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Tenor

Die Verfassungsbeschwerde wird nicht zur Entscheidung angenommen.

Griinde

Die Beschwerdeflihrerin, eine selbststandige Heilpraktikerin, wendet sich gegen behdrdliche
und gerichtliche Entscheidungen, mit denen ihr die Entnahme von Blut zur Herstellung nichtho-
moéopathischer Eigenblutprodukte untersagt wurde.

In Rede steht die Blutentnahme flir sogenannte "native Eigenblutbehandlungen", bei denen die
Beschwerdeflhrerin in 10 Therapieeinheiten zunachst jeweils 1 bis 5 ml und sodann jeweils 5
bis 1 ml Vollblut aus der Vene entnahm und dieses unverandert nach dem Wechseln der Kan(-
le direkt in die Muskulatur des Spenders injizierte, sowie sogenannte "erweiterte native Eigen-
blutbehandlungen", bei denen die Beschwerdeflhrerin das entnommene Blut vor der Reinjek-
tion schittelte, beziehungsweise je nach von ihr gestellter Indikation mit verschiedenen, in der
Verfassungsbeschwerde naher beschriebenen verschreibungsfreien homdéopathischen und/oder
nichthomédopathischen Fertigarzneimitteln vermischte. Ebenfalls streitgegenstandlich ist die so-
genannte "Eigenserumtherapie", bei der die Beschwerdeflhrerin zwischen 5 bis 50 ml Vollblut
aus der Vene entnahm, dieses bei 3500 U/min etwa 5 Minuten zentrifugierte und anschlieBend
mittels steriler Kanlle und Einmalspritze das oben aufliegende, vom Plasma abgetrennte Serum
entnahm. Teilweise wurden dem Blutserum vor der Reinjektion ebenfalls homdopathische und/
oder nichthomdéopathische Fertigarzneimittel zugesetzt.

Die angegriffenen, auf § 69 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittelgesetz (AMG) in Verbindung mit § 64 Abs.
3 AMG gestutzten Entscheidungen gehen davon aus, dass Blutentnahmen zu diesen Zwecken
unter den Arztvorbehalt des § 7 Abs. 2 Transfusionsgesetz (TFG) in der Fassung der Bekanntma-
chung der Neufassung des Transfusionsgesetzes vom 28. August 2007 (Bundesgesetzblatt | Sei-
te 2169), glltig ab dem 1. August 2007, fallen. Sie gehen ferner davon aus, dass die von der Be-
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schwerdeflhrerin hergestellten Produkte nicht als homdopathische Eigenblutprodukte gemaR §
28 TFG in der Fassung von Art. 12 Nr. 5 des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften vom 17. Juli 2009 (Bundesgesetzblatt | Seite 1990), gliltig ab dem 23. Juli
2009, vom Anwendungsbereich des Arztvorbehalts ausgenommen sind. Homdéopathische Eigen-
blutprodukte in diesem Sinne seien vielmehr nur solche Produkte, die im Sinne von § 4 Abs. 26
AMG nach einem im Europaischen Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, nach einem in den
offiziell gebrauchlichen Pharmakopden der Mitgliedstaaten der Europaischen Union beschriebe-
nen homdopathischen Zubereitungsverfahren hergestellt worden seien.

Mit ihrer Verfassungsbeschwerde rlgt die Beschwerdeflihrerin eine Verletzung ihrer Rechte aus
Art. 12 Abs. 1 GG und Art. 3 Abs. 1 GG.

Die Verfassungsbeschwerde ist nicht zur Entscheidung anzunehmen, weil die Annahmevoraus-
setzungen des § 93a Abs. 2 BVerfGG nicht vorliegen. Der Verfassungsbeschwerde kommt kei-
ne grundsatzliche Bedeutung zu, denn die wesentlichen von ihr aufgeworfenen verfassungs-
rechtlichen Fragen sind in der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts bereits geklart
(vgl. BVerfGE 90, 22 <24 f.>). Ihre Annahme ist auch nicht zur Durchsetzung der Rechte der Be-
schwerdeflhrerin angezeigt; denn die Verfassungsbeschwerde hat keine Aussicht auf Erfolg.

1. Eine Annahme zur Durchsetzung von Grundrechten kommt nur in Betracht, wenn die geltend
gemachte Verletzung von Grundrechten oder grundrechtsgleichen Rechten besonderes Gewicht
hat oder die Beschwerdefiihrerin in existentieller Weise betrifft. Die Beschwerdefihrerin muss
darlegen, dass eine Grundrechtsverletzung auf eine generelle Vernachlassigung von Grundrech-
ten hindeutet oder wegen ihrer Wirkung geeignet ist, von der Austibung von Grundrechten ab-
zuhalten. Ein besonders schwerer Nachteil ist jedoch jedenfalls dann nicht anzunehmen, wenn
die Verfassungsbeschwerde keine hinreichende Aussicht auf Erfolg hat (vgl. BVerfGE 90, 22 <25
f.>).

2. Es lasst sich auf der Grundlage des Vorbringens der Beschwerdefihrerin nicht feststel-

len, dass § 7 Abs. 2, § 28 TFG a.F., die einen Arztvorbehalt flr Blutentnahmen zur Herstellung
nichthomdopathischer Eigenblutprodukte enthalten, gegen Art. 12 Abs. 1 GG oder gegen Art. 3
Abs. 1 GG verstoRen.

a) Ein Verstol8 gegen Art. 12 Abs. 1 GG ist nach dem Vortrag nicht ersichtlich.

aa) Derin § 7 Abs. 2, § 28 TFG a.F. bewirkte Arztvorbehalt fur Blutentnahmen zur Herstellung
nichthomdopathischer Eigenblutprodukte greift in die von Art. 12 Abs. 1 GG garantierte Berufs-
ausubungsfreiheit von Heilpraktikern ein. Diese kdnnen ihren Beruf teilweise nicht mehr in der
von ihnen gewlnschten Art und Weise austben (vgl. BVerfGE 82, 209 <223>). Der Eingriff be-
schrankt sich dabei nicht auf das Verbot der Blutentnahme als solcher. Notwendigerweise wird
Heilpraktikern dadurch auch die Herstellung und therapeutische Anwendung nichthomdopa-
thischer Eigenblutprodukte erheblich erschwert oder praktisch unméglich gemacht. § 7 Abs.

2, § 28 TFG a.F. weisen daher eine objektiv berufsregelnde Tendenz auf (vgl. BVerfGE 113, 29
<48>; 155, 238 <277 f. Rn. 96 f.> m.w.N. - WindseeG).

bb) Dieser Eingriff ist jedoch im Lichte des Vorbringens der Beschwerdeflhrerin unter Anwen-

dung der verfassungsrechtlich geklarten MaRstabe gerechtfertigt. Insbesondere erweist sich der
Eingriff nicht als unverhaltnismaRig. Er dient verfassungsrechtlich legitimen Zwecken und ist zu
deren Erreichung auch im verfassungsrechtlichen Sinne geeignet, erforderlich und angemessen.

(1) Durch gesetzliche Regelungen erfolgende Eingriffe in Grundrechte kdnnen lediglich dann
gerechtfertigt sein, wenn der Gesetzgeber mit dem Gesetz verfassungsrechtlich legitime Zwe-
cke verfolgt. Legitim ist grundsatzlich jedes 6ffentliche Interesse, das verfassungsrechtlich nicht
ausgeschlossen ist (BVerfGE 124, 300 <331>; 170, 293 <343 Rn. 114> - Krankenhausvorbe-
halt; BVerfG, Beschluss des Ersten Senats vom 27. Januar 2026 - 1 BvR 2637/21 -, Rn. 115 - GSA
Fleisch). Ob dies der Fall ist, unterliegt der Prifung durch das Bundesverfassungsgericht (vgl.
BVerfGE 163, 107 <138 Rn. 85> - Tierarztvorbehalt).
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(a) Dieses ist dabei nicht auf die Berucksichtigung solcher Zwecke beschrankt, die der Gesetz-
geber selbst ausdrucklich benannt hat (vgl. BVerfGE 75, 246 <268>; 130, 131 <144>; 159, 223
<298 Rn. 169> - Bundesnotbremse 1). Die sich aus der Verfassung ergebenden Anforderungen
beziehen sich vielmehr auf das Ergebnis eines Gesetzgebungsverfahrens (vgl. BVerfGE 132, 134
<162 Rn. 70>; 139, 148 <180 Rn. 61>). Entscheidend ist, dass die Anforderungen des Grund-
gesetzes im Ergebnis nicht verfehlt werden (vgl. BVerfGE 143, 246 <345 Rn. 279>).

Jedenfalls bei Gesetzen, mit denen der Gesetzgeber von ihm angenommenen Gefahrenlagen fur
die Allgemeinheit oder fur Rechtsglter Einzelner begegnen will, kann sich die Prifung auch dar-
auf erstrecken, ob die Einschatzung und die Prognose der insoweit drohenden Gefahren auf ei-
ner hinreichend gesicherten Grundlage beruhen. Gegenstand verfassungsgerichtlicher Uberprii-
fung ist also sowohl die Einschatzung des Gesetzgebers zum Vorliegen einer solchen Gefahren-
lage als auch die Zuverlassigkeit der Grundlagen, aus denen er diese abgeleitet hat oder ablei-
ten durfte. Allerdings beldsst ihm die Verfassung fir beides einen Spielraum, der vom Bundes-
verfassungsgericht lediglich in begrenztem Umfang Uberprift werden kann (vgl. BVerfGE 119,
59 <83>; 159, 223 <298 Rn. 170 f.> m.w.N.). Je nach Eigenart des in Rede stehenden Sach-
bereichs, der Bedeutung der auf dem Spiel stehenden Rechtsglter und den Mdéglichkeiten des
Gesetzgebers, sich ein hinreichend sicheres Urteil zu bilden, kann die verfassungsgerichtliche
Uberpriifung dabei von einer bloRen Evidenz- (iber eine Vertretbarkeits- bis hin zu einer intensi-
vierten inhaltlichen Kontrolle reichen (BVerfGE 159, 223 <298 Rn. 170 f.>; 163, 107 <139 f. Rn.
88>). Im vorliegend betroffenen Bereich der Berufsausubungsregelungen kommt dem Gesetz-
geber regelmaRig ein erheblicher Einschatzungs-, Wertungs- und Gestaltungsspielraum zu (vgl.
BVerfGE 145, 20 <73 Rn. 137>, stRspr).

(b) Danach verfolgt der Arztvorbehalt fur Blutentnahmen zur Herstellung nichthomdéopathischer
Eigenblutprodukte verfassungslegitime Zwecke.

(aa) In der Gesetzesentwurfsbegrindung ist der Spenderschutz ausdricklich als Zweck der Re-
gelung des § 7 Abs. 2 TFG a.F. benannt (vgl. BTDrucks 13/9594, S. 18). Aus § 1 TFG ergeben sich
als legitime Zwecke Uberdies die sichere Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen sowie die
gesicherte und sichere Versorgung der Bevdélkerung mit Blutprodukten. Diese Zwecke liegen
auch § 7 Abs. 2, § 28 TFG a.F. zugrunde.

Anders als die Beschwerdeflihrerin meint, ist nicht ersichtlich, weshalb der Eigenblutspender bei
Entnahme und Empfang der Spende nicht in gleicher Weise vor Gesundheitsrisiken geschitzt
werden sollte. Die Sicherheit von Blutprodukten erschépft sich nicht in der Vermeidung der bei
Fremdblutspenden bestehenden Infektionsrisiken, sondern erfasst unter anderem auch die si-
chere und fachgerechte Behandlung und Weiterverarbeitung von Blut oder Blutbestandteilen.
Der Umstand, dass Eigenblutspenden - anders als Fremdblutspenden - nicht aus altruistischen
Motiven erfolgen, Iasst das legitime Interesse an der Sicherheit der gewonnenen Blutprodukte
fur die Empfanger und an der Sicherheit der Blutgewinnung insgesamt unberuhrt.

(bb) Es ist nicht erkennbar, dass die Einschatzung des Gesetzgebers auf einer unsachgemafen
Bewertung der Gefahrenlage beruht hatte.

(o) Soweit die Beschwerdeflhrerin die Notwendigkeit des Spenderschutzes mangels empirischer
Nachweise fur die Gefahrlichkeit nichthomdopathischer Eigenblutprodukte in Frage stellt, raumt
sie zugleich ein, dass mit deren Herstellung und Anwendung fur den Empfanger Risiken verbun-
den sind. Diese betreffen sowohl die Integritat der hergestellten Blutprodukte als auch die Ge-
sundheit des Spenders beziehungsweise Empfangers. Die Beschwerdefuhrerin selbst legt eine
Reihe dieser Risiken dar.

Vor diesem Hintergrund war der Gesetzgeber nicht gehalten, fir jedes einzelne nichthomdopa-
thische Eigenblutprodukt einen gesonderten empirischen Nachweis konkreter Gefahrlichkeit in
Betracht zu ziehen. Angesichts der kaum Uberschaubaren Vielzahl heilkundlicher Eigenblutver-
fahren, der dabei mdglicherweise eingesetzten Herstellungsmethoden und beigemischten Stoffe
sowie der jeweils unterschiedlichen Gefahrlichkeitsprofile ware dies praktisch nicht leistbar.
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(B) Im Ubrigen hat die Beschwerdefiihrerin lediglich eine unzureichende empirische Grundlage
fur die Notwendigkeit des Spenderschutzes geriigt, nicht aber fir die weiteren mit den angegrif-
fenen Normen verfolgten Zwecke.

(2) § 7 Abs. 2, § 28 TFG a.F. sind als Arztvorbehalt fur Blutentnahmen zur Herstellung nichtho-
moopathischer Eigenblutprodukte auch zur Erreichung der mit diesen Regelungen verfolg-
ten Zwecke geeignet. Insoweit genigt bereits die Moglichkeit, durch die Regelung den Geset-
zeszweck zu erreichen. Eine Regelung ist erst dann nicht mehr geeignet, wenn sie die Errei-
chung des Gesetzeszwecks in keiner Weise férdern kann oder sich sogar gegenlaufig auswirkt
(BVerfGE 158, 282 <336 Rn. 131> - Vollverzinsung; stRspr).

Der Gesetzgeber durfte annehmen, dass ein Arztvorbehalt die verfolgten Schutzzwecke auf-
grund der besonderen Qualifikation arztlichen Personals typischerweise in erheblichem MaRe
fordert. Dass nichthomdopathische Eigenbluttherapien hinsichtlich der zu schitzenden Rechts-
glter keine schwerwiegenderen Risiken aufweisen als andere Verfahren, die unstreitig nicht
dem Arztvorbehalt unterliegen, andert daran nichts. Entgegen der Auffassung der Beschwerde-
fUhrerin wird dadurch die Eignung des Arztvorbehalts zur Zweckerreichung im zuvor dargestell-
ten Sinn nicht in Frage gestellt.

(3) Der Arztvorbehalt fir Blutentnahmen zur Herstellung nichthomdopathischer Eigenblutpro-
dukte nach § 7 Abs. 2, § 28 TFG a.F. ist auch zur Zweckerreichung erforderlich.

Eine Regelung ist erforderlich, wenn kein anderes, gleich wirksames, aber das Grundrecht nicht
oder weniger stark einschrankendes Mittel zur Verfligung steht. Die sachliche Gleichwertigkeit
der alternativen MaBnahmen zur Zweckerreichung muss daflr in jeder Hinsicht eindeutig fest-
stehen.Bei der Beurteilung der Erforderlichkeit des gewahlten Mittels zur Erreichung der er-
strebten Zwecke sowie bei der in diesem Zusammenhang vorzunehmenden Einschatzung und
Prognose der dem Einzelnen oder der Allgemeinheit drohenden Gefahren steht dem Gesetz-
geber ein Spielraum zu (vgl. BVerfGE 90, 145 <172 f.>; 120, 224 <240>; 160, 284 <334 Rn.
126> - Verbotene Kraftfahrzeugrennen (§ 315d Abs. 1 Nr. 3 StGB); BVerfG, Beschluss des Ersten
Senats vom 1. Oktober 2025 - 1 BvR 2428/20 -, Rn. 162 - Stérende Gegendemonstration).

Ein gleich wirksames, aber mit geringeren Grundrechtseinschrankungen verbundenes Mittel zur
Erreichung der hier verfolgten Zwecke ist nicht ersichtlich. Es ist insbesondere nicht erkennbar,
dass die von der Beschwerdefuhrerin nicht ndher konkretisierte fachliche Zusatzqualifikation
fur Heilpraktiker gleich geeignet ware wie die Beschrankung der Blutentnahme auf eine arztli-
che Person mit deren umfassender medizinischer Ausbildung. Die von der Beschwerdeflhrerin
angefiuhrten Voraussetzungen flr den Zugang zum Beruf des Heilpraktikers bleiben hinter der
arztlichen Ausbildung, die ein wissenschaftliches Hochschulstudium voraussetzt, ganz erheblich
zurick.

(4) § 7 Abs. 2, § 28 TFG a.F. erweisen sich unter Anwendung der verfassungsrechtlich geklarten
MaRstabe auch als verhaltnismaRig im engeren Sinne.

(a) Die Angemessenheit und damit die VerhaltnismaRigkeit im engeren Sinne erfordern, dass
der mit der MalBnahme verfolgte Zweck und die zu erwartende Zweckerreichung nicht auBer
Verhaltnis zu der Schwere des Eingriffs stehen (vgl. BVerfGE 155, 119 <178 Rn. 128> - Be-
standsdatenauskunft II; 161, 299 <384 Rn. 203>; 166, 1 <71 Rn. 155> - Kinderehe; stRspr).
Bei der Gesamtabwagung zwischen der Schwere der Belastung, dem Gewicht und der Dringlich-
keit der sie rechtfertigenden Grinde muss die Grenze der Zumutbarkeit gewahrt bleiben (vgl.
BVerfGE 152, 68 <137 Rn. 183> - Sanktionen im Sozialrecht; BVerfG, Urteil des Ersten Senats
vom 23. September 2025 - 1 BvR 1796/23 -, Rn. 145 - Altersgrenze Anwaltsnotare). Es ist Auf-
gabe des Gesetzgebers, in einer Abwagung Reichweite und Gewicht des Eingriffs in Grundrech-
te einerseits der Bedeutung der Regelung fur die Erreichung legitimer Zwecke andererseits ge-
genuberzustellen (vgl. BVerfGE 159, 355 <413 Rn. 134> - Bundesnotbremse Il (SchulschlieBun-
gen); 166, 1 <71 f. Rn. 155>). Um dem UbermaRverbot zu geniigen, miissen hierbei die Inter-
essen des Gemeinwohls umso gewichtiger sein, je empfindlicher die Einzelnen in ihrer Freiheit
beeintrachtigt werden. Die Intensitat des Eingriffs wird in qualitativer Hinsicht bestimmt durch
das Mal8 der Verkirzung der grundrechtlich geschltzten Handlungen und Rechtspositionen ein-
schlieBlich der damit einhergehenden wirtschaftlichen Folgen (vgl. BVerfGE 170, 178 <216 Rn.
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64> - Namensrecht Volljahrigenadoption; BVerfG, Urteil des Ersten Senats vom 23. September
2025 - 1 BvR 1796/23 -, Rn. 145).

Um das Gewicht des Eingriffs zutreffend einzuordnen, sind insbesondere die Schutzdimensio-
nen des Art. 12 Abs. 1 GG zu beachten. Die Berufsfreiheit hat eine wirtschaftliche und eine auf
die Entfaltung der Persdnlichkeit bezogene Dimension (BVerfG, Urteil des Ersten Senats vom 23.
September 2025 - 1 BvR 1796/23 -, Rn. 103). Art. 12 Abs. 1 GG konkretisiert damit das Grund-
recht auf freie Entfaltung der Persénlichkeit im Bereich der individuellen Leistung sowie der
Existenzgestaltung und -erhaltung und zielt auf eine mdoglichst unreglementierte berufliche Be-
tatigung ab (vgl. BVerfGE 82, 209 <223>; 163, 107 <134 Rn. 73>; BVerfG, Urteil des Ersten Se-
nats vom 23. September 2025 - 1 BvR 1796/23 -, Rn. 146).

Es ist hierbei jedoch Sache des Gesetzgebers, in Bezug auf den jeweiligen Lebensbereich dar-
Uber zu entscheiden, ob, mit welchem Schutzniveau und auf welche Weise Situationen entge-
gengewirkt werden soll, die nach seiner Einschatzung zu Schaden flihren kénnen (vgl. BVerfGE
110, 141 <159>; 111, 10 <38f., 43>; 121, 317 <356 f.>). Hierbei kommt ihm grundsatzlich ein
Einschatzungs-, Wertungs- und Gestaltungsspielraum zu (vgl. BVerfGE 96, 56 <64>; 121, 317
<356>). Dies ermdglicht es dem Gesetzgeber, bei seiner Wahl fir ein Schutzkonzept auch Inter-
essen zu bertcksichtigen, die gegenlaufig zu dem von ihm verfolgten Gemeinwohlziel sind, und
so eine Losung durch Zuordnung und Abwagung kollidierender Rechtsgiter zu entwickeln. So-
weit sich nicht in seltenen Ausnahmefallen der Verfassung eine konkrete Schutzpflicht entneh-
men lasst, die zu einem bestimmten Tatigwerden zwingt, bleibt die Aufstellung und normative
Umsetzung eines Schutzkonzepts dem Gesetzgeber als dem dafiir zustandigen staatlichen Or-
gan Uberlassen (vgl. BVerfGE 121, 317 <356 f.>; vgl. auch BVerfGE 156, 224 <239 Rn. 43> -
Wahlprifungsbeschwerde 19/VI - Paritat).

(b) Die angegriffenen Regelungen sind unter Zugrundelegung des Vortrags der Beschwerdefih-
rerin nicht unangemessen.

(aa) Der durch sie bewirkte Eingriff in die Berufsausubungsfreiheit von Heilpraktikern lasst sich
nicht ohne Weiteres als erheblich qualifizieren. Denn Heilpraktiker, die nichthomdéopathische Ei-
genbluttherapien anbieten wollen, werden durch den Arztvorbehalt fur die Blutentnahme nach

§ 7 Abs. 2, § 28 TFG a.F. lediglich daran gehindert, einen Teilbereich ihrer heilpraktischen Tatig-
keit auszutiben. An der Anwendung homdopathischer und sonstiger heilkundlicher Heilverfahren
werden sie durch den hier gegenstandlichen Arztvorbehalt fir Blutentnahmen zur Herstellung
nichthomdopathischer Eigenblutprodukte nicht gehindert.

(bb) Demgegenuber kommt den mit den angegriffenen Regelungen verfolgten Zwecken des
Spender- und Empfangerschutzes, der sicheren Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen so-
wie der gesicherten und sicheren Versorgung der Bevélkerung mit Blutprodukten eine erhebli-
che Bedeutung zu.

Zunachst handelt es sich bei diesen Zwecken um wichtige Belange des Allgemeinwohls im Sin-
ne der 6ffentlichen Gesundheit. Lebens- und Gesundheitsschutz sind bereits fir sich genommen
Uberragend wichtige Gemeinwohlbelange (vgl. BVerfGE 7, 377 <414>; 121, 317 <349>; 159,
223 <301 Rn. 176>). Aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG, der den Schutz des Einzelnen vor Beeintrach-
tigungen seiner kérperlichen Unversehrtheit und seiner Gesundheit umfasst (vgl. BVerfGE 142,
313 <337>), kann zudem eine Schutzpflicht des Staates folgen, die eine Vorsorge gegen Ge-
sundheitsbeeintrachtigungen umfasst (vgl. BVerfGE 56, 54 <78>; 121, 317 <356>; 159, 223
<301 Rn. 176>).

Daran knupfen die hier mittelbar angegriffenen Regelungen an. Es geht nicht um den Schutz
vor gegebenenfalls selbstschadigenden Verhaltensweisen, der mdéglicherweise nur unzurei-
chend mit einem Verweis auf den allgemeinen Gesundheitsschutz zu rechtfertigen ware. Viel-
mehr zielen die angegriffenen Regelungen auf die Integritat von Behandlungsmethoden, die Si-
cherheit der dabei eingesetzten Blutprodukte und den daran ankntpfenden Schutz von Perso-
nen, die sich zum Zwecke einer Eigenblutbehandlung an einen Heilpraktiker wenden, ab und
verfolgen damit in Anknipfung an Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG besonders gewichtige verfassungs-
rechtliche Interessen.
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(cc) Die vom Gesetzgeber zur Erreichung dieser Zwecke getroffene Begrenzung der Ausnah-
me vom Arztvorbehalt auf homdopathische Blutprodukte begegnet im Rahmen der hier gebote-
nen Gesamtabwagung keinen durchgreifenden Bedenken. Der Gesetzgeber verfolgt insofern ein
schllssiges Regelungskonzept, sodass hier keine unverhaltnismaRige Beschrankung der Berufs-
freiheit festgestellt werden kann. Denn die in § 28 TFG a.F. vorgesehenen Ausnahmen vom Arzt-
vorbehalt erfassen allesamt nur klar definierte und kontrollierbare Tatbestéande, die gleicherma-
Ben auf die Integritdt gewonnener Blutprodukte abstellen.

Indem die Gesetzesbegrindung fur die Ausnahme homdopathischer Eigenblutprodukte vom
Arztvorbehalt ausdrucklich auf den homdopathischen Herstellungsprozess abstellt (vgl. BT-
Drucks 13/9594, S. 27), stand dem Gesetzgeber, wie auch bei den anderen Ausnahmetatbestan-
den, eine klar abgrenzbare, bestimmte objektive Eigenschaften aufweisende Gruppe von Eigen-
blutprodukten vor Augen. Sie wird insbesondere bestimmt durch die Voraussetzung eines spe-
zifisch homdopathischen Herstellungsprozesses, der etwa im Europaischen Arzneibuch oder in
den offiziell gebrauchlichen Pharmakopden der Mitgliedstaaten beschrieben wird und insbeson-
dere durch die charakteristische Verdinnung gekennzeichnet ist.

Im Unterschied zu homéopathischen Eigenblutprodukten fehlt es fir nichthomdopathische Ei-
genblutprodukte an verbindlich definierten Vorgaben fir ihre Herstellung und ihre spatere Ver-
wendung. Angesichts des aus Art. 2 Abs. 2 GG folgenden Gewichts der Regelungsziele einerseits
sowie der Tatsache, dass bestimmte Eigenbluttherapien vom Arztvorbehalt ausgenommen sind,
andererseits ist angemessen, dass der Gesetzgeber die Ausnahmen vom Arztvorbehalt auf in ih-
ren Risiken hinsichtlich der Integritat des verwendeten Blutprodukts und seiner Anwendung ein-
schatzbare Falle beschrankt hat und es nicht der Rechtsanwendung im Einzelfall Gberlasst, die
von einem bestimmten Eigenblutprodukt und dessen Herstellung und Anwendung ausgehenden
Gefahren einer Beurteilung zu unterziehen.

b) Auch ein Verstol3 der § 7 Abs. 2, § 28 TFG a.F. gegen Art. 3 Abs. 1 GG |asst sich auf der
Grundlage des Vorbringens der Beschwerdeflhrerin nicht feststellen. Die Vorhersehbarkeit der
mit Herstellung und Anwendung von homdopathischen Eigenblutprodukten verbundenen Risi-
ken stellt auch einen angemessenen und sachlichen Grund fir die Differenzierung zwischen ho-
moopathischen und nichthomdopathischen Eigenblutprodukten dar. Der Herstellungsprozess
bleibt flr die typisierte Abschatzbarkeit und Vorhersehbarkeit der Gefahrenpotenziale von Her-
stellung und Anwendung von Eigenblutprodukten ein sachliches Differenzierungskriterium. An-
dernfalls wirde der Rechtsanwendung im Einzelfall eine Risikoanalyse der Herstellung und An-
wendung jedes einzelnen in Betracht kommenden Eigenblutprodukts aufgeblrdet, was einer ef-
fektiven Verfolgung der Regelungszwecke des Transfusionsgesetzes abtraglich ware.

3. Ebenso sind die angegriffenen behdrdlichen und gerichtlichen Entscheidungen anhand des
Vorbringens der Beschwerdeflhrerin verfassungsrechtlich nicht zu beanstanden.

a) Die Ermessensentscheidung der Aufsichtsbehdrde nach § 69 Abs. 1 Satz 1, § 64 Abs. 3 AMG
in Verbindung mit § 7 Abs. 2, § 28 TFG a.F. (vgl. zum behdrdlichen Ermessen Delewski, in: Ki-
gel/Muller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 3. Aufl. 2022, § 69 Rn. 20) Iasst keine grundsatzlich un-
richtige Anschauung von der Bedeutung der Grundrechte (vgl. BVerfGE 18, 85 <93>; 101, 361
<388>; 106, 28 <45>) und damit keine Verletzung spezifischen Verfassungsrechts erkennen.

Die Aufsichtsbehdrde hat insbesondere die mit den fraglichen Verfahren einhergehenden Risi-
ken in verfassungsrechtlich nicht zu beanstandender Weise in Rechnung gestellt (vgl. zu dieser
Anforderung: BVerfG, Beschllisse der 3. Kammer des Ersten Senats vom 22. Januar 2024 -1 BvR
2078/23, 1 BvR 2171/23, 1 BvR 2182/23 -, Rn. 6). Denn gerade darin, dass die konkret von der
Beschwerdeflhrerin hergestellten Eigenblutprodukte nicht nach einem verbindlich beschriebe-
nen und Uberprufbaren Herstellungsverfahren gefertigt werden, liegt auch ohne Ricksicht auf
die Besonderheiten des Einzelfalls die Grundlage flr die Beurteilung der Gefahrlichkeit dieser
Produkte. Wie oben dargelegt, rechtfertigt es das Fehlen transparenter Herstellungsgrundlagen,
die jeweils erforderliche Blutentnahme einem Arztvorbehalt zu unterstellen.

Ferner hat die Aufsichtsbehdrde das 6ffentliche Interesse am Verbot der Blutentnahme héher
gewichtet als die beruflichen Interessen der Beschwerdeflhrerin. Auch dies ist verfassungs-
rechtlich unbedenklich. Denn eine ibermaBige Belastung der Beschwerdefuhrerin ist weder vor-
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getragen noch sonst ersichtlich. Nach eigenem Bekunden bietet sie in ihrer Praxis zahlreiche
weitere heilkundliche Therapieverfahren an. Aus ihrem Behandlungsportfolio ist ihr lediglich die
Durchflhrung der streitgegenstandlichen Eigenbluttherapien versagt worden. Anhaltspunkte
daflr, dass damit tatsachlich merkliche wirtschaftliche Einbulen oder sonstige splrbare Auswir-
kungen verbunden gewesen waren, lassen sich der Verfassungsbeschwerde nicht entnehmen.

b) Auch die Uberpriifung der behérdlichen Ermessensentscheidung durch die Verwaltungsge-
richte stoRt auf keine verfassungsrechtlichen Bedenken.

Von einer weiteren Begriindung wird nach § 93d Abs. 1 Satz 3 BVerfGG abgesehen.

Diese Entscheidung ist unanfechtbar.

© Ein Service des Bundesministeriums der Justiz und fir Verbraucherschutz
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