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- Antrag auf Erteilung einer betiubungsmittelrechtlichen Ausnahmeerlaubnis nach § 3 Absatz 2

Betdubungsmittelgesetz (BtMG) zur Durchfithrung eines Modellversuchs zur kontrollierten Abgabe
von Cannabis an Erwachsene im Bundesland Berlin

Sehr geehrte Damen und Herren,
sehr geehrter Herr Staatssekretar Matz,

in der vorbezeichneten Angelegenheit ergeht folgender -

Bescheid
L - Der Antrag vom 26.11.2019 wird ahgelehnt

IL Die Kosten trigt die Antragsteiierm Auslagen und Gebuhren werden mcht erhoben.

Begriindung

Zul,

Die Senatsverwaltung fiir Gesundheit, Pflege und Gleichstelluﬁg des Landes Berlin (AhtragsteHerin)
beantragt die Erteilung eine Ausnahmeerlaubnis nach § 3 Absatz 2 Betaubungsmittelgesetz (BtMG) zu
wissenschaftlichen Zwecken. :

Die Antragstellerin beabsichtigt die Durchfithrung einer interventionellen wissenschaftlichen Studie
an gesunden Menschen zu nicht medizinisch/therapeutischen Zwecken mit einem nicht



verkehrsfihigen Betiubungsmittel (hier: Cannabisblﬁten. als Betdubungsmittel der Anlage [ zu§ 1
BtMG), - :

Mit der Durchfithrung des beantragten Madellprojekts sollen Erkenntnisse zur Reduktion von Risiken,
die im Zusammenhang mit dem Cannabiskonsum stehen, gewonnen werden, Im Mittelpunkt steht die.
Frage, ob und in welchem Umfang Konsumrisiken durch eine kontrollierte Abgabe bzw. einen
kontrollierten Verkauf von qualitétsgepriiften Cannabisprodukten reduziert werden kénnen, Das
ibergeordnete Ziel der Studie - so die Antragstellerin auf Seite 6 des Antrags ~ sind die Férderung und
der Schutz der Gesundheit von Cannabiskansumenten, Dariiber hinaus sci?l. auch die Zielerreichung
des BtMG bei der kontrollierten Abgabe von Cannabis zu nicht medizinischen Zwecken im Vergleich
zu den derzeit geltenden Regelungen des BIMG (nicht verkehrsfahiges BtM der Anlaged) tiberpriift
werden (S. 37 des Antrags), e ' :
Teilnehmen sollen - so die Antragstellerin |- 349 Personen im Alter ab 18 Jahren mit Hauptwohnsitz in
" Berlin. Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer sollen bis zu 15 g Cannabis wdchentlich tiber einen
Zeitraum von 12 Monaten erhalten kénne (Ziffer 2.1.5 auf Seite 34 dés Antrages), Fiinf verschiedene
Sorten Cannabisbliiten sollen in 15 bis 20 Berliner Apotheken erworben werden kénnen. Die ‘ -
. Apotheken - so die Antragstellerin unter Ziffer 2,14 auf Seite 33 - sollen diese Produkte tiber die |
Vertriebswege, die auch fiir den Bezug von Cannabis fiir medizinische Zwecke genutzt werden, -
beziehen. :

-Die beantragte Erlaubnis kann nicht erteilt werden. Das Forschungsvorhaben verst6it gegen den
Schutzzweck des Betdubungsmittelgesetzes, Zudem ist das Vorhaben weder medizinisch noch ethisch
vertretbar. Im Ubrigen liegen die maRgeblichen Antragsunterlagen nicht vor. Der Antrag ist

. unvollstindig.

Dazu im Einzelnen;

1. . Die mit dem Antrag beanspruchte Art des Betdubungsmittelverkehrs - hier: Abgabe von
Betdubungsmitteln der Anlage 1zu § 1 BtMG zu Forschungszwecken im Wege einer
Ausnahmeerlaubnis nach § 3 Absatz 2 BtMQ - ist mit dem Zweck des Betdubungsmittelgesétzes nach : ;
§ 5 Absatz 1 Nummer 6 BtMG nicht vereinbar. B ; : '

Nach dieser Vorschrift ist eine Erlaubnis zu versagen, wenn das Vorhaben nicht mit dem Zweck des

- Gesetzes vereinbar ist, die notwendige medizinische Versorgung der Bevélkerung sicherzustelleq,
daneben aber den Missbrauch von Betiuburgsmitteln sowie das Entstehen oder Erhalten einer
Betdubungsmittelabhéngiglkeit soweit wie moglich auszuschliefen. Anders als bei der Anwendung von |
Cannabis zu therapeutischen Zwecken ist mit dem Vorhaben vorgesehen, nicht verkehrsfihige
Betdubungsmittel gesunden Verbrauchern z1 Genusszwecken zugénglich zu machen. Damit dient die
Anwendung nicht der medizinischen Versorgung, Daneben ist das Vorhaben auch nicht geeignet, den
Missbrauch von Betiubungsmitteln sowie das Entstehen bzw. Erhalten einer :
Betdubungsmittelabhiingigkeit m'fjglichst auiszuschlieflen.

Die Auéfﬂhrungen der Antragstellerin unter Ziffer 1,2 auf den Seiten 8 und 9 des Antrages sprechen der | |
o0.g. Regelung eine Aussage zu, die der Gesetzgeber so nicht getroffen hat, Der vom Gesetzgeber
bestimmte Zweck des Betdubungsmittelgesetzes ist die notwendige medizinische Versorgung der
Bevblkerung. Neben der notwendigen medizinischen Versorgung der Bevolkerung ist nach dem

Willen des Gesetzgebers ein Missbrauch von Betaubungsmitteln sowie das Entstehen oder Erhalten




|
einer Betaubungsmittelabhingigkeit soweit wie moglich auszuschlieRen. Die Auslegung des Satzteiles
~Soweit wie mglich” durch die Antragstellerin erschlief3t sich nicht. Auch im Rahmen einer
medizinischen Versorgung sind der Missbratich und das Entstehen einer Abhingigkeit nicht ginzlich
ausschlief3bar. Um Risiken zu minimieren, durfen Betaubungswttel der Anlage III zu medizinischen
‘Zwecken von Arztinnen und Arzten nur dann verschrieben werden, wenn die Anwendung begriindet
ist und u.a. die Regelungen des § 13 BtMG und der BtMVV vollumfanghch emgehalten werden

Hingegen schlieRt der Konsum von Betdubmgsnntteln zu Rauschzwecken - unabhéngig davon abes
sich um qualltatsgesmherte Produkte oder illegale Bet4ubungsmittel vom Schwarzmarkt handelt — den
Missbrauch oder das Entstehen und Erhalten einer Betdubungsmittelabhingigkeit gerade nicht soweit
als mdglich aus. Vielmehr werden die Risiken begiinstigt. Auch ein qualitativ hochwertiges Produkt
bleibt ein Betiubungsmittel mit einem Potenzial fiir die Entwicklung oder Verstirkung einer
Abhingigkeit sowie fiir weitere gesundheitlich nachteilige Auswirkungen infolge des Konsums,

- Einschlusskriterium fiir die Teilnahme an dém Vorhaben ist u.a. ein - relativ geringer - Konsum von
Cannabis von mindestens einmal pro Monat innerhalb der letzten 6 Monate (Ziffer 2.2.6 auf Seite 45
des Antrages - ohne Angabe von Art, Menge und Wirkstoffkonzentration). Hingegén sieht der

Modellversuch einen vielfach héheren méglichen Konsum von bis zu 60 g pro Monat vor, Daftir sollen |

fiinf verschiedene Sorten Cannabisbliiten mit unterschiedlichem Wirkstoffgehalt iiber 12 Monate
verfligbar sein. Eine regelmifige und ggf. weitaus umfangreichere Versorgung mit Cannabisbliiten
kann dazu fithren, dass der Konsum nach Menge bzw. Wirkstoffkonzentration beim Einzelnen
ansteigt, was die Wahrscheinlichkeit von gesundheitsschidlichen Wirkungen erhéht und das
Entstehen einer Anhingigkeit begunstlgt

Der Vortrag auf den Seiten 9 und 10 des Antrags, durch das Vorhaben werde der Gesetzeszweck nicht
verletzt, weil sich der Modellversuch an Personen wendet, die ohnehin bereits Betaubungsmittel
konsumieren und damit kein Missbrauch gefordert werde, der nicht ohnehin bereits stattfmdet
erschlleﬂt sich bereits insoweit nicht.

2. Beidem geplanten Modellprojekt ist die Sicherheit und Kontrolle des Betiubungsmittelverkehrs
nicht gewahrleistet. Das Vorhaben ist daher auch nach § 5 Absatz 1 Nr. 5 BtMG zu versagen.

Die Teilnehmenc_len diirfen bis zu 60 g Cannabisbliiten pro Monat aus der Apothelke beziehen, Den
Teilnehmenden ist es tiberlassen, ob und in welcher Menge sie welche Sorte zu Rauschzwecken
konsumieren. 3

Fiir die Teilnahme an dem Modellverstich ist vorab eine Registrierung fiir alle Teilnehmenden ~
obligatorisch. Ebenso ist eine Verpflichtungserklirung, dass die erworbenen Cannabisprodukte nicht
an Dritte weitergegeben und nicht im 6ffentlichen Raum konsumiert werden, zu unterschreiben. Trotz
der vorgenannten Mafinahmen unterliegen die Teilnehmenden keinerlei Kontrolle tiber den Verbleib
der erworbenen Cannabisbliiten. Auch die Festlegung von Preisen flir den Erwerb der Bliiten, die nicht
unter den Schwarzmarktpreisen liegen sollen, kann die unerlaubte Abgabe an Dritte im besten Fall
einschrénken, jedoch nicht vollkommen ausschlieRen. Ebenso wenig wie die Weitergabe von
Cannabisbliiten an Jugendliche (unter 18 Jahren). Die Qualitdt und Herkunft der Cannabisbliiten aus
dem legalen Anbau diirften zudem durchaus einen Anreiz fiir die Beschaffung geben,

3. BeiVorliegen von zwingenden Versagungsgriinden ist ein Ermessen nicht eréffnet, Ungeachtet
dessen konnte auch ein Ermessen zu keiner Entscheidung im Sinne der Antragstellerin fithren, Das
Forschungsvorhaben ist weder medizinisch noch ethisch vertretbar. Der Forschungsantrag lasst die
Risiken, die von dem Betiubungsmittel an sich ausgehen, weitgehend unberiicksichtigt. Eine




detaillierte Beschreibung der mit der Anwendung von Cannabis verbundenen Risiken fiir den
Teilnehmerkreis liegt nicht vor. Gleiches gilt fiir den Nutzen. Eine Beschreibung und Beurteilung im -
Sinne einer Werteabwigung zwischen Erks%mtnisgewinn und dem Eingriff in die kdrperliche
Unversehrtheit sowie die méglichen negativen Folgen fiir die physische und psychische Gesundheit
der Teilnehmerinnen und Teilnehmer ist nicht erfolgt, i

Interventionelle Studien mit Betdubungsmitteln sind - auierhalb klinischer Priifungen nach § 4 .
Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes — mit deim Schutzzweck des Betdubungsmittelgesetzes :
grundsitzlich nicht vereinbar, =
Wir verweisen auf die Grundsatze der Dekla !
dort genannten ethischen Grundsitze fiir d l
‘erst Recht Geltung in Fillen, in denen eine i
therapeutischen Wert und - sofern aus de
vorgesehen ist. : ,
Befragungen der Teilnehmer nach drei, sechs und zwélf Monaten (so Ziffer 2.2.4.1 auf Seite 41 des [ |
Antrages) und Abfragen und Bewertungen besonderer Ereignisse durch Apotheken (Ziffer 2.2.8 auf '
Seite 45 des Antrages) sind zur Sicherstellung des Gesundheitsschutzes ginzlich unzureichend,
Auf die Ausfithrungen des Verwaltungsgerichtes KéIn in dem Urteil vom 15.10.2019 (7 K9784/17 -
Wissenschaftliche Studie zu Cannabisfolgen bei psychisch gesunden erwachsenen Konsumenten -
Seite 17 ff.) machen wir aufmerksam.

ration von Helsinki (in der Fassung von Oktober 2013), Die |
e medizinische Forschung am Menschen beanspruchen |
terventionelle Forschung am Menschen ohne jeglichen

Im Ubrigen machen wir auf Folgendes aufmerksam: Zur Verfligung gestellt werden sollen fiinf
verschiedene Produkte an Cannabisbliiten, deren Preis mit dem enthaltenen THC-Gehalt korreliert,
sowie Verdampfer fiir den risikodrmeren Kohsum. Der geringere Preis fiir TH C-armere Cannabisbliiten
soll zu einer Reduiierung des konsumierten Tetrahydrocannabinols fithren, Dieser Aspekt des
Studiendesigns ist unschliissig, da der attraktivere Preis fiir THG-arme Cannabisbliiten offensichtlich
eine Verzerring der Studie in Richtung des Studienziels darstellt. ' '
1 ]

4. Zudem weisen wir auf die Unvollstindigkeit des Antrags hin: Bei nicht verkehrsfahigen
Betdubungsmitteln der Anlage I zu § 1 BtMG (hier: Cannabis) ist eine Ausnahmeerlaubnis nach § 3
Absatz 2 BtMG von allen Teilnehmern am Be &ubungsmittelverkehr (hier: u.a. die Studienteilnehmer
und die als Abgabestellen vorgesehenen Apotheken) zu beantragen. Die erforderlichen Angaben und

 Unterlagen nach § 7 BtMG sind = unter Beriigksichtigtng der jeweiligen Art des SR ol

* Betdubungsmittelverkehrs ~ dem jeweiligen Antrag beizufiigen. Das Vorliegen der gesetzlichen
Voraussetzungen fiir die Erteilung einer Erlaybnis sowie das pflichtgem#fe Ermessen im Rahmen
dieser Ausnahmeregelung nach § 3 Absatz 2 BEMG ist fiir jeden Teilnehmer am _
Betﬁubungsmittelverkeh; einzelfallbezdgen zi1 priifen bzw, auszuiiben,

nis fiir einen Tréger ohne Vorliegen jeglicher Angaben
G zu den weiteren Beteiligten am :

Die Erteilung einer sogenannten Grunderlauly
und Unterlagen nach § 7 Satz 2 Nr. 1 bis 8 BtM

Betdubungsmittelverkehr sieht das Gesetz nic
Konzentrationswirkung - wie sie beispielswei
das Vorliegen der gesetzlichen Voraussetzung

Austibung des Ermessens im Rahmen der Regelung nach § 3 Absatz 2 BEMG bei jedem Teilnehmer am
Betdubungsmittelverkehr - nach Vorlage aller
_ ist. Das Vorliegen der Angaben und Unterlage

ht vor, Im Ubrigen wire eine Regelung mit
se das Baurecht vorsieht - auch nicht sachgerecht, weil
flir die Erteilung einer Ausnahmeerlaubnis sowie die

Angaben und Unterlagen - einzelfallbezogen zu priifen
n ist zwingende Antragsvoraussetzung, die eine

Antrag ersichtlich - ohne jegliche medizinische Begleitung | :




Beurteilung von Erlaubnisantréigen erst-m&fglich.macht. Die blofe Benennung der
~ Projektverantwortlichen ist daher kemesfali:]s ausreichend.

| :
5. Die Antragstellerin sieht die Abgabe von Cannabisbliiten, die derzeit fiir die medizinische
Versorgung importiert werden, vor, Hierzu sei auf Folgendes hingewiesen: Der derzeitige Import von
Cannabis sowie die Ausschreibung der Canhabisagentur fiir den Anbau von Cannabis erfolgt
ausschlieRlich zu medizinischen Zwecken. Wie die Antragstellerin selbst richtig einschatzt, handelt es
sich bei dem innerhalb des Modellversuchs zur Abgabe vorgesehenen Cannabis hingegen um ein nicht -
verkehrs- und nicht verschrmbungsfah}ges Betiiubungsmittel der Anlage [, ftir dessen Erwerb und
Abgabe auch Apotheken einer Erlaubnis nach § 3 Absatz 2 BtMG bedtirfen (Seite 31 des Antrages). Die
im Rahmen des reguldren Apothekenbemebs bezogenen verschreibungsfahigen Cannabisbliiten der
Anlage 111 stehen fiir das geplante Vorhaben nicht zur Verfiigung, da die Cannabisbliiten im Rahmen
des Modellversuchs keiner medizinischen Anwendung dienen.

Zull,

Die Entscheidung uber die Kosten folgt aus § 3 Absatz 1 Satz 1 Betiubungsmittel-Kostenverordnung
* (BtMKostV) vom 18.08.2019 (BGBL.15.13 58). Gebiihren und Auslagen werden nicht erhoben, weil das
‘Land Berlin nach § 8 Absatz 4 Nr. 11 BGebG gebithrenbefreit ist.

Rechtsbehelfsbelehrung
Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Zusteliung Widerspruch erhoben werden.
Der Widerspruch ist beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte einzulegen.

Mit freundlichen Griiffen
Im Auftrag




