Bundesrat Drucksache 395/93
(Grunddrucks. 296/92)
(ersetzt Drs. 296/1/92)

07.06.93  /cfo'le,

Empfehlungen G-in-R
der Ausschiisse

zu Punkt der 658. Sitzung des Bundesrates am 18. Juni 1993

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Betaubungsmittelgesetzes
- Antrag der Freien und Hansestadt Hamburg -

Der federfiihrende GesundheitsausschuB (G),
der AusschuB fir Innere Angelegenheiten (In) und
der RechtsausschuB (R)

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

1. Zu den Eingangsworten

Vor der Uberschrift "Artikel 1" sind folgende Eingangsworte einzufiigen:

"Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende
Gesetz beschlossen:"

Begrindung:
Notwendige Erganzung.

Ausgeliefertam 08 juni1993

Alleirvertrieb: Verlag Dr. Hang Heger, Postlach 20 13 83, 5300 Bonn 2
Telefon (0228} 36 35 51, Teletax (0228) 36 12 75
ISEN 0720-2046
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Zu Artikel 1 Nr. 2 (§ 3a - neu -)

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

2. Nach § 3 wird folgender § 3 a eingefligt:

Zusammen- "§ 3 a

hang mit )

Ziff. 4 und Wissenschaftliche Forschung :zu
8

Behandlungszwecken

(1) Auf Antrag erteilt das Bundesgesundheitsamt einem Arzt
eine Erlaubnis zur Einfuhr, zum Erwerb und zur Verabreichung von
Betdubungsmitteln der Anlagen I und II, wenn die oberste

Gesundheitsbehdrde eines Landes geltend macht, daf dies
zur Durchfithrung eines wissenschaftlichen Versuchs zur

Erforschung der Behandlung einer Betdubungsmittel-
abhingigkeit oder chronischer Schmerzzustinde erfor-
derlich ist und darlegt, dal dieser Versuch unter ihrer
Kontrolle und Aufsicht durchgefihrt werden wird.

Die Erlaubnis ist nur zu erteilen, wenn der wissenschaft-
liche Versuch in einer Stadt mit einer Einwohnerzahl von meéhr

als 500.000 durchgefiihrt wirde Sie ist auf funf Jahre zu
befristen.

(2) Das Bundesgesundheitsamt versagt eine Erlaubnis gemif
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 Betidubungsmittels
geeignete Sicherungsnafnahmen getroffen werden,

2. gegen die miRbrduchliche Verwendung des verabreichten
Betdubungsmittels wirksame Vorkehrungen dadurch
getroffen werden, dafl die Verabreichung ausschlieflich
unter persdénlicher Aufsicht und Kontrolle des behan-

aelnden Arztes oder seines Vertreters erfolgt,
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(nocn Zitt. 2)

die in der Betéubungsmittelverschreibungsverordnung
vorgesehenen Mafinahmen zur Sicherung des
Betaubungsmittelverkehrs auch im Rahmen des

wlssenschaftlichen Versuchs eingehalten werden
h ?

4. die im Rahmen des Vorhabens eingesetzten Betidubungs-
mittel vor der Verabreichung einer Qualitidtskontrolle
unterzogen werden,

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

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

chronischer Schmerzzustidnde sowie die Volljahrigkeit

der am Versuch teilnehmenden Personen gewihrleistet
sind,

6. die Einverstdndniserklidrung der an dem wissenschaft-
lichen Versuch teilnehmenden Personen auf der
Grundlage einer Aufklirung iiber die gesundheitlichen
Risiken der Behandlung mit dem betreffenden
Betdubungsmittel erfolgt,

7. drztlicherseits Mafnahmen ergriffen werden, um
eine den Gesundheitszustand der jeweiligen Versuchs-
teilnehmer gefihrdende Intoxikation mit anderen
Substanzen zu diagnostizieren, bei der Behandlung

zu berilicksichtigen und zu dokumentieren.
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(noch Ziff. 2)

(3) Das Bundesgesundheitsamt kann eine Erlaubnis nach Ab-
satz 1 zurilcknehmen, 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 indern:

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

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

"sowie fir chronisch Schmerzkranke."

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

b) die Begriindung wie folgt zu &dndern:

aa) In der allgemeinen Begriindung ist nach Ziffer §
folgende Ziffer 6 einzufiigen:

"6. Es soll nach § 3 BtMG ein neuer § 3 a in das
Gesetz aufgenommen werden. Die Bestimnungen
regeln das -fir einen wissenschaftlichen Versuch
zur Behandlung von Betiubungsmittelabhingigkeit
oder chronischer Schmerzzustinde erforderliche
Antrags- und Genehmigungsverfahren einschliellich
der Griinde fiir die Riicknahme der Erlaubnis -
abschlieflend.
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Die Benennung chronischer Schmerzzustinde dient

der Xlarstellung, daB auch in diesem Bereich wis-
senschaftliche Versuche zur Erforschung der Be-
handlung mit Betiubungsmitteln der Anlagen I und II
moéglich sein miissen."

-

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

zu fassen:

Ifz .

Ziffer 2 enthdlt die Einfiligung eines neuen § 3 a
BtMG, der zwei Absitze umfaflit.

Absatz 1 enthilt die grundsitzliche 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 Cesetzes weder verschrieben noch in den Verkehr
gebracht werden dirfen, ist ein Antrag an die
oberste Bundesbehdrde, das BGA, erforderlich, in
dem die Modalititen des Vorhabens definiert sind.
Antragsteller ist der Arzt, der bei einenm von der
obersten Landesgesundheitsbehdrde geltend gemachten
Bedarf im 6ffentlichen Interesse das Forschungs-
vorhaben betreibt, um wissenschaftliche Erkennt-
nisse iiber die Behandlung von BetZubungsmitteil-

abhingigkeit oder chronischer Schmerzzustinde

ZU gewlnnen.
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(noch Ziff. 4)

(Geltendmachung des Bedarfs)

Der in § 3 a Abs. 1 vorausgesetzte Forschungsbe-
darf wird von der Landesbehdrde geltend gemacht.

(Darlegungspflicht hinsichtlich Aufsicht und
Kontrolle)

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

von ihr stdndig lberwacht wird.

Auf welche Weise dies erfolgt, 14Rt der Gesetzes-

text offen, um den beteiligten Behtrden die Méglichkeit
zu erdffnen, hierfiir ein praktikables Verfahren

zu entwickeln, das seine rechtliche Regelung auch

auf vertraglicher Ebene erfahren kann.

Hierin kdnnen auch weitergehende Regelungen
hinsichtlich Trédgerschaft des Vorhabens und der

Verantwortlichkgiten bei der Umsetzung bestimmt
werden.

Die Darlegungspflicht des antragstellenden Arztes
die im Umkehrschluf nach § 3 a Abs. 2 Nr. 1 bis 7
besteht, bleibt hiervon unberiihrt.
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(noch Ziff. 4)

(Erlaubnis zur Einfuhr, zum Erwerb und zur Verabreichung)

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

Wegen der mangelnden Verfiligbarkeit des eingesetzten
Betdubungsmittels kann sich der Umfang der bean-
tragten Erlaubnis nicht nur auf die Verabreichung
beschrdnken, sondern muBl sich vielmehr auch darauf

erstrecken, dafl der Arzt die Betiubungsmittel legal
beziehen kann.

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

Hierfiir bendtigt er die Erlaubnis zum Erwerb und
- je nach Substanz - auch zur Einfuhr, falls ein
inldndischer Hersteller nicht in Betracht kommt
oder das Betdubungsmittel aus anderen Griinden
nur im Ausland legal verfiighar ist.

(R&umliche Beschriankung)

Das Drogenproblem stellt sich in groBen Stddten
anders da als in stédrker lé&ndlich geprdgten Rdumen.
Durch eine Begrenzung der neuen Mdglichkeiten des
Gesetzentwurfs auf Stidte mit dber 500.000 Einwohnern
soll deren besconderer Situation Rechnung getragen
werden. Damit wird erreicht, da8 Modellversuche in
einer Mindestgréﬁe durchgefilhrt werden kdnnen, die
methodisch gesicherte und {ibertragbhare Ergebnisse
erwarten lassen. Die Abgabe von Betdubungsmitteln
der Anlagen I und II BtMG setzt eine stdndige- auch
kurzfristige - Kontrolle voraus. Die rdumliche Nidhe
und die Verkehrsanbindung im groB8stddtischen Bereich
ermdglicht auch die Bereitstellung spezifizierter,
erginzender Hilfeangebote.



-8 - { Empfehlungen, 395/93 |

In 6.
R

Entfdllt
bei An-
nahme

von
Ziff. 5

Bei An-
nahme

entfillt
Ziff. 7

(Eingrenzung)

Da mit dem vorgesehenen wissenschaftlichen Versuch zur Be-
handlung von Betiubungsmittelabhingigkeit und zur Erforschung
von Schmerztherapien Neuland betreten wird, erscheint eine
restriktive und jede Méglichkeit eines MiBlbrauchs aus-
schlieflende Hanﬁhabung erforderlich. Diesem Ziel dienen ein-

mal die in Absatz 2 aufgefiihrten Versagungsgriinde. Dariiber hinaus

ist jedoch geboten, wissenschaftliche Versuche nur dort durch-

zutithren, wo tatsidchlich das gesamte Spektrum aller bekannten
Erscheinungsformen der Betdubungsmittelabhidngigkeit beriicksichtigt
werden kann bzw. wo eine hochqualifizierte wissenschattliche
Ausstattung zur Durchfihrung von Versuchen zur Schmerz-

therapie gegeben ist. Dies ist regelmdBRig nur in Grollstiddten

mit einer gewissen Einwohnerzahl der Fall. Auch hier emptiehlt
sich eine restriktive Regelung mit einer hoch angesetzten Be-
grenzung.

Die Erlaubnis ist ferner zu befristen, um eine Verldngerung

bzw. Neuerteilung vom Vorliegen der gewonnenen wissenschaftlichen
Erkenntnisse abhidngig zu machen.
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G 7. (Befristung)

Entfillt

bei An- Die Erlaubnis ist zu befristen, um eine Verlin-
gigme gerung bzw. Neuerteilung vom Vorliegen der gewon-
Ziff. 6 nenen wissenschaftlichen Erkenntnisse abhingig

zu machen.

Die Frist von S Jahren erscheint angemessen, um eine
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.

G 8. (Genehmigungskompetenz des Bundesgesundheitsamtes)

Mit der abschlieflenden Aufz&hlung der zur Versagung
der Erlaubnis fiihrenden 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 Verh&ltnis der beiden Absitze zueinander ist
n2¢h denm Vorbild der Genehmiguﬁgskompeteﬁz 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. 2 AMG die
Versagungsgriinde enumerativ benennt.
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(noch Ziff. 8)

Diese Systematik hat sich - in Zusammenspiel nmiz
den ibrigen fiir die Arzneimittelzulassung einschli-

gigen Gesetzesnormen -~ fiir den Regelungsbereich
des AMG weitgehend bewidhrt. :

{Enumerationsprinzip)

Die Aufzdhlung der Voraussetzungen, die nach Absatz 2
zur Versagung der Erlaubnis fihren, ist abschlieRend.

Dadurch schafft der Gesetzeswortlaut einerseits
die erforderliche Klarheit hinsichtlich des Spiel-
raums und der Grenzen der bundesbehdrdlichen
Genehmigungskompetenz und 1ilt andererseits

im Umkehrschlufl eine Definition der vom Antrag-

steller zu erfiillenden Voraussetzungen zu.

Allein das Vorliegen einer der genannten Voraus-
setzungen fihrt zur Versagung der Erlaubnis.

Die Versagungsgriinde sind in insgesamt sieben
Sachverhaltskomplexe untergliedert, die sich auf
die iiBachtung von Vorschriften und Mafnahmen zum
Schutze des BtM-Verkehrs (Nummern 1 bis 3) oder

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

ak

(Die Voraussetzungen der Nummern 1 bis 7)

Nummer 1

Es besteht bei der Lagerung des zu verabreichenden
Betdubungsmittels ein hohes Entwendungsrisiko,

das einen entsprechenden Sicherheitsstandard
unabdingbar macht.
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(nacn Z17tf. &)

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

Nummer 2

Durch die Nummer 2 soll ebenfalls sichergestellt
werden, daf durch die im 6ffentlichen Interesse
liegende Durchfiihrung des wissenschaftlichen Ver-
suchs keine Miflbrauchspotentiale geschaffen werden.

Der Arzt hat deshalb darzulegen, wie die Verabreichung
des Betdubungsmittels unter hinreichend kon-
trollierten Bedingungen erfolgt.

Wegen der strikt einzuhaltenden Unmittelbarkeit

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

Nummer 3

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

Diese gesetzliche Geltung der ansonsten lediglich
auf der Ebene der Rechtsverordnmung angesiedelten Vor-
schriften 148t sich inhaltlich damit begriinden,
dafl auf die etablierten Sicherheitsstandards der
BtMVV auch beim gesetzlich geregelten Einsat:

von nicht verschreibungsfihigen Betiubungsmitteln
nicht verzichtet werden kann.

Nummer 4

Fir die wissenschaftliche Erprobung von Betiu-
bungsmitteln der Anlagen { und II ist vonm
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(noch zirr. o)

Antragsteller der Nachweis einer Qualitidtskontrolle
nach Vorgaben des BGA vor Verabreichung des betref-
fenden Betdubungsmittels zu erbringen.

Der Nachwels einer erfolgreichen klinischen Priifung
am Menschen ist nicht zu fithren, 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-

gefilhrten pharmakologischen Qualitétsprﬁfung ist
dagegen unbestritten, um Aussagen zum Reinheitsgrad
des eingesetzten Betdubungsmittels zu erhalten.

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

Nummer S

Diese Bestimmung bewirkt,.daﬁ zur Erlangung der
beantragten Erlaubnis der antragstellende Arzt die
Einhaltung der von der Ethik-Kommission ent-
wickelten Auswahlgrundsitze sowie die strikte
Beachtung der fiir die Auswahl relevanten Probanden-
merkmale darlegen muB. Ein entsprechendes Ver-
fahren, das einerseits den Anspriichen an die
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Darlegungspflicht des Arztes geniigt und andererseits
aber auch faktisch nicht zu einer Einzelfallprifung
durch das Bundesgesundheitsamt fihrt, mull zwischen

den Beteiligten entwickelt werden.

Nummer 6

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

Angesichts der beschrinkten Erfahrungen bei der
Verabreichung der betreffenden Betdubungsmittel
an Menschen und der Toxizitdt der eingesetzten

Substanzen erscheint es unabdingbar, diese auch
in der Arzneimittelforschung selbstverstdndliche

Voraussetzung in den Gesetzestext explizit einzufigen.

Dariiber hinaus 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 Beeintrédchtigungen, hinsicht-

lich derer die Versuchsteilnahme zumindest mit-
ursdchlich wire, zu bewahren.

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

verstold cder ein sonstiges (Mit-)verschulden
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des Probanden vorliegt, eine Vielzahl von Inter-
ventionsmallnahmen bis hin zum Ausschlufl des
betreffenden Probanden beinhalten k%ann.

Satz 2 regelt, dal die Versagungsgriinde von

Satz 1 Nummern 1 bis 7 das Bundesgesundheitsamt
auch zu einer Riicknahme einer bereits erteilten
Erlaubnis berechtigen.

Zu Art. 1T Nr. 3 (§ 13 Abs. 1 Satz 3)

In Artikel 1 ist die Nummer 3 wie folgt zu fassen:

"3. In § 13 Abs. 1 Satz 3 werden der abschlieflende Punkt durch
ein Semikolon ersetzt und die Worte "§ 3 a bleibt unbe-
rithrt" angefiligt.'

Als Folge ist die Begriindung wie folgt zu &dndern:

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

"3. Die Ergidnzung 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."
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10.

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 geidndert:

a) In Nummer 1 und 3 werden jeweils nach der Angabe

"§ 3 Abs. 1 Nr. 1" die Worte '"oder § 3 a Abs. 1"
eingefigt.

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 Begriindung wie folgt zu dndern:

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, daf der an einer
wissenschaftlichen Erforschung nach § 3 a BtMG beteiligte
Arzt von Strafbedrohung ausgenommen ist."
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Gesetzentwurf
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

A, Zie]sefzung

Gewinnung neuer Erkenntnisse zur Verbesserung der Behandlungsmég-
lichkeiten fiir die Drogenabhéngigen, denen auf der Basis des gel-
tenden Betdubungsmittelrechts nicht geholfen werden kann, sowie
fiir chronisch Schmerzkranke.

Lﬁsung

Schaffung der rechtlichen Voraussetzungen zur Durchfiihrung wissen-
schaftlicher Untersuchungen, die unter staatlicher Kontrolle und

Aufsicht stehen und in deren Rahmen nach medizinischer Indikation die

in Anlage I und 11 des Betdubungsmittelgesetzes aufgefithrten Betiu-
bungsmittel (z.B. Heroin) durch Arzte verabreicht werden diirfen (Ein-
filhrung eines neuen § 3 a BtMG). Eine Verpflichtung zur Durch-
fithrung solcher Untersuchungen ist nicht vorgesehen.

.'Alternativen

Verzicht auf die Erforschung grundiegend neuer und effektiver Wege
in der Hilfe fiir Drogenabhingige. '

. Kosten

Die Durchfiihrung der wissenschaftlichen Untersuchungen wird die
Lander, die von der Mioglichkeit Gebrauch machen, mit Kosten in noch
nicht zu quantifizierender Hshe belasten.

Alleirvertrieb: Verimg Dr. Hans Heger, Postiach 20 13 63, 5300 Bonn 2
Teledon (0228) 36 35 51, Teietax (0228) 26 12 75
ISSN 0720-2948



Bundesrat Drucksache 395/93 (Beschlug)
(Grunddrs. 296/92)
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Gesetzentwurf
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur }"\nderung des Betdubungsmittelgesetzes

Der Bundesrat hat in seiner 658. Sitzung am 18. Juni 1993 beschlossen, den
beigefligten Gesetzentwurf gemaB Artike! 76 Abs. 1 des Grundgesetzes
beim Deutschen Bundestag einzubringen.
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i Entwurf eines Gesetzes
zur Anderung des Betdubungsmittelgesetzes
vom ..........

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz
beschlossen:

Artikel 1

Das Betdubungsmittelgesetz (Artikel 1 des Gesetzes vom 28.7.1981, BGBI. |

S. 681, 1187), zuletzt gedndert durch ............. , wird wie folgt geéndert:
1. In § 1 Absatz 2 Nummer 1 werden nach dem Wort "...Ab-
hangigkeit..." die Worter "... oder wegen seiner wis-

2.

senschaftlich erprobten Eignung 2zu Therapiezwecken" ein-
gefligt.

Nach § 3 wird folgender § 3 a eingefiigt:

"§ 3‘ a

Wissenschaftliche Forschung zu
Behandlungszwecken

(1) Auf Antrag erteilt das Bundesgesundheitsamt einem Arzt eine
Erlaubnis zur Einfuhr, zum Erwerb und zur Verabreichung von Be-
tdubungsmitteln der Anlagen I und II, wenn die oberste
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Gesundheitsbehdrde eines Landes geltend macht, dafl dies
zur Durchfithrung eines wissenschaftlichken Versuchs zur

Erforschung der Behandlung einer Betdubungsmittel-~
abhiangigkeit oder chronischer Schmerzzustinde erfor~
derlich ist und darlegt, daf dieser Versuch unter ihrer
Kontrolle und Aufsicht durchgefithrt werden wird.

Die Erlaubnis ist nur zu erteilen, wenn der wissenschaft-
liche Versuch in einer Stadt mit einer Einwohnerzahl von mehr
als 500.000 durchgefithrt wirds $ie ist auf fiunf Jahre zu
befristen.

(2) Das Bundesgesundheitsamt versagt eing Erlaubnis gemifR
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 Betdubungsmittels
geeignete Sicherungsmafnahmen getroffen werden,

2. gegen die miBbriﬁchliche Verwendung des verabreichten
Betdubungsmittels wirksame Vorkehrungen dadurch
getroffen werden, dafll die Verabreichung ausschlieflich
unter persénlicher Aufsicht und Kontrolle des behan-
aelnden Arztes oder seines Vertreters erfolgt,

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

4. die im Rahmen des Vorhabens eingesetzten'Betﬁubungs-

mittel vor der Verabreichung einer Qualitdtskontrolle
unterzogen werden,
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5.

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

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

chronischer Schmerzzustinde sowie die Volljéhrigkeit
der am Versuch teilnehmenden Personen gewdhrleistet
sind, '

die Einverstidndniserkldrung der an dem wissenschaft-
lichen Versuch teilnehmenden Personen auf der
Grundlage einer Aufklirung iiber die gesundheitlichen
Risiken der Behandlung mit dem betreffenden
Betidubungsmittel erfolgt,

drztlicherseits Mafnahmen ergriffen werden, um

eine den Gesundheitszustand der jeweiligen Versuchs-
teilnehmer gefihrdende Intoxikation mit anderen
Substanzen zu diagnostizieren, bei der Behandlung

zu beriicksichtigen und zu dokumentieren.

(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. "

In § 13 Abs. 1! Satz 3 werden der abschlieflende Punkt durch

ein Semikolon ersetzt und die Worte "§ 3 a bleibt unbe-
rithrt" angefiigt.
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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. "
eingefiigt. '

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

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

Artikel 2

Dieses Gesetz tritt am ......... in Kraft.
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Begriindung:

A.

1.

Allgemeines

In fast allen GroBst#dten ist seit.Jahren zu beobach-
ten, daB die Zahl der sozial und psychisch verelende-
ten Drogenabhéingigen zunimmt. Auch die mit der Abhin-
gigkeit oftmals einhergehende Begleitkriminalitit und
die damit verbundene Stdrung der &ffentlichen Sicher-
heit nimmt vielerorts zu. Die heute in der Drogen-
suchtbehandlung ausschlieBlich zuldssigen Therapieme-
thoden (Abstinenz- und Substitutionstherapien) errei-
chen jeweils nur einen Teil der Drogenabhdngigen nit
dem nétigen Erfolg. Ein anderer Teil wird mit diesen
Behandlungsformen nicht erreicht oder bricht die The-
rapie vorzeitig ab, weil die Betreffenden nicht im-
stande sind, auf die Einnahme von Heroin oder anderer
"harter Drogen" langfristig zu verzichten. Diese Ab-
hingigen bleiben heute ohne therapeutische Hilfe. Dem-
gemidp kann bei ihnen der Proze8 fortschreitender ge-
sundheitlicher und sozialer Verelendung hdufig nicht
mehr gestoppt werden. Die wachsende Zahl der Drogento-
ten und der HIV-Infektionen unter den Abhdngigen ist
Ausdruck dieser dramatischen Situation.

Nachdem es bis heute in keinem Land der Bundesrepublik
Deutschland gelungen ist, das Drogenproblem einzudim-
men, ist zunehmend strittig, ob dies auf der Basis des
geltenden Betdubungsmittelrechts Uberhaupt méglich
ist. Nach Auffassung vieler Experten hiingen nidmlich
die massive psychosoziale und somatische Verelendung
sowie die vielen tddlich verlaufenden berdosierungs-
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fdlle zu einem groBfen Teil mit der Tatsache zusammen,
daB die konsumierten Betiubungsmittel auf dem illega-
len Markt erworben und mithin weder hinsichtlich des
Reinheitsgehalts noch hinsichtlich mdglicher Beimen-
gungen gesundheitsschiddlicher Substanzen von den Dro-
gengebrauchern kontrollierbar sind. Ulberdies erschwert
nach Auffassung von Fachleuten der Lebensstil in einer
illegalen Szene die rechtzeitige medizinische Behand-
lung von Sekunddrkrankheiten und Mangelerscheinungen,
die sich im Laufe der Suchtkarriere z.T. bis zur Irre-
versibilit&t manifestieren. Als Konsequenz dieser Ein-
schidtzung wird zunehmend die Frage diskutiert, ob das
Betdubungsmittelrecht fiir die medizinisch indizierte
Verabreichung "harter Drogen" im Einzelfall und unter
staatlicher Aufsicht gedffnet werden muS8.

Wihrend die Ergebnisse der bisher praktizierten Dro-
genbekdmpfungspolitik empirisch'feststellbar sind,
kénnen Erfahrungen mit einer neuen Politik, die fiir
derzeit nicht mehr zu helfenden Abhingigen auch die
Verabreichung "harter Drogen" in das Spektrum zulissi-
ger medizinischer Behandlungsformen einbezieht, auf-
grund des geltenden Verbots bisher nicht gewonnen wer-
den. _

Zwar liegen insoweit ermutigende Ergebnisse aus eini-
gen Bezirken GroBbritanniens vor, wo auch Erhaltungs-
behandlungen mit Heroin durchgefiihrt werden. Gesicher-
te Erkenntnisse llber die Eignung oder Nicheignung bzw.
die Voraussetzungen sclcher Behandlungen und deren
Ubertragbarkeit auf deutsche Verhiltnisse ergeben sich
hieraus aber nicht.

Um diesem Defizit an wissenschaftlich abgesicherten
Erkenntnissen abzuhelfen, soll es den Lindern durch
Anderung des Betiubungsmittelgesetzes ermdglicht wer-
den, die Wirksamkeit einer &rztlich verordneten regel-
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mdfigen Gabe von Diamorphin (Heroin) an langjdhrig
Opiatabhédngige zu erproben. Zielgruppe sind Abhdngige,
die sich gewohnheitsmidBig und vorzugsweise intravends
Heroin injizieren, die fiir eine andere Behandlungsform
-~ namentlich die Abstinenzbehandlung oder Substitu-
tions-gestiitzte RehabilitationsmaBnahmen - zunichst
nicht gewonnen werden kénnen und bei denen der ProzeB
fortschreitender gesundheitlicher und sozialer Ver-
elendung auf anderem Wege nicht aufzuhalten ist.

Durch die Gesetzesinderung soll insbesondere erforscht
werden kdnnen, inwieweit sich bei diesen Personen mit
einer Erhaltungsbehandlung {(Heroin-Maintenance-Pro-
gramm)} unter Bedingungen oraler (Essen, Trinken) nasa-
ler (Rauchen) und parenteraler (Injizieren) Applika-
tion des Diamorphin, die eng an eine psychosoziale Be-
treuung gekoppelt sein muB, eine Verbesserung des ge-
sundheitlichen Allgemeinzustandes und eine Distanzie-
rung von der Drogenszene und vom illegalen Erwerb von
Opiaten und anderen Drogen erzielen 1%Bt. Es gilt die
Hypothese zu iiberpriifen, dag der genannte Kreis von
Abhingigen {iber das Angebot einer medizinisch kontrol-
lierten Heroineinnahme - die die Betreffenden von der
Notwendigkeit der illegalen Beschaffung befreit und
zumindest das grdBte Schadensrisiko durch unsteriles
Injizieren von Gemischen und Zubereitingen unbekannter
Qualitit verringert - eine gewisse gesundheitliche und
psychosoziale Stabilisierung erfihrt und spdter auch
weitergehenden Behandlungsformen zugefiihrt werden
kann.

Mit der Gesetzesinderung wird den Lindern die Moéglich-
keit gegeben, neben der Wirksamkeit einer #rztlich
verordneten fegelmésigen Gabe von Heroin auch zu er-
kunden, ob mit einem Morphin-Erhaltungsprogramm ver-
gleichbare Befunde erzielt werden kSnnen und wie prak-
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tikabel derartige Erhaltungsbehandlungen mit Kurzzeit-
Opiaten (short acting opiates) speziell unter dem Ge-

sichtspunkt der Toleranzentwicklung fiir eine klinische
Einrichtung tiberhaupt sind.

In der pharmakologischen Fachdffentlichkeit besteht
weithin Einigkeit darin, daB zwischen Diamorphin
(Heroin) und dem verschreibungsfédhigen Bet&ubungsmit-
tel Morphin keine grundsitzlichen Unterschiede hin-
sichtlich der pharmakologischen Eigenschaften bestehen
und ohnehin zwischen allen Opiaten bzw. Opioiden hin-
sichtlich der Wirkungen und Risiken bei chronischer
Einnahme kein entscheidender qualitativer oder quanti-
tativer Unterschied zu verzeichnen ist. In Hinblick
auf die Akzeptanz bzw. Attraktivitit eines Angebots
zur Erhaltungsbehandlung kann jedoch aufgrund des Nim-
bus des Heroins unter Opiatabhingigen auf die M&glich-
keit zur Erprobung von Heroin nicht verzichtet werden.
Durch die Gesetzesidnderung wird daher Zugelassen, Be-
funde mit beiden Pri#paraten zu sammeln. Dabei werden
die Erfahrungen der Niederlande mit der kontrollierten
Morphin-Behandlung von Drogenabhingigen in den 8oer

- Jahren ebenso zu berilicksichtigen sein wie die Erkennt-
nisse des Herion-Verschreibungsprogramms in der briti-
schen Region um Liverpool und die historisch weiter
zuriickliegenden Erfahrungen der Morphin- und Heroin-
Behandlung in anderen Staaten. '

Es soll nach § 3 BtMG ein neuer § 3 a in das
GCesetz aufgenommen werden. Die Bestimmungen
regeln das-fﬁr einen wissenschaftlichen Versuch
zur Behandlung von Bet#ubungsmittelabhidngigkeit
oder chronischer Schmerzzustinde erforderliche
Antrags- und Genehmigungsverfahren einschliefilich
der Griinde fir die Riicknahme der Erlaubnis - -
abschlieflend.
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B.

.Die Benennung chronischer Schmerzzustinde dient
der Klarstellung, daf auch in diesem Bereich wis-
senséhaftliche Versuche zur Erforschung der Be-
handlung mit BetZubungsmitteln der Anlagen I und II

mdglich sein miissen.'

Zu den einzelnen Vorschriften

Artikel 1

1.

Die Ergdnzung wvon - § 1 Abs. 2 BtMG soll klarstellend
die Notwendigkeit verdeutlichen, bei erfolgreich abge-
schlossenen wissenschaftlichen Versuchen, welche die
Eignung von Stoffen der Anlageh I oder 1I1I zu Thera-
piezwecken ergeben haben, auch im Verordnungswege die
erforderlichen Konsequenzen fur ihre Einordnung in das
System der Anlagen zu ziehen.

Ziffer 2 enthidlt die Einfiigung eines neuen § 3 a
BtMG, der zwei Absidtze umfaflt.

Absatz 1 enthdlt die grundsétzliche'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 diirfen, ist ein Antrag an die
oberste Bundesbehérde, das BGA, erforderlich, in
dem die Modalititen des Vorhabens definiert sind.



-10- ] Anlage, Drucksache 395/93 (BeschiuB) |

Antragsteller ist der Arzt, der bei einem von der
obersten Landesgesundheitsbehsrde geltend gemachten
Bedarf im 6ffentlichen Interesse das Forschungs-
vorhaben betreibt, um wissenschaftliche Erkennt-
nisse iiber die Behandlung von Betdubungsmittel-

abhdngigkeit oder chronischer Schmerzzustinde
iU gewinnen.

(Geltendmachung des Bedarfs)

Der in § 3 a Abs. 1 vorausgesetzte Forschungsbe-
darf wird von der Landesbehérde geltend gemacht.

(Darlegungspflicht hinsichtlich Aufsicht und
Kontrolle)

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

von ihr stdndig lUberwacht wird.

Auf welche Weise dies erfolgt, lidflit der Gesetzes-

text offen, um den beteiligten Behdrden die Mdglichkeit
zu erdffnen, hierflir ein praktikables Verfahren

zu entwickeln, das seine rechtliche Regelung auch

auf vertraglicher Ebene erfahren kann.

Hierin k&nnen auch weitergehende Regelungen
hinsichtlich Trigerschaft des Vorhabens und der

Verantwortlichkeiten bei der Umsetzung bestimmt
werden.

Die Darlegungspflicht des antragstellenden Arztes,
die im UmkehrschluB nach § 3 a Abs. 2 Nr. 1 bis 7
besteht, bleibt hiervon unberithret.
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(Erlaubnis zur Einfuhr, zum Erwerb und zur Verabreichung)

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

Wegen der mangelnden Verfiigbarkeit des eingesetzten
Betdubungsmittels kann sich der Umfang der bean-
trapten Erlaubnis nicht nur auf die Verabreichung
beschrinken, sondern mufl sich vielmehr auch darauf
erstrecken, daB der Arzt die Betiubungsmittel 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 bendtigt er die Erlaubnis zum Erwerb und
- je nach Substanz - auch zur Einfuhr, falls ein
inlidndischer Hersteller nicht in Betracht kommt
oder das Betdubungsmittel aus anderen Griinden
nur im Ausland legal verfiigbar ist.

(Rdumliche Beschrinkung)

Das Drogenproblem stellt sich in groBen Stidten
anders dar als in stdrker lidndlich geprdgten Riumen.
Durch eine Begrenzung der neuen_Méglichkeiten des
Gesetzentwurfs auf Stddte mit iiber 500.000 Einwohnern
soll deren besonderer Situation Rechnung getragen
werden. Damit wird erreicht, daB Modellversuche in
einer Mindestgr&Be durchgefiihrt werden kdnnen, die
methodisch gesicherte und iibertragbare Ergebnisse
erwarten lassen. Die Abgabe von BetHdubungsmitteln
der Anlagen I und II BtMG setzt eine stdndige- auch
kurzfristige - Kontrolle voraus. Die riumliche Ndhe
und die Verkehrsanbindung im groBstddtischen Bereich
ermdglicht auch die Bereitstellung spezifizierter,
erginzender Hilfeangebote.
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(Befristung)

Die Erlaubnis ist zu befristen, um eine Verlin-
gerung bzw. Neuerteilung vom Vorliegen der gewon-

nenen wissenschaftlichen Erkenntnisse abhidngig
zu machen.

Die Frist von S Jahren erscheint angemessen, um eine
entsprechende wissenschaftliche Bewertung und
Analyse der gemachten Erfahrungen zu ermdglichen.

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 abschlieflenden Aufzihlung der zur Versagung
der Erlaubnis fiihrenden 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 Absitze zueinander ist
nach dem Vorbild der Genehmiguﬁgskompetedz des
Bundesgesundheitsamtes bei der Zulassung von Arznei-
mitteln im Arzneimittelgesetz (AMG) geregelt. Dort
bestimmt § 25 Abs. 1 AMG den Regelfall der Zu-
lassungserteilung, widhrend § 25 Abs. 2 AMG die
Versagungsgriinde enumerativ benennt.
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Diese Systematik hat sich - in Zusammenspiel nit
‘den ibrigen fir die'Arzneimittelzulassung einschla-
gigen Gesetzesnormen - fir den Regelungsbereich

des AMG weitgehend bewidhrt.

(Enumerationsprinzip)

Die Aufzihlung der Voraussetzungen, die nach Absatz 2
zur Versagung der Erlaubnis fithren, ist abschliefend.

Dadurch schafft der Gesetzeswortlaut einerseits
die erforderliche Klarheit hinsichtlich des Spiel-
raums und der Grenzen der bundesbehérdlichen
Genéhmigungskompétenz und 188t andererseits

im Umkehrschlufl eine Definition der vom Antrag-
steller zu erfillenden Voraussetzungen zu.

Allein das Vorliegen einer der'genannten Voraus-
setzungen fithrt zur Versagung der Erlaubnis.

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

die MiRachtung von Vorschriften und MaBnahmen 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
Betéubungshittels'ein hohes Entwendungsrisiko,

das einen entsprechenden Sicherheitsstandard
unabdingbar macht.
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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, daB durch die im &ffentlichen Interesse
liegende Durchfilhrung des wissenschaftlichen Ver-
suchs keine Miflbrauchspotentiale geschaffen werden.

Der Arzt hat deshalb darzulegen, wie die Verabreichung
des Betiubungsmittels unter hinreichend kon-
trollierten Bedingungen erfolgt.

Wegen der strikt einzuhaltenden Unmittelbarkeit

der #rztlichen Verabreichung kann das Buﬁdesgesund-
heitsamt nach Nummer 2 die Erlaubnis versagen, wenn die
vorgelegten Angaben diesbeziiglich offeénkundig
MiRbrauchsméglichkeiten beinhalten..

Nummer 3

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

Diese gesetzliche Geltung der ansonsten lediglich
auf der Ebene der Rechtsverordmung angesiedelten Vor-
schriften 148t sich inhaltlich damit begriinden,
dafl auf die etablierten Sicherheitsstandards der
BtMVV auch beim gesetzlich geregelten Einsat:

von nicht verschreibungsfihigen Betﬁubungsﬁitteln
nicht verzichtet werden kann.

[]

Nummer 4

Fiir die wissenschaftliche Erprobung von Betiu-
bungsmitteln der Anlagen I und II ist vonm
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Antragsteller der Nachweis einer Qualitdtskontrolle
nach Vorgaben des BGA vor Verabreichung des betref-
fenden Betdubungsmittels zu erbringen.

Der Nachweis einer erfolgreichen klinischen Priifung
am Menschen ist nicht zu fiihren, da die Tauglich-
keit des Einsatzes zu Behandlungszwecken ja gerade
im Rahmen des wissenschaftlichen Versuches erst
erprobt werden soll.

Eine Verkeisung auf entsprechende Vorschriften
des AMG eriibrigt sich daher.

Die Notwendigkeit einer fachkundig durch-

gefilhrten pharmakologischen Qualitétsprﬁfung ist
dagegen unbestritten, um Aussagen zumlReinheitsgrad
des eingesetzten Betdubungsmittels zu erhalten.

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

Nummer 5

Diese Bestimmung bewirkt,.daﬁ zur Erlangung der
beantragten Erlaubnis der antragstellende Arzt die
Einhaltung der von der Ethik-Kommission ent-
wickelten Auswahlgrundsitze sowie die strikte
Beachtung der fir die Auswahl relevanten Probanden-
merkmale darlegen muR. Ein entsprechendes Ver-
fahren, das einerseits den Anspriichen an die
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Darlegungspflicht des Arztes geniigt und andererseits
aber auch faktisch nicht zu einer Einzelfallpriifung
durch das Bundesgesundheitsamt fithrt, muf zwischen
den Beteiligten entwickelt werden.

Nummer 6

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

Angesichts der beschrinkten Erfahrungen bei der
Verabreichung der betreffenden Betdubungsmittel

an Menschen und der Toxizitdt der eingesetzten
Substanzen erscheint es unabdingbar, diese auch

in der Arzneimittelforschung selbstverstindliche
Voraussetzung in den Gesetzestext explizit einzufilgen.

Darilber hinaus ist es angeraten, daB 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 Beeintridchtigungen, hinsicht-

lich derer die Versuchsteilnahme zumindest mit-
ursdchlich wdre, zu bewahren.

Der Antragsteller hat Einzelheiten einer drztlichen
Krisenintervention darzulegen, die unabhingig
davon, ob im konkreten Einzelfall ein Pflicht-
verstof cder ein sonstiges (Mit-)verschulden
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des Probanden vorliegt, eine Vielzahl von Inter-
ventionsmafBnahmen bis hin zum Ausschluf des
betreffenden Probanden beinhalten kann.

Satz 2 regelt, daB die Versagungsgriinde von

Satz 1 Nummern 1 bis 7 das Bundesgesundheitsamt

auch zu einer Riicknahme einer bereits erteilten
Erlaubnis berechtigen.

3. Die Ergidnzung von § 13 Abs. 1 Satz 3 BtMG sichert die Zulassung
wissenschaftlicher Versuche nach § 3 a BtMG im Verhiltnis
zur Grundregelung des § 13 Abs. 1 Satz 3 BtMG.

4. Die Nummern 4 und 5 stellen klar, daB der an einer

wissenschaftlichen Erforschung nach § 3 a BtMG beteiligte
ATzt von Strafbedrohung ausgenommen ist.

Artikel 2

regelt das Inkrafttreten; eines besonderen Vorlaufs bedarf
es nicht.



