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Empfehlungen G-In-R
der Ausschiisse

zu Punkt der 652. Sitzung des Bundesrates am 12, Februar 1993

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

- Antrag der Freien und Hansestadt Hamburg -

Der federfiihrende GesundheitsausschuBl (G),
der AusschuB fiir Innere Angelegenheiten (In) und
der Rechtsausschuf3 (R)

empfehlen dem Bundesrat, den Gesetzentwurf gemiB Artikel 76 Abs. 1 des
Grundgesetzes nach MaBgabe folgender Anderungen beim Deutschen
Bundestag einzubringen:

1.  Zuden Fingangsworten
Vor der Uberschrift " Artikel 1" sind folgende Eingangsworte einzufiigen:

"Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz
beschlossen:"
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Notwendige Erginzung.
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Zu Artikel 1 Nr. 2 (§ 3 a - neu -)

In Artikel 1 ist die Nummer 2 wie folgt zu fassen:

'2.

Nach § 3 wird folgender § 3 a eingefiigt:

H§Sa

Wissenschaftliche Forschung zu

Behandlungszwecken

(1) Auf Antrag erteilt das Bundesgesundheitsamt einem Arzt
eine Erlaubnis zu Einfuhr, Erwerb und Verabreichung von
Betiubungsmitteln der Anlagen [ und II, wenn die oberste

Cesundheitsbehdrde eines Landes geltend macht, dafl dies
sur Durchfilhrung eines wissenschaftlichen Versuchs zur

Erforschung der Behandlung eilner Betidubungsmittel-
abhingigkeit oder chronischer Schmerzzustidnde erfor-
derlich ist und darlegt, daB dieser Versuch unter ihrer

Kontrolle und Aufsicht durchgefiihrt werden wird.
Die Erlaubnis ist auf fiinf Jahre zu befristen.

(2) Das Bundesgesundheltsamt versagt eine Erlaubnis gemil
Absatz 1 nur, wenn der Antragsteller nicht hinreichend

dargelegt und begriindet hat, daf

1. gegen die Entwendung des vom Arzt erworbenen und bis
zur Verabreichung bei ihm gelagerten Betiubungsmittels

geeignete Sicherungsmalinahmen getroffen werden,

2. gegen die miBbrduchliche Verwendung des verabreichten
Betdubungsmittels wirksame Vorkehrungen dadurch
getroffen werden, dall die Verabreichung ausschliefBlich
unter personlicher Aufsicht und Kontrolle des behan-

delnden Arztes oder seines Vertreters erfolgt,
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(noch Zirff.

3.

)

die in der Betéubungsmittelverschreibungsverordnung
vorgesehenen Mafnahmen zur Sicherung des
Betdubungsmittelverkehrs auch im Rahmen des
wissenschaftlichen Versuchs eingehalten werden,

die im Rahmen des Vorhabens eingesetzten Betidubungs-
mittel vor der Verabreichung einer Qualitédtskontrolle

unterzogen werden,

die Auswahl des in den wissenschaftlichen Versuch
einbezogenen Personenkreises nach den Richtlinien und

Vorgaben einer Ethik-Kommission vorgenommen wird und
der Nachweis einer Betdubungsmittelabhdngigkeit oder

chronischer Schmerzzustinde sowie die Volljédhrigkeit
der am Versuch teilnehmenden Personen gewdhrleistet

sind,

die Einverstdndniserkldrung der an dem wissenschaft-
lichen Versuch teilnehmenden Personen auf der
Grundlage einer Aufklidrung iiber die gesundheitlichen
Risiken der Behandlung mit dem betreffenden
Betdubungsmittel erfolgt,

drztlicherseits Mafinahmen ergriffen werden, um

eine den Gesundheitszustand der jeweiligen Versuchs-
teilnehmer gefidhrdende Intoxikation mit anderen
Substanzen zu diagnostizieren

[, bei der Behandlung zu beriicksichtigen/

und zu dokumentieren.
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(noch Ziff. 2)

(3) Das Bundesgesundheitsamt kann eine Erlaubnis nach Ab-
satz 1 zuriicknehmen, wenn der Inhaber der Erlaubnis

den in Absatz 2 Nr. 1 bis 7 bezeichneten Pflichten
zuwiderhandelt."'

Als Folge ist
a) das Vorblatt wie folgt zu dndern:

aa) in Abschnitt A (Zielsetzung) ist in Satz 1 der

Punkt zu streichen, und es sind folgende Worte anzu-
fiigen:

"sowie fiir chronisch Schmerzkranke."

bb) In Abschnitt B (L®sung) sind in Satz 1 die Worte
"(Ergdnzung von § 3 BtMG)" durch die Worte "(Ein-
fithrung eines neuen § 3 a BtMG)" zu ersetzen.

b) die Begriindung wie folgt zu &dndern:

aa) In der allgemeinen Begriindung ist nach Ziffer 5

folgende Ziffer 6 einzufiigen:

ng. Es soll nach § 3 BtMG ein neuer § 3 a in das
Gesetz aufgenommen werden. Die Bestimmungen
regeln das fiir einen wissenschaftlichen Versuch
zur Behandlung von Betdubungsmittelabhdngigkeit
oder chronischer Schmerzzustinde erforderliche
Antrags- und Genehmigungsverfahren einschlieffilich
der Gritnde fiir die Riicknahme der Erlaubnis ab-
abschlieflend.
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(noch Ziff,

[/ Die Benennung chronischer Schmerzzustinde dient

der Klarstellung, dal auch in diesem Bereich wis-
senschaftliche Versuche zur Erforschung der Be-
handlung mit Betdubungsmitteln der Anlagen I und II

méglich sein miissen.'!

bb) Im Abschnitt B "Zu den einzelnen Vorschriften” 1ist
die Einzelbegriindung zu Artikel 1 Nr. 2 wie folgt

zu fassen:

”2 .

Ziffer 2 enthdlt die Einfiigung eines neuen § 3 a

BtMG, der zwel Absdtze umfafit.

Absatz 1 enthilt die grundsédtzliche Regelung des
Genehmigungsverfahrens, die wiederum konkretisiert
wird durch die in Absatz 2 enumerativ benannten
AusschluBkriterien, bei deren Vorliegen eine

Genehmigung nicht erteilt wird.

{(Antragserfordernis und Antragsteller)

Da es sich um einen wissenschaftlichen Versuch

mit Substanzen handelt, die im Geltungsbereich

des Gesetzes weder verschrieben noch in den Verkehr
gebracht werden dilirfen, ist ein Antrag an die
oberste Bundesbehdrde, das BGA, erforderlich, in
dem die Modalitdten des Vorhabens definiert sind.

Antragsteller ist der Arzt, der bei einem von der
obersten Landesgesundheitsbehdrde geltend gemachten
Bedarf im &ffentlichen Interesse das Forschungs-
vorhaben betreibt, um wissenschaftliche Erkennt-
nisse iber die Behandlung von Bet#dubungsmittel-
abhdngigkeit oder chronischer Schmerzzustinde

Zu gewinnen.
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(Geltendmachung des Bedarfs)

Der in § 3 a Abs. 1 vorausgesetzte Forschungsbe-
darf wird von der Landesbeh&rde geltend gemacht,

(Darlegungspflicht hinsichtlich Aufsicht und
Kontrolle)

Die Landesbehdrde hat gegeniiber dem Bundesgesund-
heitsamt schriftlich darzulegen, daB die fir die
Durchfithrung des Versuchs erforderlichen normativen
und operativen Sicherheitsstandards eingehalten
werden und daB die Einhaltung dieser Standards

von ihr stdndig iliberwacht wird.

Auf welche Weise dies erfolgt, lidBt der Gesetzes-

text offen, um den beteiligten Behdrden die Mdglichkeit
zu ertffnen, hierfilr ein praktikables Verfahren

zu entwickeln, das seine rechtliche Regelung auch

auf vertraglicher Ebene erfahren kann.

Hierin konnen auch weitergehende Regelungen
hinsichtlich Trédgerschaft des Vorhabens und der

Verantwortlichkeiten bei der Umsetzung bestimmt
werden.

Die Darlegungspflicht des antragstellenden Arztes,
die im UmkehrschluBl nach § 3 a Abs. 2 Nr. 1 bis 7
besteht, bleibt hiervon unberithrt.
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(noch Ziff,.

2)

Die Erlaubnis ist zu befristen,

(Erlaubnis zu Einfuhr, Erwerb und Verbreichung)

Adressat der Erlaubnis ist der die Behandlung durch-
fiihrende Arzt.

Wegen der mangelnden Verfiigbarkeit des eingesetzten
Betdubungsmittels kann sich der Umfang der bean-
tragten Erlaubnis nicht nur auf die Verabreichung
beschrinken, sondern muf3 sich vielmehr auch darauf
erstrecken, daB der Arzt die Bet#dubungsmittel legal
beziehen kann.

Aus Griinden der Sicherheit des Betdubungsmittel-
verkehrs und weil es formal kein Verfahren beim
Bezug nicht verkehrsfihiger Substanzen gibt, sollte
der verabreichende Arzt die eingesetzten Be-
tdubungsmittel unmittelbar vom Hersteller beziehen
kénnen.

Hierfiir benétigt er die Erlaubnis zum Erwerb und
- je nach Substanz - auch zur Einfuhr, falls ein
inliandischer Hersteller nicht in Betracht kommt
oder das Betiubungsmittel aus anderen Griinden

nur im Ausland legal verfiligbar ist.

(Befristung)

um eine Verlidn-

gerung bzw. Neuerteilung vom Vorliegen der gewon-

nenen wissenschaftlichen Erkenntnisse abhingig
zu machen.
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(noch Ziff. 2)

Die Frist von 5 Jahren erscheint angemessen, um €ine
entsprechende wissenschaftliche Bewertung und

Analyse der gemachten Erfahrungen zu erméglichen.

Absatz 2 bezieht sich unmittelbar auf die im
vorherigen Absatz geregelte Erlaubniserteilung durch
das BGA und nennt enumerativ die Voraussetzungen,
bei deren Vorliegen das BGA die Erlaubnis versagen
darf oder eine bereits erteilte Erlaubnis zuriick-
nehmen darf.

(Genehmigungskompetenz des Bundesgesundheitsamtes)

Mit der abschliefenden Aufzdhlung der zur Versagung
der Erlaubnis fithrenden Sachverhalte verbleibt die
in Absatz 1 konstituierte Genehmigungskompetenz beim
Bundesgesundheitsamt, der Gesetzgeber macht jedoch
fiir das entsprechende Genehmigungsverfahren konkrete
inhaltliche Vorgaben.

Durch die Bewertung der entscheidenden Frage, ob
der antragstellende Arzt hinreichend dargelegt hat
oder nicht, kommt dem Bundesgesundheitsamt ein
Regulativ zu, mit dem es eine ausreichende inhalt-
liche Differenzierung vornehmen kann.

Das Verhdltnis der beiden Absidtze zueinander ist
12¢h denm Vorbild der Genehmigungskompetenz des
Bundesgesundheitsamtes bei der Zulassung von Arznei-
mitteln im Arzneimittelgesetz (AMG) geregelt. Dort
bestimmt § 25 Abs. 1 AMG den Regelfall der Zu-
lassungserteilung, wdhrend § 25 Abs. ¢ AMG die

Versagungsgrinde enumerativ benennt.
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(noch Ziff. 2)

Diese Systematik hat sich - in Zusammenspiel mit
den ibrigen fir die Arzneimittelzulassung einschli-
gigen Gesetzesnormen - fir den Regelungsbereich

des AMG weitgehend bewihrt.

(Enumerationsprinzip)

Die Aufzdhlung der Voraussetzungen, die nach Absatz 2

zur Versagung der Erlaubnis fithren, ist abschlieflend.

Dadurch schafft der Gesetzeswortlaut einerseits
die erforderliche Klarheit hinsichtlich des Spiel-
raums und der Grenzen der bundesbehdrdlichen
Genehmigungskompetenz und 14t andererseits

im UmkehrschluB eine Definition der vom Antrag-

steller zu erfiillenden Voraussetzungen zu.

Allein das Vorliegen einer der genannten Voraus-

setzungen flthrt zur Versagung der Erlaubnis.

Die Versagungsgriinde sind in insgesamt sieben
Sachverhaltskomplexe untergliedert, die sich auf

die riifachtung veon Vorschriften und Maflinahmen zum
Schutze des BtM-Verkehrs (Nummern 1 bis 3) oder

zum Schutze der an dem Versuch beteiligten Probanden
(Nummern 4 bis 7 ) beziehen.

(Die Voraussetzungen der Nummern 1 bis 7)

Nummer 1

Es besteht bei der Lagerung des zu verabreichenden
Betiubungsmittels ein hohes Entwendungsrisiko,
das einen entsprechenden Sicherheitsstandard

unabdingbar macht.

-10 -
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(noch Ziff. 2)

Der Nachweis einer diesem Risiko angemessenen
Sicherung des Betdubungsmittels bis zur Verab-
reichung an den Versuchsteilnehmer wird durch
§ 3 a Abs. 2 Nr. 1 gesetzliche Bedingung.

Nummer 2

Durch die Nummer 2 soll ebenfalls sichergestellt
werden, dafl durch die im 6ffentlichen Interesse
liegende Durchfiihrung des wissenschaftlichen Ver-

suchs keine MiBbrauchspotentiale geschaffen werden.

Der Arzt hat deshalb dazulegen, wie die Verabreichung
des Betdubungsmittels unter hinreichend kon-

trollierten Bedingungen erfolgt.

Wegen der strikt einzuhaltenden Unmittelbarkeit

der drztlichen Verabreichung kann das Bundesgesund-
heitsamt nach Nummer 2 die Erlaubnis versagen, wenn die
vorgelegten Angaben diesbeziiglich offenkundig
MiBbrauchsméglichkeiten beinhalten.

Nummer 3

Durch die Verweisung auf die Vorschriften der Be-
tdubungsmittelverschreibungsverordnung gelten
diese - sofern sie die Sicherheit des BtM-Verkehrs
betreffen - bei der Durchfihrung des wissen-
schaftlichen Versuchs kraft Gesetzes.

Diese gesetzliche Geltung der ansonsten lediglich

auf der Ebene der Rechtsverordnung angesiedelten Vor-
schriften 148t sich inhaltlich damit begriinden,

daf auf die etablierten Sicherheitsstandards der
BtMVV auch beim gesetzlich geregelten Einsatz

von nicht verschreibungsfdhigen Betdubungsmitteln

nicht verzichtet werden kann.

Nummer 4

Fiir die wissenschaftliche Erprobung von Betdu-
bungsmitteln der Anlagen I und II ist vom
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(noch Ziff.

2)

Antragsteller der Nachweis einer Qualitdtskontrolle
nach Vorgaben des BGA vor Verabreichung des betref-

fenden Betdubungsmittels zu erbringen.

Der Nachweis einer erfolgreichen klinischen Prufung
am Menschen ist nicht zu fihren, da die Tauglich-
keit des Einsatzes zu Behandlungszwecken ja gerade
im Rahmen des wissenschaftlichen Versuches erst

erprobt werden soll.

Eine Verweisung auf entsprechende Vorschriften
des AMG eriibrigt sich daher.

Die Notwendigkeit einer fachkundig durch-

gefithrten pharmakologischen Qualitédtspriifung ist
dagegen unbestritten, um Aussagen zum Reinheitsgrad
des eingesetzten Bet#dubungsmittels zu erhalten.

Schwankungen in der Qualitdt der eingesetzten BtM-
Mengen gehen nicht nur zu Lasten der gewilinschten
Aussagegenauigkeit hinsichtlich wissenschaftlicher
Fragestellungen wie z.B. Dosierung und compliance
der Versuchsteilnehmer, sondern kdnnen auch in
haftungsrechtlich relevanter Weise Leben und

Gesundheit der Probanden beeintridchtigen.

Nummer 5

Diese Bestimmung bewirkt, dafl zur Erlangung der
beantragten Erlaubnis der antragstellende Arzt die
Einhaltung der von der Ethik-Kommission ent-
wickelten Auswahlgrundsidtze sowie die strikte
Beachtung der fiir die Auswahl relevanten Probanden-
merkmale darlegen mufl. Ein entsprechendes Ver-

fahren, das einerseits den Anspriichen an die

-12 -
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Darlegungspflicht des Arztes geniigt und andererseits
aber auch faktisch nicht zu einer Einzelfallpriifung
durch das Bundesgesundheitsamt fiihrt, mull zwischen

den Beteiligten entwickelt werden.

Nummer 6

Die Vorschrift macht die umfassende Risikoaufklidrung
des Probanden und sein daraufhin erteiltes Einver-
stidndnis in die Versuchsteilnahme zur gesetzlichen
Voraussetzung fir einen wissenschaftlichen Versuch
nach § 3 a BtMG.

Angesichts der beschridnkten Erfahrungen bei der
Verabreichung der betreffenden Betdubungsmittel
an Menschen und der Toxizit#t der eingesetzten
Substanzen erscheint es unabdingbar, diese auch
in der Arzneimittelforschung selbstverstdndliche

Voraussetzung in den GesetzesteXxt explizit einzufiigen.

Dariitberhinaus ist es angeraten, daf zum Schutze der
Versuchsteilnehmer eine diesen Risiken entsprechende
Probandenversicherung analog der arzneimittelrecht-
lichen Praxis im Rahmen klinischer Priifungen abge-
schlossen wird.

Nummer 7

Nummer 7 stellt in erster Linie eine Schutznorm
zugunsten der Gesundheit der Probanden dar, um sie
vor gesundheitlichen Beeintrichtigungen, hinsicht-

1ich derer die Versuchsteilnahme zumindest mit-
ursichlich wire, zu bewahren.

Der Antragsteller hat Einzelheiten einer &drztlichen
Krisenintervention darzulegen, die unabhédngig
davon, ob im konkreten Einzelfall ein Pflicht-

verstol oder ein sonstiges (Mit-)verschulden
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(noch Ziff. 2)

des Probanden vorliegt, eine Vielzahl von Inter-
ventionsmafllnahmen bis hin zum Ausschlufl des
betreffenden Probanden beinhalten kann.

Satz 2 regelt, dall die Versagungsgriinde von

Satz 1 Nummern 1 bis 7 das Bundesgesundheitsamt

auch zu einer Riicknahme einer bereits erteilten
Erlaubnis berechtigen.

G 3., Zu Art. 1 Nr, 3 (§ 13 Abs. 1 Satz 3)
In
R In Artikel

1 ist die Nummer 3 wie folgt zu fassen:

'3. In § 13 Abs. 1 Satz 3 werden der abschlieffende Punkt durch

ein Semikolon ersetzt und die Worte "§ 3 a bleibt unbe-
riihrt'" angefigt.'

Als Folge ist die Begriindung wie folgt zu édndern:

Im Abschnitt B "Zu den einzelnen Vorschriften'" ist die
Einzelbegriindung zu Artikel 1 Nr. 3 wie folgt zu fassen:

"3. Die Ergdnzung von § 13 Abs. 1 Satz 3 BtMG sichert die Zulassung

wissenschaftlicher Versuche nach § 3 a BtMG im Verhdltnis

zur Grundregelung des § 13 Abs. 1 Satz 3 BtMG."

-14 -
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Zu Artikel 1 nach Nr. 3 (§ 29 Abs. 1 Nr. 1, 3, 6; § 30
Abs. 1 Nr. 4)

In Artikel 1 sind nach Nummer 3 folgende Nummern 4 und
5 anzufiigen:

'4, § 29 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 und 3 werden jeweils nach der Angabe
'"§ 3 Abs. 1 Nr. 1" die Worte ‘'"oder § 3 a Abs. 1"
eingefiigt.

b) In Nummer 6 werden vor der Angabe "§ 13 Abs. 1"
die Worte "§ 3 a Abs. 1 oder' eingefiigt.

5. In § 30 Abs. 1 Nr. 4 werden nach der Angabe "§ 3
Abs. 1 Nr. 1" die Worte '"oder § 3 a Abs. 1'" eingefiigt.’

Als Folge ist die Begrindung wie folgt zu indern:

Im Abschnitt B. "Zu den einzelnen Vorschriften'" ist nach
der Einzelbegriindung zu Artikel 1 Nr. 3 folgende Einzel-
begriindung einzufiigen:

"4, Die Nummern 4 und 5 stellen klar, dafl der an einer
wissenschaftlichen Erforschung nach § 3 a BtMG beteiligte
Arzt von Strafbedrohung ausgenommen ist."



