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öffentlich 

 

 

Schlüsselwörter Erlaubnisfreie Herstellung nach § 13 Abs. 2b AMG, Spendeein-
richtung nach § 2 TFG, Entnahme von Blut zur Herstellung von 
Arzneimitteln 
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1 Fragestellung / Erläuterung 

Ist eine ärztliche Person, die Arzneimittel unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verantwor-
tung zum Zwecke der persönlichen Anwendung bei einer bestimmten Patientin / einem 
bestimmten Patienten unter Inanspruchnahme der Regelung des § 13 Abs. 2b Arzneimit-
telgesetz (AMG) erlaubnisfrei herstellt und der Patientin / dem Patienten als Ausgangs-
stoff für die Arzneimittelherstellung Vollblut entnimmt, als Spendeeinrichtung im Sinne 
des § 2 Nr. 2 TFG anzusehen? 

Im AMG wird ausdrücklich zwischen Personen, Betrieben und Einrichtungen unterschie-
den, zum Beispiel im § 64 Abs. 1 Sätze 1 und 4.  

Im TFG findet sich eine solche Differenzierung nicht. 

Der Arbeitskreis Blut des Bundesministeriums für Gesundheit als Expertengremium nach 
§ 23 TFG hat in seiner Stellungnahme S 14 zur erlaubnisfreien Gewinnung und Anwen-
dung von Blut im Rahmen der Maschinellen Autotransfusion dargelegt, dass die Begriffs-
bestimmung „Spendeeinrichtung“ nicht erfüllt ist, da eine natürliche Person keine Einrich-
tung im Sinne des Transfusionsgesetzes ist. 

Es wird vorausgesetzt, dass die Unterscheidung von Personen und Einrichtungen auch 
beim TFG anzuwenden ist. 

Folglich ist eine natürliche Person keine Einrichtung im Sinne von § 2 Nr. 2 TFG. 

2 Ergebnis 

Eine ärztliche Person, die Arzneimittel unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verantwortung 
zum Zwecke der persönlichen Anwendung bei einer bestimmten Patientin / einem be-
stimmten Patienten unter Inanspruchnahme der Regelung des § 13 Abs. 2b AMG er-
laubnisfrei herstellt und der Patientin / dem Patienten als Ausgangsstoff für die Arzneimit-
telherstellung Vollblut entnimmt, ist keine Spendeeinrichtung im Sinne von § 2 Nr. 2 TFG. 

Aus diesem Grund finden die in § 4 TFG genannten Anforderungen an Spendeeinrich-
tungen keine Anwendung auf die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln nach § 13 
Abs. 2b AMG. 

 


