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Verordnung
der Bundesregierung

Sechsundzwanzigste Verordnung zur Anderung von Anlagen des
Betaubungsmittelgesetzes

A. Problem und Ziel

Fur den neuen Arzneistoff Zuranolon kann nach aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen ein Abhangigkeits- und Missbrauchspotential nicht ausgeschlossen werden. Daher ist
fir Zuranolon eine betaubungsmittelrechtliche Uberwachung erforderlich. Der Sachver-
standigenausschuss nach § 1 Absatz 2 des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG) wurde
angehort und hat sich fir die Aufnahme von Zuranolon in die Anlage Ill des BtMG ausge-
sprochen.

B. Losung

Auf der Grundlage von § 1 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 und Satz 2 BtMG wird der Arz-
neistoff Zuranolon in die Anlage Ill des BtMG aufgenommen. Wegen ihrer geringeren Wir-
kungsstarke werden Zubereitungen des Stoffes Zuranolon ausgenommen, die héchstens
50 mg je abgeteilter Form des Wirkstoffes enthalten.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Mehrbedarfe durch den Erflllungsaufwand im Bereich des Bundes sind finanziell und stel-
lenplanmalig in den jeweiligen Einzelplanen zu erwirtschaften.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Blurgerinnen und Burger

Fur Blrgerinnen und Burger entsteht kein zusatzlicher Erfillungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft kann in einzelnen Bereichen geringfligiger zusatzlicher Erflllungs-
aufwand fur Hersteller von Zuranolon in nicht bezifferbarer Hohe entstehen.

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Koin
Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.bundesanzeiger-verlag.de
ISSN 0720-2946



Drucksache 596/25 -2-

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fir die Bundesverwaltung entsteht durch die Anderung der Anlage Ill des BtMG ein ge-
ringer zusatzlicher Vollzugsaufwand flr die Zollbehérden, das Bundeskriminalamt und das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, da die Uberwachung des Betéu-
bungsmittelverkehrs aufgrund der Aufnahme eines weiteren Stoffes in die Anlage Il des
BtMG ausgeweitet wird.

Fir die Uberwachungs- und Polizeibehérden der Lander kann ein erhohter, nicht quantifi-
zierbarer Vollzugsaufwand entstehen, da die Uberwachung des Betaubungsmittelverkehrs
durch die Aufnahme eines weiteren Stoffes in die Anlage Ill des BtMG ausgeweitet wird.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Bundesrepublik Deutschland Berlin, 22. Oktober 2025
Der Bundeskanzler

An die
Prisidentin des Bundesrates

Frau Ministerprasidentin
Anke Rehlinger

Sehr geehrte Frau Bundesratsprésidentin,

hiermit iibersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

Sechsundzwanzigste Verordnung zur Anderung von Anlagen des
Betdubungsmittelgesetzes

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufiihren.

Federfithrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Mit freundlichen Griiflen
Friedrich Merz
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Sechsundzwanzigste Verordnung zur Anderung von Anlagen des Be-
taubungsmittelgesetzes

Vom ...

Die Bundesregierung verordnet aufgrund des § 1 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 und Satz
2 des Betaubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Marz 1994
(BGBI. | S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 4. August 2025 (BGBI.
2025 | Nr. 182) geandert worden ist, nach Anhérung von Sachverstandigen:

Artikel 1

Anderung der Anlage lll des Betiubungsmittelgesetzes

Das Betaubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Marz 1994
(BGBI. | S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 4. August 2025 (BGBI.
2025 | Nr. 182) geéndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

In Anlage Il wird die folgende Angabe alphabetisch in die bestehende Reihenfolge einge-

fugt:

INN

andere nicht geschiitzte
oder Trivialnamen

chemische Namen
(IUPAC)

LZuranolon

1-[(3a,58)-3-Hydroxy-3-methyl-20-oxo-
19-norpregnan-21-yl]-1H-pyrazol-4-
carbonitril

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis Il je abgeteilte Form
bis zu 50 mg Zuranolon enthalten - “.

Artikel 2

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Fur den neuen Arzneistoff Zuranolon kann nach aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen ein Abhangigkeits- und Missbrauchspotential nicht ausgeschlossen werden. Daher ist
fiir Zuranolon eine betaubungsmittelrechtliche Uberwachung durch Aufnahme in die Anlage
[l des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG) erforderlich. Der Sachverstandigenausschuss
nach § 1 Absatz 2 BtMG wurde angehdrt und hat sich fir die Aufnahme von Zuranolon in
die Anlage lll des BtMG ausgesprochen.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Die Anlage lll des BtMG wird auf der Grundlage der Verordnungsermachtigung in § 1 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 3 und Satz 2 BtMG geandert, indem Zuranolon nebst einer Ausnah-
meregelung aufgenommen wird. Bei Zuranolon handelt es sich um einen neuen Arzneistoff
aus der Stoffgruppe der Neurosteroide.

1l. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenz der Bundesregierung ergibt sich aus § 1 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 3 und Satz 2 BtMG.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union und den volkerrechtlichen Ver-
tragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar. Bei einer Ande-
rung der Anlage Il des BtMG handelt es sich um keine notifizierungspflichtige Vorschrift.

VI. Verordnungsfolgen

Die Aufnahme des Arzneistoffs Zuranolon in Anlage Ill des BtMG bewirkt, dass Arzneimittel
mit dem Wirkstoff Zuranolon betdubungsmittelrechtlich verkehrsfahig und verschreibungs-
fahig sind. Zubereitungen des Stoffes Zuranolon sind von den betdubungsmittelrechtlichen
Vorschriften ausgenommen, sofern sie je abgeteilte Form bis zu 50 mg Zuranolon und kei-
nen weiteren Stoff der Anlagen | bis Ill enthalten. Diese ausgenommenen Zubereitungen
durfen ohne Betaubungsmittelrezept verschrieben werden.

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Fur den neu in die Anlage Ill des BtMG aufgenommenen Arzneistoff Zuranolon wird gleich-
zeitig eine Ausnahmeregelung geschaffen, die dazu fihrt, dass der Stoff in je abgeteilter
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Form bis zu 50 mg nicht dem Betdubungsmittelrecht unterliegt und deshalb ohne Betdu-
bungsmittelrezept verschrieben werden kann.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Verordnungsentwurf berticksichtigt die Ziele und Prinzipien der Deutschen Nachhaltig-
keitsstrategie (DNS). Er dient insbesondere dem Nachhaltigkeitsziel 3 ,Ein gesundes Leben
fur alle Menschen jeden Alters gewahrleisten und ihr Wohlergehen fordern®, indem durch
die Erganzung der in Anlage lll des BtMG enthaltenen Stoffe die Verbreitung und der Miss-
brauch der von der Erganzung umfassten gesundheitsgefahrdenden Stoffe eingedammt
wird. Die vorgesehene Anderung der Anlage lll des BtMG dient damit dem Gesundheits-
schutz des Einzelnen wie der Bevdlkerung insgesamt und entspricht damit Gberdies dem
Leitprinzip 3b der DNS, ,Gefahren und unvertretbare Risiken flr die menschliche Gesund-
heit zu vermeiden®.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Mehrbedarfe durch den Erfillungsaufwand im Bereich des Bundes sind finanziell und stel-
lenplanmaRig in den jeweiligen Einzelplanen zu erwirtschaften.

4. Erfullungsaufwand
Fur Birgerinnen und Burger entsteht kein zusatzlicher Erfillungsaufwand.

Fir die Wirtschaft kann in einzelnen Bereichen geringflgiger zusatzlicher Erfullungsauf-
wand fur Hersteller von Zuranolon in nicht bezifferbarer Hohe entstehen.

Fir die Bundesverwaltung entsteht durch die Anderung der Anlage Il des BtMG ein gerin-
ger zusatzlicher Vollzugsaufwand fir die Zollbehérden, das Bundeskriminalamt und das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, da die Uberwachung des Betaubungs-
mittelverkehrs aufgrund der Aufnahme eines weiteren Stoffes in die Anlage Ill des BtMG
ausgeweitet wird.

Fur die Uberwachungs- und Polizeibehdrden der Lander kann ein erhohter, derzeit aber
nicht quantifizierbarer Vollzugsaufwand entstehen, da die Uberwachung des Betdubungs-
mittelverkehrs durch die Aufnahme eines weiteren Stoffes in die Anlage Ill des BtMG aus-
geweitet wird.

5. Weitere Kosten

Keine.

6. Weitere Verordnungsfolgen

Diese Verordnung hat keine demographischen und keine gleichstellungspolitischen Aus-
wirkungen.

VIl.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung der Verordnung ist nicht vorgesehen. Die Anlagen des BtMG werden

fortlaufend anhand der mit ihrem Vollzug gesammelten Erfahrungen und auf der Grundlage
von neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen evaluiert.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Bei dem Stoff Zuranolon handelt es sich um einen neuen Arzneistoff aus der chemischen
Stoffgruppe der Neurosteroide. Die Europaische Kommission hat fiir das oral zu verabrei-
chende Arzneimittel ,Zurzuvae“ mit dem Wirkstoff Zuranolon (Hartkapseln 20 mg, 25 mg,
30 mg; Hersteller Biogen) am 17. September 2025 die zentrale europaische Zulassung er-
teilt. Es ist zur Behandlung der postpartalen Depression (PPD) bei Erwachsenen fir eine
kurzzeitige Therapie Uber 14 Tage zugelassen. Ebenfalls unter dem Namen ,Zurzuvae“
(Hersteller Sage Therapeutics) wurde ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Zuranolon in den
Starken 20 mg, 25 mg, 30 mg im August 2023 in den Vereinigten Staaten von Amerika
(Vereinigte Staaten) zur Behandlung der PPD zugelassen.

In den Vereinigten Staaten ist Zuranolon im Rahmen der Zulassung in die Liste IV des
Controlled Substances Act eingeordnet worden. Charakteristisch flr eine Aufnahme in die
Liste IV sind Drogen, Stoffe oder Chemikalien mit einem geringen Missbrauchspotenzial im
Vergleich zu den Drogen oder anderen Stoffen in der Liste Ill des Controlled Substances
Act. Zuranolon hat eine derzeit anerkannte medizinische Verwendung in der Behandlung in
den Vereinigten Staaten und der Missbrauch des Stoffes kann zu einer begrenzten korper-
lichen oder psychischen Abhangigkeit im Vergleich zu Stoffen in der Liste Ill des Controlled
Subatnces Act flhren.

Zuranolon wirkt als positiv allosterischer Modulator am GABAa-Rezeptor, der genaue Wirk-
mechanismus ist noch nicht abschlieRend geklart. Vor dem Hintergrund, dass Zuranolon
erst seit Mitte 2023 und nur in den Vereinigten Staaten auf dem Markt ist, liegen nur be-
grenzte Daten aus der Praxis zu einem moglichen Abhangigkeits- und Missbrauchspoten-
tial vor. Fir Zuranolon wird das Missbrauchs- und Abhangigkeitspotential auf Grundlage
der verfligbaren chemischen, nicht-klinischen und klinischen Daten als wahrscheinlich ge-
ringer oder hdchstens ahnlich zu Benzodiazepinen eingestuft.

Aufgrund der wissenschaftlichen Erkenntnislage in Bezug auf die Wirkungsweise des Stof-
fes, vor allem im Hinblick auf das madgliche Hervorrufen einer Abhangigkeit und einer miss-
brauchlichen Verwendung, ist es deshalb notwendig aber auch ausreichend den Stoff Zu-
ranolon in die Anlage Ill zu § 1 Absatz 1 BtMG aufzunehmen.

Durch das Vorsehen einer rechtlichen Ausnahmeregelung (,ausgenommenen Zuberei-
tung“) im Hinblick auf die pharmazeutische Darreichungsform und die Wirkstarke(vgl. § 2
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 BtMG), soll gewahrleistet werden, dass zugelassene Arzneimit-
tel rechtlich unverziglich zur Versorgung der Patientinnen zur Verfligung stehen kénnen,
ohne dass dafur eine Verschreibung zumeist durch Gynakologinnen und Gynakologen auf
einem Betaubungsmittelrezept erforderlich ist. Diese Ausnahme ist jedoch eng begrenzt.
Nur solche Zubereitungen des Stoffes Zuranolon, die héchstens bis zu 50 mg des Wirkstof-
fes Zuranolon enthalten, werden von den betdubungsmittelrechtlichen Verschreibungsvor-
schriften ausgenommen.

Durch die Ausnahmeregelung wird die inlandische Verfugbarkeit der pharmazeutischen Zu-
bereitung in Form eines zugelassenen Fertigarzneimittels zum Zweck der Patientenversor-
gung nicht durch die betadubungsmittelrechtlichen Vorschriften eingeschrankt.

Zu Artikel 2
Artikel 2 regelt das Inkrafttreten der Verordnung am Tag nach der Verkiindung.
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