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- Antragauf Erteﬂung einer Ausna}.uneerlaubms nach § 3 Absatz 2 Betaubungsn:uttelgesetz '
> 5 (BtMG} vom 26.11.2019 zu mssenschafthchen Zwecken

- Durchfuhrung eines Mode]lversuchs zur kontxo]hertenAbgabe von Cannabls an Erwachsene
im Bundesland Berlin

03 2020_/Wlderspruchsverfahren

erwalttmg fur Gesundhmt, Pﬂege und GIelchsteHung, 10969 Berlm Pl

- _..Beschelddes BfAI_M‘;':

" Thre Mandantin: Ser

' : Sehr geehrte Damen und I—Ierren, ' _
| 'sehr geehrter_?'

in der vorbezmchneten Angelegenhﬂt-ergeht folgender

Wl : DerW1derspruc wird zumckgewmsen i

II e D, 1 W}derspruchsﬁﬂlrerm' tragt dlE Kosten des Verfahrens Gebuhren Lmd Auslagen
: werden mcht erhoben = - :

B g'r_undung:
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o Jcemen

' stehen emer Betaubungsrmttelabhang

Eme emeute U’oerpmfung der Sach—

ind Rechtslage unter Beriicksichtigung der Widefspruch's— :

begmndung vom 21.05.2020 fithrte zu keiner von der Ausgangsentscheidung abweichend'e_n Ent-

) scheldung Der Bescheid des Bundesn‘ stituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) vom

11 O&'ZO‘ZO_ist%’echtmaﬁlg und verletzl: die Wzderspruchsfuhrerm mcht in ihren Rechten. Sie hat

A ich auf Erteilung der be
die Ausfuhnmgen indem Ausgangsbe
‘in der Wlderspmchsbegrundung vom

.har ist. Werden:: .:té.ubungsmm
der medlznnsmen Versorgung noc}z ¥

Zu der Vorschnft des § 5 Absatz 1 N}
folgt aus:

Lan h EHSS HE LG eg j .c:'i:i'ei-:':gese
. heitsgefahrdenden und -schd
" Rauschzwecken zu 'rhmdem

anspruchten Erlaubms Wzr verweisen vpllumfanghch auf
scheid und teflen- ur
21 05.2020 Folgendes mit

1tteh:1 zu Genuss-/ Rauschm%t‘kéﬁ lst aucfﬁm Rahmen el—

-: Schutzzweck des BtMG nicht verembar Nach §5 Absatz 1 _
BtMG zu versagen, wenn die Art und der Zweck desbean- - -

k des Gesetzes, die nctwendjge medizinische Versorglmg
ben aber dén Missbrauch von Betiﬁbungsmitteln sowie das
' ":“'gigkmt soweitwie moghch auszuschheﬁ
el zu Genusé -/ : uschzwecken abgegeben dient dies weder
vird der Mlssbrauch von Betaubungsmltteln sowie das Ent— '
1gke1t sowezt wie moghch ausgeschlossen ;

6 BtMG fhrte das Bundesverwalrungsgencht }ungst wie

hat umtéHeranzwhung der M arenahen zutreﬁend ausgeﬁi.hrt

tind msbesondere die Rauschgift- und Drogensucht zu be-

'kampfen (BVerWC Urteﬂ vom 02 03.2017, 3 C19. 15, RZ 19 des UA)* [..] . Die Bindung der

Erlatbniserteilung an das Erfo

Abs. 1 Nr. 6 BtMG stellt sicher, d
des § 13 Absatz 1 BtMG medizin

e Rechtsprechung zZi§3 Abs 2 B

Dte in Bezug genonnnenen Ausﬁlhrung

,,Di_g_sen Matenahen._!a.s;;( s__:ch_m
. darum ging, die Qéstif"i&ﬁéiﬁéch
-entstehende Abhanglgkelt und
' menhang mit der 50. ogen
«chen Konsum von Betaubungs:

£ f T Gesetzgeber unterbinder 'i"weﬂ [:
St S'unrihﬂtsschaden L fiih

- mitdem Begnﬁ ,,Mlssbra ch’ v_o 1

7 : '.Q_ber den aus. semer Stchr smnvoﬂ

rdernis der notwendigen medizinischen Versorgung nach§5
dass die An\%endung des Betaubungsmmels ebenso wie im Fall
isch begmndet sein muiss. Ents echend hat der Senat in seiner
M G auf eme auf Helhmg oder Lmdenmg von pathologzschen '

en des Oberverwaltungsgerichtes lauten wie folgt:

Lhrer Gesamtheit enmehmen, dass esdem Gesetzgeber konkret
adhche Rauschg:ft— und Drogmsucht speziell im Hinblick auf
dze entsprechend_ 5. -nmmahtdt zu. bekampfen, die i im Zusam-
velle inden Fo!éus es Gesetzge bers getreten war. Auch )egh- :
mtteln mit dem Ziel von Genuss und;

_ gsmlrteln meznt i JZugleich wollte der Gesetzge- :
en und zulasszgen Gebrauch von Betaubungsmltteln we1terhm o

dhchen Konsum von. Betaubungsmttteln zZu Genuss oder 7]

r darm den Begmn der schacihchen, zu Abhanglgkat und Ge- : i ._;'f
den N utzung sah_ Diese Verhaltenswalsen sind es; die der Gesetzgeber - .



" sefe3von? : ermoghchen und msofem die Versorgung der Bevolkerung mit Betaubungsmlttebi ermogh— |

Entschéidend fiir die Auslegung, dass ,zur notwendigen medizinischen Versorgung der Bevil-
kerung“ nicht eine Erlaubnis ei‘tei!t_'werden darf, die auf eine Nutzung von Betdubungsmitteln -
zur Selbsttoting oder in andénveitig. gesundheitsschadlicher Art und Weise gerichtet ist, ist
der unter Ziff. 1 aufgefithrte Gesetzeszweck, ,dem Schutz der menschlichen Gesundheit zu die-
nen®, [..] Es ist der iibergeordnete Zweck, der insgesamt'hinrer dem Bettiubungsmittelgesetz
steht. Der-Schutz der Gesundheit des Einzelnen sowie in Bezug auf die gesamte Gesellschaft ist
der Grund der Bekdmpfung von Betaubungsmutel -Missbrauch und Drogenkriminalitdt. [...]

- Der Gesundheit dient vielmehr, was sie - positiv - durch Heilung oder Linderung férdert, bzw.

dzent nicht, was Sle negatw verschlechfert Dabei kommit es, wie schon die Fonnuherung in

Abs. ' der N von ,Art und Zweck des beantragten Verkehrs®nahe- .

egt, sowohl auf die objekt é'Bfwér'fEmg der Nutzung von Betdubungsmitteln als auch auf die

subjektive Komponente an (OVGMunster Urteﬂ vom 19.08.2015, 13 A 1299/14, RZ 90/91 des

UA). b

Tref Lichite der vor]jezeichneten.'AUsfﬁhrungen. vermdgen wir nicht zu erkennen, warum dleWi~ P
= _'dempmchsf&hréﬁn der Vorschrift eine anderslautende Bedeutung als die Sicherstellung der not-
‘wendigen medizinischen Versorgung beimessen mochte. -

_ Das Vorhaben ist nicht geeignet, de:ri;:M_issbrauch von Betéubﬁn'gszﬁitteln sowie das Entstehen ei-
. ner Betéubungsnﬁttelébhﬁngigkéit séweit'Wie’ moglich auszuschlieRen.

~ Auch wenn nach den Ausfuhmngen der W1derspruchsﬁzhrerm Erstanwendervon der Teilnahme
ausgeschlossen werden sollen, w1rd rmt der Abgabe von Cannabis der Missbrauch von Betiu-
. bungsmztteln geférdert some das Entstehen einer Betaubungsm:ttelabhanggkﬂt beglinstigt. Zu-
-+ dem soll sich das Angebot zur ezlna;hmé an dem ForschungspIOJekt an volljahrige Buzgennnen
T f'-i-und Biirger Imt ‘Wohnsitz n‘fBerlm hten Damit werden auch solche Personen angesprochen,
~die gelegentlich’ und/oder zelthch langer 'zuruckhegend Cannabis konsumzert haben; aber bis
* heute wegen des Verkehrsverbotes ganz ma:l'égebhch vom Konsum und einem illegalen Erwerb auf :
den Schwarzmarkt abgesehen haben

er Satzteil der Nonn »Soweit wie moghch ka‘ rit be; eriAuslegung durch-che “ﬁderspruchs- e
gegnermkeme wie die Wlderspru reri auf s SexteZmemt nur de]daratonsche Bedeutung
- zu.Denn ohne diesen Satztell waren B aubmsa.ntrage grundsitzlich mcht eriaubmsfahlg, weil der
i Mlssbrauch und das Entstehen emer.-Betaubungsrmttelabhanglgkezt bei Betaubungsnntteln mit
L einem: hohen erkpotenzw] grundsatzhch nicht ganz ausgeschlossen werden kann. Die Vorschrift -
"':1-:§';.des § 3 BtMG hatte ohne diesen Satzte:l keinen- Anwendungsberelch Antrage - auch solche zZu
- medizinischen Zwecken - waren ohne dlesen emschrankenden Satzteil i immer zu versagen Die

o i 'J-‘_Ausfuh.rungen der Wlderspmchsfuhrenn sindi zmowen mcht Verstalldllch




[Beited vor 7 - - Auf das Vorliegen eines wissezlischafthchen oder anderen offentlichen Interesses kommt es bei
' : Vorhegen zwingender Versagungsgmnde nlcht an. Auch das Ermessen in § 3 Absatz 2 BtMG ist
nicht eroffz:et

: 2. - Dievon der Wlderspmchsfubrenn auf Seite 2 vorgetragene Sachlage zum Betneb von Dro—
genkonsumriumen [Asst= entgegen des Vortrages der Widerspruchsfiihrerin — keine andere Wer- -
tung zu ' : R

Der Betneb von Drogenkonsumrammn nach § IOa BtMG ist eine gesetzliche Regelung zur Scha-
\ densreduzzerung, it der die Not ScI“ Werstabhanglger geizndert werden soll, die auf andere Weise :
& ::-nzcht erreicht werden I{onnm DlF.'SE Entsche1dung des Gesetzgebers ist auf das vorliegende An-
i i tragsverfahren schon mscwelt mcht abertragbar weil eine aktlve Unterstutzung des Drogenkon~
 sums ausdriicklich verboten ist. Zudem sind Erst- und Gelegenheitskonsumenten nach § IOa Ab-
satz 2 Nr. 7 BtMG von der Benutzun;

¥ spruch wie die Widerspmchsfuhrmn memt = hegt mc.ht VOr. Eme Erlaubms zu einem For- -

: schungsvorhaben im Vorfeld zu dless I gesetzlichen Regelung hitte - wie die WldEISpFlICthIﬂ')IE-
rin zutreffend ausfuhrt nach§3 Absatz 2 BtMG nicht erteﬂt werden kénnen, weil der Besitz und

.'-._Ko_nsum illegaler Drogen und der Bt'meb von Ritmen keine erlaubnisfahigen Handlungen im

" Sinne des § 3 BEMG sind: Es findet kein legaler Betaubungsmittelverkehr statt. Es bedurfte daher
einer gesetzlichen Regelung im Betaubungsuuttelgesetz. :

Auch die Ausfuhrungen de'r'Wi'derspr.lchsfuluenn auf Sezte 5zur Subsntutzonshandlung vonPa-
tientinnen und Patienten im Wege elher take home-Versc:hIelbung sind fur das vorhegende An-
2 'tragsverfahren von keinerlei ReIevam.; :

: Bei der Substxtutlonsbehandlung wera{en verschrelbungspﬂwhﬂge Arzneimittel zu medmmschen
L Zwecken angewendet. Hitte vor der E tabherung der sogenannten take-home- Regelungen hierzu
eine Studie startfmden sollen; so hatten Erlaubnisse nach § 3 Absatz 1 BtMG erteilt werden kdnnen,
daes sichum eine Klinische Studie zur Priifung der Wirksamkeit und Sicherheit der Arzneimittel- :
anwendungm einem blS dahin nu:ht erlaubten Settmg gehandelt hatte Durch che klare Festlegung :

_ Probanden bzw. Paﬁéﬁ'tm:len ind Patlenten je erzeit gewab:lezstet gewesen Um eine
: Prufung von Arznemntteln geht es ;ed och bel dem beantragten Prolekt gerade mcht.

; Dle Ausﬁlhrungen Zur Slcherhmt und Kontroﬂe des Betaubungsnuttelverke}us unter Hinweis auf

fr ity etwa;ge aus [hrer Slcht vergleichba e Rmken bei Therapeuttka, vermagen nichtzu uberzeugen
wiisy Die Verschmlbung von Betaubungsm tteln der Anlage 1Il'zu § 1 BtMG elfolgt ausschheﬂhch zur '_
¥ medizinischen Beha.ndlung Dlese Behandlung erfolgt unter Anleitung und Kontrolle einer arztli-

g échen Persan. Die Theraple darf nur dur chgefuhrt werden wenn das Ziel (also meist die Symptom-

By hn derung) durchandere Maﬁnahmen rucht erreicht werden kann (§13 BtMG). Selbstverstandlich =

T _kann das Risiko der Weltergabe von v=rschnebenen Betaubungsmltteln nicht vollstandlg ausge-
o '--schlossen werden. Insofern mag: der G:'setzgeber mit der take-home-Verschreibung ein (noch ak- 2
foy S zeptables) Risiko hmnehmen, zuma] die Inanspruchna}une der take-homewRegelung ohnehm Bh o
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.- enge Vorgaben und Bedmgungen géknupft ist. Eine solche Betrachtung kann a]lerdlngs auf die

Abgabe von Stoffen der Anlagelzu$§ 11 BtMG, die ohne jeglichen medizinischen Bezu gzum Genuss - :

zur Verfligung gestellt werden sollen, nicht ubertragen werden. Der Verglelch einer medmmschen

Behandlung schwersﬂqanker Patlenﬁnnen und Patienten mit elnem Forschungsvorhaben das

die Berettstellung von Betaubungsmtteln fur gesunde Personen zu Rausch = Genusszwecken zZum
~Inhalt hat = ist wemg sachgerecht

Die Argumentatzon auf Selte 6 der Widersljruchsbegmndung, mit dem Forschungsprmekt erfolge

- keine Risikosteigerung im Falle emez etwaigen Weitergabe des Betdubungsmittels an Dritte, weil_
diese sich auch ohne das Forschun gSpI'O] jektauf dem illegalen Markt versorgen wiirden, macht den

Ansatz der Studie deutlich*Ein Konsmn der ohnehin stattfindet, kann w.a. auch durch Bereitstel-
lung von Betaubungsmjtteln unterstutzt Werden Auch eme unbefugte Weitergabe des Betdu-
an Minderjahrige wird seitens der Widerspruchsfithrerin
'té. 3 auf Seite 34 des Antrages - ! elativ .ﬁ.nl;ede.rﬁdich erachtet, weil es sich um Cannabis aus
kontrolliertem Anbau handele. Das mag die Wlderspruchsfahrenn so sehen; mit den betaubungs-

'rmttelrechthdlen Regeiungen u:ad dﬁn wissenschaftlichen Erkenntnissen zum Schidigungspo-

e tenz1al von Cannabzs zst diese Betrachtung ]edoch mcht Vﬁfemb&f

33,5 39 ‘Bei ‘Jcrhegen zmngender Versagungsgriinde ist das Ermessen in § 3 Absatz 2 BtMG nicht

ot 'Wurde em Ermessen nic

eroffnet Auch wenn keme zvnngenden Versag‘ungsgrunde nach § 5 Absatz 1 BtMG vuriagen, g

im Sinne der Wlderspmchsfuhrenn ausfa.llen konnen

' Das I—‘orschungsvorhabem Weder mEdIZ}.DJSCh nnch _th]SCh vertretba.r Der gesamte Porsdxungs~

' antrag trifft keme substanmellen Aussagen zu den Rl iken, dle von dem Betaubungsrmttel ausge-

: :hen. Eine Besch.rmbung de
5 5'."55-_3§nehmerkrels liegt nict

f Wendung von Cannabls verbundenen Risiken fiir den Teil-

_ urteﬂung 1m Slnne emer Werteabwangg zwmchen Erkenntrnsgewwn und dem Emgnff in die -

i :korperhche Unversehr_thglt sdme che

) oghr:hen negattven Folgen fur che physmche und pS}"Ch.‘l' :

Im LIChtE', der vorbezelcl'meten Ausfuhrungen 1st der Hmwels 111 dem Anzragsverfahren auf den -

o Ohnehm stattfmdenden (ille a.[en) Konsum und de :_Vortell von Cannabls s aus L kontrolherten An—

= -:'.'men der Veremten Natio . chaf f' ch rschung vor. Anderenfalls wire ua. eine Ent-

_'xincklung von Arznemntteln rucht _tn glich. Di
grundrechthch geschutzt unterhegt }edoc
den die Gmndrechte der Teil _,e' Vool

Pr¢1he1t der Wissenschaft und Forschung ist
en von der Veﬁassung gezogenen Schran.ken. So bil- -
nd Teilnehmer auf Schutz vor Emgnffen in Leben

; "'und Gesundhelt aus Artlkel 2 Absatz 2 GG eme 1rnmanente Schran.ke der W1ssenschaftsfre1he1t

‘= iausweislich der FuRR-

”tzwelse Vor Gleiches g]lt fiir den Nutzen. Eine Beschrelbung und Be- -




© Seile6von7 - Die 'wiederhoiﬁ in Anspruch genommieneh Ziele des Forschungsvorhabens lassen die gesundhe1t~
' : lichen:Risiken fiir die Teilnehmerinnen und Teilnehmer infolge der Anwendung eines nicht ver- -
kehrsfahigen Betéubungsmittels ginz hch | unberticksichtigt. '

Der Vortrag in der Wlderspruchsbegrundung auf Seite 7 dass dze fiir dIE medlzxmsche Forschung
am Menschen aufgestellten Gmndsat“re in der Deklarai: onvon Helsmlu bei 1ntewent10nellen Stu- .
dien mit Betdubungsmitteln an gesunden Personien keine Geltung beanSpmchen wiirden und die
e Ausfuhrungen seitens: des BfArM insoweit niher zu begrunden seien, 'ist nicht versta.ndhch Die
- Einhaltung mec‘hzmlscher und ethischer Grundsitze ist die Basis jedweder wissenschaftlichen For-
~‘schung. Diein der Deklaratmn von He s1nk1 genannten ethischen Grundsitze fiir die medizinische - -
i Forschung am Menschen befansl:rruche n emmal mehr Geltung in Fillen, in denen eine mtervenﬁo-
- nelle Forschung am Menschen Imtte]s Gabe von Betiubungsmitteln zu Genusszwecken ohne eine
medizinische Ind;l{aﬂon be1 den Teﬂnehmenden vorgesehen B =

d eln der An age I _ tM _ er':Cannabz::S) OB e
s 'e__ e'AusnahmeerIaubms nac __§ 3 Ab atz 2 BtMG von allen Teﬂnehmem am Betaubungsnuttel~
verkehr = (hler ua, Studleuteﬂnehm' T Apotheken some von allen Stellen, die far Anbau oder
: Import von Cannabis und den fiir die ] eheferung der abgebenden Apotheken notwendlgen Han-
- del mit Cannabis verantwarthch sein sollen) zu beantragen Dié erfordetlichen Angaben und Un- .
“terlagen nach § 7 BtMG ‘sind -~ unter E erucks;chtlgung der jeweiligen Art des Betdubungsmittel-
- verkehrs (Abgabe, Anbauy, Herste!]ung, Handel, Erwerb) - dem jeweiligen Antrag beizufiigen. Das
Vcrrhegen der gesetzhchen Voraussetzxmgen fiir die Erteilung einer Erlaubnis sowie die Ausubung =
. des Ermessens im Rahrnen dieser Ausrahmeregelung nach Absatz 2 ist bei jedem Teﬂnehmer amt-'- - |
: Betaubmgsmittelverkehr emze]fa]lbezaogen zu prufen bzw. auszuuben e ik

b Deramge Angaben oder gar Antragsunterlagen,nach §7 Satz2 Nr 2 blS 7 BtMG hegen mcht vor
- Dies gilt. msbesondere fir Unter]agen zur Beurteﬂung der Sicherheit und Kontrolle des Betiu--
---_-bungsrmttelverkehrs Der ‘Vottrag auf Seite 7 der Wlderspmchsbegmndung, dass — entgegen des
- eindeutigen Wortlautes des Gesetzes ~mit dem Antrag keine Angaben und Unterlagen nach § 7
" Satz2 Nr.1 bxs 8 BtMG vorzulegen seter da diesvor einer Entschmdung {iber die Gmndsatzfragen

icht, Die Wlderspmchsﬁihrenn verkennt_ dass bezagen auf - e

uchsfithrerin die maﬁgebhchen Angaben und Unterlagen fehlen, Das =~

- Vorhegen der Angaben und Unterlagen ist zwmgende Antragvoraussetnmg, die eine Beurteilung : 1)

: h macht. Die Ertellung einer sog. Grunderlaubnis, wie sie das

smiittelrecht nicht vor. Anders als die Wlderspmchsﬁﬂarenn 3

,begrundung meint, kénnen die Angaben und Unterlagen =~

: er ie Art und Herkunft des Cannabls das die, Wlderspruchs-
:-:"fuhrenn abzugeben wunscht, w1rd im Ltchte d__r;gesetzhchen Rege2m1gen mcht »Spiter zu klaren NS

T sem Dte Kenntms von Beschaffenhézt und Herkunft von' Betaubungsrmtteln smd ganz wesent-

. : Izch im Rahmen von betaubungsnnttelrvchthchen ErIaubmsverfahren :
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Zull

Die Entscheidung tiber die Kosten folgt aus § 3 Absatz 1 Satz 1 Betaubungsmittel-Kostenverord-
- nung {BtMKostV) vorn 18.08.2019 (BGBL.1S.135 6). Gebiihren und Auslagen werden nicht erhoben,

weil das Land Berlin nach § 8 Absatz 4 Nr. 11 BGebG gebiihrenbefreit ist.

Rechtshehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in Form des

- Widerspruchsbescheides kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe dieses Wlders;)ruchbe— ]

scheides Klage beim Verwaltungsgericht Kéln erhoben werden.
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