandin Deutschland
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Entwicklung der PharmazieEntwicklung der Pharmazie

Apotheke :Apotheke :
Herstellung durch ApothekerHerstellung durch Apotheker
Kleine StKleine Stüückzahlckzahl
Anwendung regional begrenztAnwendung regional begrenzt

Arzneifabrik :Arzneifabrik :
Herstellung durch ?????Herstellung durch ?????
GroGroßße Ste Stüückzahlckzahl
ÜÜberregionale Anwendungberregionale Anwendung



1111

Arne KrArne Krüüger / Arzneimittelrechtliche Informationen 2014ger / Arzneimittelrechtliche Informationen 2014

Arzneimittelgesetz 1961Arzneimittelgesetz 1961

�� Arzneimittelherstellung nur mit ErlaubnisArzneimittelherstellung nur mit Erlaubnis
�� HerstellungsleitungHerstellungsleitung
�� KennzeichnungspflichtKennzeichnungspflicht
�� PrPrüüfung von Arzneimittelnfung von Arzneimitteln
�� Dokumentation der NebenwirkungenDokumentation der Nebenwirkungen

�� CONTERGAN zeigt MCONTERGAN zeigt Määngel ngel 
des Arzneimittelgesetz 1961des Arzneimittelgesetz 1961
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Arzneimittelgesetz 1976Arzneimittelgesetz 1976

�� Oberstes Ziel ist Arzneimittelsicherheit            Oberstes Ziel ist Arzneimittelsicherheit            
( Nach ( Nach ConterganerfahrungConterganerfahrung ))

�� Hohe Anforderungen an Zulassung, Hohe Anforderungen an Zulassung, 
Herstellung, Abgabe, Vorratshaltung und Herstellung, Abgabe, Vorratshaltung und 
Anwendung der ArzneimittelAnwendung der Arzneimittel

�� Risikobeobachtung und RisikomaRisikobeobachtung und Risikomaßßnahmen nahmen 
auch nach Markteinfauch nach Markteinfüührung ( Stufenplan )hrung ( Stufenplan )



1313

Arne KrArne Krüüger / Arzneimittelrechtliche Informationen 2014ger / Arzneimittelrechtliche Informationen 2014

Arzneimittelgesetz 1976Arzneimittelgesetz 1976

�� Zulassung:Zulassung:
��QualitQualitäätt
��WirksamkeitWirksamkeit
��UnbedenklichkeitUnbedenklichkeit

�� Registrierung:Registrierung:
��QualitQualitäätt
��UnbedenklichkeitUnbedenklichkeit
�� Kein Wirksamkeitsnachweis notwendig, Kein Wirksamkeitsnachweis notwendig, 
daher daher mangelnsmangelns Wirksamkeitshinweis Wirksamkeitshinweis 
ApothekenpflichtApothekenpflicht



1414

Arne KrArne Krüüger / Arzneimittelrechtliche Informationen 2014ger / Arzneimittelrechtliche Informationen 2014

Arzneimittelgesetz 1976Arzneimittelgesetz 1976

1.1. Abschnitt : Begriffe, DefinitionenAbschnitt : Begriffe, Definitionen
2.2. Abschnitt : Anforderungen an ArzneimittelAbschnitt : Anforderungen an Arzneimittel
3.3. Abschnitt : Herstellung von ArzneimittelnAbschnitt : Herstellung von Arzneimitteln
4.4. Abschnitt : Zulassung von ArzneimittelnAbschnitt : Zulassung von Arzneimitteln
5.5. Abschnitt : HomAbschnitt : Homööopathische Arzneimittelopathische Arzneimittel
6.6. Abschnitt : Klinische PrAbschnitt : Klinische Prüüfungfung
7.7. Abschnitt : Abgabe von ArzneimittelnAbschnitt : Abgabe von Arzneimitteln
8.8. Abschnitt : QualitAbschnitt : Qualitäätssicherung, Kontrolletssicherung, Kontrolle
9.9. Abschnitt : TierarzneimittelAbschnitt : Tierarzneimittel
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Arzneimittelgesetz 1976Arzneimittelgesetz 1976

10. Abschnitt : Arzneimittelrisiken10. Abschnitt : Arzneimittelrisiken
11. Abschnitt : 11. Abschnitt : ÜÜberwachung des Marktesberwachung des Marktes
12. Abschnitt : Bundeswehr, Polizei 12. Abschnitt : Bundeswehr, Polizei u.v.au.v.a..
13. Abschnitt : Ein13. Abschnitt : Ein-- und Ausfuhrund Ausfuhr
14. Abschnitt : Informationsbeauftragte14. Abschnitt : Informationsbeauftragte
15. Abschnitt : Preise von Arzneimitteln15. Abschnitt : Preise von Arzneimitteln
16. Abschnitt : Arzneimittelhaftung16. Abschnitt : Arzneimittelhaftung
17. Abschnitt : Straf17. Abschnitt : Straf-- und Buund Bußßgeldvorschriftengeldvorschriften
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Arzneimittelgesetz 1976Arzneimittelgesetz 1976

Weitere Gesetze & Verordnungen:Weitere Gesetze & Verordnungen:

�� VO VO üüber verschreibungspflichtige AM ( AMVV )ber verschreibungspflichtige AM ( AMVV )

�� BetBetääubungsmittelgesetz ( ubungsmittelgesetz ( BtMGBtMG ))

�� Anlage I Anlage I ( Heroin, Cannabis ( Heroin, Cannabis indicaindica ))
�� Anlage II Anlage II ( Opium, Codein )( Opium, Codein )
�� Anlage III Anlage III ( Barbiturate, ( Barbiturate, NarkoticaNarkotica ))
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Arzneimittelgesetz 1976Arzneimittelgesetz 1976

AMGAMG--Novellen ( Bearbeitungen ) alle 2Novellen ( Bearbeitungen ) alle 2--5 Jahre5 Jahre

14. AMG14. AMG--Novelle ( 2005 )Novelle ( 2005 )
�� Definition homDefinition homööopathisches Arzneimittelopathisches Arzneimittel
-- Nach Nach EuPhEuPh oder DAB hergestellt )oder DAB hergestellt )

�� Registrierung traditioneller Registrierung traditioneller PhytotherapeutikaPhytotherapeutika
-- 30 Jahre Anwendung30 Jahre Anwendung
-- davon mind. 15 Jahre in EUdavon mind. 15 Jahre in EU
-- Nachweis der Unbedenklichkeit )Nachweis der Unbedenklichkeit )
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Arzneimittelgesetz 1976Arzneimittelgesetz 1976

15. AMG15. AMG--Novelle ( 2009 )Novelle ( 2009 )

�� Herstellungserlaubnis notwendigHerstellungserlaubnis notwendig

�� Ausnahme fAusnahme füür r ÄÄrzte oder sonst zur Ausrzte oder sonst zur Ausüübung bung 
der Heilkunde befugte Personen der Heilkunde befugte Personen ( Heilpraktiker ) ( Heilpraktiker ) 
bei Herstellung zur bei Herstellung zur direktendirekten Anwendung am Anwendung am 
PatientenPatienten

�� VORSICHT VOR WERBEFALLEN !VORSICHT VOR WERBEFALLEN !
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Rechtlicher Werdegang eines ArzneimittelsRechtlicher Werdegang eines Arzneimittels

�� PrPrääklinischeklinische StudienStudien

�� Klinische StudienKlinische Studien

�� ZulassungZulassung

�� Beobachtung nach der ZulassungBeobachtung nach der Zulassung

�� Meldung von UAW / NebenwirkungenMeldung von UAW / Nebenwirkungen

�� StufenplanverfahrenStufenplanverfahren
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ArzneimittelrisikenArzneimittelrisiken

Meldung von UAW / NebenwirkungenMeldung von UAW / Nebenwirkungen
( Statistik des ( Statistik des BfArMBfArM 2003 )2003 )

�� ca. 31 % ca. 31 % AntiparasitikaAntiparasitika
�� ca. 30 % Antibiotikaca. 30 % Antibiotika
�� ca. 12 % Analgetika / ca. 12 % Analgetika / AnaesthetikaAnaesthetika
�� ca.  9 % ca.  9 % NichtsteroidaleNichtsteroidale AntiphlogistikaAntiphlogistika
�� ca.  7 % Hormoneca.  7 % Hormone
�� ca.  4 % Vitamine / Mineralsstoffeca.  4 % Vitamine / Mineralsstoffe
�� ca.  3 % ca.  3 % SteroidaleSteroidale AntiphlogistikaAntiphlogistika ( ( GlukocorticoideGlukocorticoide ))
�� ca.  6 % Sonstigeca.  6 % Sonstige
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Grenzgebiete des ArzneimittelrechtsGrenzgebiete des Arzneimittelrechts

�� MedizinproduktegesetzMedizinproduktegesetz
�� MedizinproduktebetreiberverordnungMedizinproduktebetreiberverordnung
�� MedizinproduktebuchMedizinproduktebuch

�� HeilmittelwerbegesetzHeilmittelwerbegesetz

�� LebensmittelLebensmittel-- und Futtermittelgesetzbuchund Futtermittelgesetzbuch

�� Infektionsschutzgesetz ( Infektionsschutzgesetz ( IfSGIfSG ))
�� HygieneplanHygieneplan
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MedizinprodukteMedizinprodukte

„„Technische Arzneimittel Technische Arzneimittel „„ als Medizinprodukte als Medizinprodukte 

MedizinproduktegesetzMedizinproduktegesetz 1994, 1998, 2002, 20091994, 1998, 2002, 2009

�� ZulassungZulassung
�� InverkehrbringenInverkehrbringen
�� RisikoklassenRisikoklassen
�� CECE--KennzeichnungKennzeichnung
�� GebrauchsinfomationGebrauchsinfomation
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EuropEuropääisches Rechtisches Recht

�� EUEU--RegulationsRegulations ( Verordnungen, direkt f( Verordnungen, direkt füür alle EUr alle EU--BBüürger grger güültig )ltig )

�� EUEU--DirectivesDirectives ( Richtlinien, m( Richtlinien, müüssen in nationales Recht durch den ssen in nationales Recht durch den 
nationalen Gesetzgeber nationalen Gesetzgeber üübertragen werden )bertragen werden )

�� EUEU--DecicionsDecicions ( Einzelfallentscheidungen von Rat oder ( Einzelfallentscheidungen von Rat oder 
Kommission, rechtlich auch ohne nationales Recht bindend )Kommission, rechtlich auch ohne nationales Recht bindend )

�� EUEU--GuidelinesGuidelines ( Leitlinien, rechtlich nicht verbindlich, werden in ( Leitlinien, rechtlich nicht verbindlich, werden in 
nationale Richtlinien und Leitlinien umgesetzt )nationale Richtlinien und Leitlinien umgesetzt )

DEUTSCHLAND IST SEHR KORREKT !DEUTSCHLAND IST SEHR KORREKT !
( ( PreussischPreussisch ? )? )
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EU PflanzenrichtlinieEU Pflanzenrichtlinie

EUEU--Richtlinie zu traditionellenRichtlinie zu traditionellen
PflanzenprPflanzenprääparaten ( THMPD 2004/24/EG )paraten ( THMPD 2004/24/EG )

Alle Regelungen seit 2005 / 2009 in nationalesAlle Regelungen seit 2005 / 2009 in nationales
Recht umgesetzt ( 14. / 15. AMGRecht umgesetzt ( 14. / 15. AMG--Novelle )Novelle )

Registrierung von traditionellenRegistrierung von traditionellen
PflanzenprPflanzenprääparaten seitdem mparaten seitdem mööglichglich



2525

Arne KrArne Krüüger / Arzneimittelrechtliche Informationen 2014ger / Arzneimittelrechtliche Informationen 2014

�� Die Die EvidenceEvidence--BasedBased--MedicineMedicine ist eine Medizin, die sich auf ist eine Medizin, die sich auf 
Beweise stBeweise stüützen muss und dabei folgende Kriterien einhtzen muss und dabei folgende Kriterien einhäält.lt.

�� Muss man um eine qualifizierte Information zu erhalten, eine vonMuss man um eine qualifizierte Information zu erhalten, eine von der der 
Situation des Patienten ausgehende und auf Informationen hinzielSituation des Patienten ausgehende und auf Informationen hinzielende ende 
Frage formulieren, die beantwortet werden kann.Frage formulieren, die beantwortet werden kann.

�� Zur Beantwortung der Frage, sollten mit grZur Beantwortung der Frage, sollten mit größößtmtmööglicher Effizienz glicher Effizienz 
Beweise gesucht werden, wobei diese durch klinische UntersuchungBeweise gesucht werden, wobei diese durch klinische Untersuchung, , 
durch Laborbefunde, durch Literatur oder im Quellenstudium erhobdurch Laborbefunde, durch Literatur oder im Quellenstudium erhoben en 
werden kwerden köönnen.nnen.

�� Die Beweise mDie Beweise müüssen kritisch hinsichtlich Validitssen kritisch hinsichtlich Validitäät und Anwendbarkeit in t und Anwendbarkeit in 
der klinischen Praxis beurteilt werden.der klinischen Praxis beurteilt werden.

�� Die Ergebnisse werden in die Behandlungssituation mit dem PatienDie Ergebnisse werden in die Behandlungssituation mit dem Patienten ten 
üüberfberfüührt.hrt.

�� Das eigene therapeutische Vorgehen soll Das eigene therapeutische Vorgehen soll üüberprberprüüft und evaluiert ft und evaluiert 
werden.werden.
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Notfallmedikamente INotfallmedikamente I

Ausnahmen von der Verschreibungspflicht:Ausnahmen von der Verschreibungspflicht:
( Stand 03/2013 )( Stand 03/2013 )

DexamethasonDexamethason
EpinephrinEpinephrin ( Adrenalin )( Adrenalin )
LokalanLokalanäästhetikasthetika
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Notfallmedikamente IINotfallmedikamente II

�� „„DexamethasonDexamethason und seine Ester und seine Ester 
�� –– ausgenommen ausgenommen 
DexamethasondihydrogenphosphatDexamethasondihydrogenphosphat zur zur 
einmaligen einmaligen parenteralenparenteralen Anwendung in Anwendung in 
wwäässriger Lssriger Löösung in Ampullen/Fertigspritzen sung in Ampullen/Fertigspritzen 
mit 40 mg Wirkstoff und bis zu maximal 3 mit 40 mg Wirkstoff und bis zu maximal 3 
Packungseinheiten (entsprechend 120 mg Packungseinheiten (entsprechend 120 mg 
Wirkstoff) fWirkstoff) füür die Notfallbehandlung schwerer r die Notfallbehandlung schwerer 
anaphylaktischeranaphylaktischer Reaktionen beim Menschen Reaktionen beim Menschen 
nach Neuraltherapie bis zum Eintreffen des nach Neuraltherapie bis zum Eintreffen des 
Rettungsdienstes Rettungsdienstes ––““. . 
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Notfallmedikamente IIINotfallmedikamente III

�� „„EpinephrinEpinephrin

�� –– ausgenommen ausgenommen AutoinjektorenAutoinjektoren in in 
PackungsgrPackungsgrößößen von einer Einheit zur en von einer Einheit zur 
einmaligen einmaligen parenteralenparenteralen Anwendung fAnwendung füür die r die 
Notfallbehandlung schwerer Notfallbehandlung schwerer anaphylaktischeranaphylaktischer
Reaktionen beim Menschen nach Reaktionen beim Menschen nach 
Neuraltherapie bis zum Eintreffen des Neuraltherapie bis zum Eintreffen des 
Rettungsdienstes Rettungsdienstes ––““. . 
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Notfallmedikamente IV / Info der AMK der ApothekerNotfallmedikamente IV / Info der AMK der Apotheker

Aussage des Bundesgesundheitsministeriums:Aussage des Bundesgesundheitsministeriums:

„„Heilpraktiker verfHeilpraktiker verfüügen nach demgen nach dem

Heilpraktikergesetz Heilpraktikergesetz üüber eine ber eine „„Erlaubnis zur Erlaubnis zur 

berufsmberufsmäßäßigen Ausigen Ausüübung der Heilkunde ohne bung der Heilkunde ohne 

BestallungBestallung““, die durch das zust, die durch das zustäändige ndige 

Gesundheitsamt erteilt wird. Gesundheitsamt erteilt wird. 

Unter Vorlage dieser Erlaubnis und des Personalausweises Unter Vorlage dieser Erlaubnis und des Personalausweises 

sowie unter Nennung des sowie unter Nennung des AnwendungszweckesAnwendungszweckes (f(füür die r die 

Notfallbehandlung schwerer Notfallbehandlung schwerer anaphylaktischeranaphylaktischer Reaktionen Reaktionen 

nach Neuraltherapie) kann der Heilpraktiker persnach Neuraltherapie) kann der Heilpraktiker persöönlich nlich 

diese Arzneimittel erwerben.diese Arzneimittel erwerben.““

( DAZ Nr. 10 / 2011 Seite 12 )( DAZ Nr. 10 / 2011 Seite 12 )
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LokalanLokalanäästhetika ( sthetika ( ProcainProcain und und LidocainLidocain ))

� Procain / Lidocain - ausgenommen 
Arzneimittel zur parenteralen
Anwendung ohne Zusatz weiterer 
arzneilich wirksamer Bestandteile in 
einer Konzentration bis zu 2 % zur 
intrakutanen Anwendung an der 
gesunden Haut im Rahmen der 
Neuraltherapie –
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ArzneimittelabgabeArzneimittelabgabe

Heilpraktiker kHeilpraktiker köönnen alle Arzneimittel verordnen,nnen alle Arzneimittel verordnen,
die nicht der Verschreibungspflicht unterliegen.die nicht der Verschreibungspflicht unterliegen.

Abgabe ( Abgabe ( InverkehrbringenInverkehrbringen ), Verkauf, Abf), Verkauf, Abfüüllung llung 
ist nicht erlaubt.ist nicht erlaubt.

Herstellung nur zur direkten Anwendung erlaubt, Herstellung nur zur direkten Anwendung erlaubt, 
sonst wird Herstellungserlaubnis bensonst wird Herstellungserlaubnis benöötigt, wozu tigt, wozu 
es Sachkunde bedarf ( Apotheker ).es Sachkunde bedarf ( Apotheker ).
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NahrungsergNahrungsergäänzungsmittel Inzungsmittel I

Rechtlich im Rechtlich im EUEU--RechtRecht durch die durch die Richtlinie 2002/46/EGRichtlinie 2002/46/EG geregelt. geregelt. 
Die zulDie zuläässigen ssigen MineralstoffeMineralstoffe und und VitamineVitamine vorgegeben. vorgegeben. 
In der hierauf basierenden In der hierauf basierenden NahrungsergNahrungsergäänzungsmittelverordnungnzungsmittelverordnung istist
ein Nahrungsergein Nahrungsergäänzungsmittel nzungsmittel „„ein Lebensmittel, dasein Lebensmittel, das
�� dazu bestimmt ist, die allgemeine Erndazu bestimmt ist, die allgemeine Ernäährung zu erghrung zu ergäänzen, nzen, 
�� ein Konzentrat von ein Konzentrat von NNäährstoffenhrstoffen oder sonstigen Stoffen mit oder sonstigen Stoffen mit 

ernernäährungsspezifischer oder physiologischer Wirkung allein oder hrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung allein oder 
in Zusammensetzung darstellt und in Zusammensetzung darstellt und 

�� in dosierter Form, insbesondere in Form von in dosierter Form, insbesondere in Form von KapselnKapseln, , PastillenPastillen, , 
TablettenTabletten, , PillenPillen, , BrausetablettenBrausetabletten und anderen und anderen äähnlichen hnlichen 
Darreichungsformen, Pulverbeutel, FlDarreichungsformen, Pulverbeutel, Flüüssigampullen, Flaschen ssigampullen, Flaschen 
mit Tropfeinsmit Tropfeinsäätzen und tzen und äähnlichen Darreichungsformen von hnlichen Darreichungsformen von 
FlFlüüssigkeiten und Pulvern zur Aufnahme in abgemessenen ssigkeiten und Pulvern zur Aufnahme in abgemessenen 
kleinen Mengen in den Verkehr gebracht wird.kleinen Mengen in den Verkehr gebracht wird.““
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�� Rechtlich zu den Lebensmitteln gehRechtlich zu den Lebensmitteln gehöörend, fallen sie in rend, fallen sie in 
Deutschland unter die Regelungen des Deutschland unter die Regelungen des LebensmittelLebensmittel--, , 
BedarfsgegenstBedarfsgegenstäändende-- und Futtergesetzbuchs (LFGB 7.8.2013)und Futtergesetzbuchs (LFGB 7.8.2013). . 
Die erlaubten Vitamine und Mineralstoffe sind in Anhang 1 der Die erlaubten Vitamine und Mineralstoffe sind in Anhang 1 der 
NahrungsergNahrungsergäänzungsmittelverordnung (nzungsmittelverordnung (NemVNemV) aus dem Jahr ) aus dem Jahr 
2004 aufgef2004 aufgefüührt. Als weitere Inhaltsstoffe sind sonst hrt. Als weitere Inhaltsstoffe sind sonst 
ausschlieausschließßlich lebensmittelspezifische Rohstoffe gemlich lebensmittelspezifische Rohstoffe gemäßäß LFGB und LFGB und 
NovelNovel--FoodFood--VerordnungVerordnung zugelassen.zugelassen.

�� Werbeaussagen und Werbeaussagen und --versprechungen versprechungen üüber ber 
NahrungsergNahrungsergäänzungsmittel werden durch die nzungsmittel werden durch die Verordnung (EG) Verordnung (EG) 
Nr. 1924/2006 (Health Claims)Nr. 1924/2006 (Health Claims) geregelt. Krankheitsbezogene geregelt. Krankheitsbezogene 
Aussagen und Indikationen sind, wie fAussagen und Indikationen sind, wie füür andere Lebensmittel r andere Lebensmittel 
auch, nicht zulauch, nicht zuläässig.ssig.

�� §§ 12 LFGB Verbot von Aussagen zur Besserung, Linderung oder 12 LFGB Verbot von Aussagen zur Besserung, Linderung oder 
VerhVerhüütung von Krankheiten, tung von Krankheiten, ausserausser bei Angehbei Angehöörigen der rigen der 
Heilberufe.Heilberufe.
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§§ 1212 Verbot der krankheitsbezogenen WerbungVerbot der krankheitsbezogenen Werbung

(1) Es ist verboten, beim Verkehr mit Lebensmitteln oder in der (1) Es ist verboten, beim Verkehr mit Lebensmitteln oder in der Werbung fWerbung füür Lebensmittel r Lebensmittel 
allgemein oder im Einzelfall allgemein oder im Einzelfall 

�� 1. Aussagen, die sich auf die Beseitigung, Linderung oder Verh1. Aussagen, die sich auf die Beseitigung, Linderung oder Verhüütung von Krankheiten tung von Krankheiten 
beziehen,beziehen,

�� 2. Hinweise auf 2. Hinweise auf äärztliche Empfehlungen oder rztliche Empfehlungen oder äärztliche Gutachten,rztliche Gutachten,
�� 3. Krankengeschichten oder Hinweise auf solche,3. Krankengeschichten oder Hinweise auf solche,
�� 4. 4. ÄÄuußßerungen Dritter, insbesondere Dankerungen Dritter, insbesondere Dank--, Anerkennungs, Anerkennungs-- oder Empfehlungsschreiben, oder Empfehlungsschreiben, 

soweit sie sich auf die Beseitigung oder Linderung von Krankheitsoweit sie sich auf die Beseitigung oder Linderung von Krankheiten beziehen, sowie en beziehen, sowie 
Hinweise auf solche Hinweise auf solche ÄÄuußßerungen,erungen,

�� 5. bildliche Darstellungen von Personen in der Berufskleidung od5. bildliche Darstellungen von Personen in der Berufskleidung oder bei der Auser bei der Ausüübung der bung der 
TTäätigkeit von Angehtigkeit von Angehöörigen der Heilberufe, des Heilgewerbes oder des rigen der Heilberufe, des Heilgewerbes oder des 
Arzneimittelhandels,Arzneimittelhandels,

�� 6. Aussagen, die geeignet sind, Angstgef6. Aussagen, die geeignet sind, Angstgefüühle hervorzurufen oder auszunutzen,hle hervorzurufen oder auszunutzen,
�� 7. Schriften oder schriftliche Angaben, die dazu anleiten, Krank7. Schriften oder schriftliche Angaben, die dazu anleiten, Krankheiten mit Lebensmitteln heiten mit Lebensmitteln 

zu behandeln,zu behandeln,
�� zu verwenden.zu verwenden.

�� (2) Die Verbote des Absatzes 1 gelten nicht f(2) Die Verbote des Absatzes 1 gelten nicht füür die Werbung gegenr die Werbung gegenüüber Angehber Angehöörigen der Heilberufe, des Heilgewerbes oder der rigen der Heilberufe, des Heilgewerbes oder der 
Heilhilfsberufe. Die Verbote des Absatzes 1 Nummer 1 und 7 gelteHeilhilfsberufe. Die Verbote des Absatzes 1 Nummer 1 und 7 gelten nicht fn nicht füür dir diäätetische Lebensmittel, soweit nicht das Bundesministerium tetische Lebensmittel, soweit nicht das Bundesministerium 
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates etwas andedurch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates etwas anderes bestimmt.res bestimmt.

�� (3) Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Eu(3) Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europropääischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006 ischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006 üüber ber 
nnäährwerthrwert-- und gesundheitsbezogene Angaben und gesundheitsbezogene Angaben üüber Lebensmittel (ber Lebensmittel (ABlABl. L 404 vom 30.12.2006, S. 9, L 12 vom 18.1.2007, S. 3, L 86 vom. L 404 vom 30.12.2006, S. 9, L 12 vom 18.1.2007, S. 3, L 86 vom
28.3.2008, S. 34), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 11628.3.2008, S. 34), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 116/2010 (/2010 (ABlABl. L 37 vom 10.2.2010, S. 16) ge. L 37 vom 10.2.2010, S. 16) geäändert worden ist, ndert worden ist, üüber die ber die 
Verwendung von Angaben Verwendung von Angaben üüber die Verringerung eines Krankheitsrisikos bleibt unberber die Verringerung eines Krankheitsrisikos bleibt unberüührt.hrt.
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Arne KrArne Krüüger, stellv. Sprecher derger, stellv. Sprecher der

Arzneimittelkommission Arzneimittelkommission 

der deutschen Heilpraktikerder deutschen Heilpraktiker

Maarweg 10 / 53123 BonnMaarweg 10 / 53123 Bonn

Tel. 0228 / 962 899 00Tel. 0228 / 962 899 00

Fax 0228 / 962 899 01Fax 0228 / 962 899 01
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www. www. amkamk--heilpraktiker.infoheilpraktiker.info
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Vielen Dank fVielen Dank füür Ihre Aufmerksamkeitr Ihre Aufmerksamkeit


