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Gesetzentwurf

des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Betidubungsmittelgesetzes

A. Zielsetzung

Gewinnung neuer Erkenntnisse zur Verbesserung der Behand-
lungsmoglichkeiten fiir die Drogenabhédngigen, denen auf der Ba-
sis des geltenden Betdubungsmittelrechts nicht geholfen werden
kann, sowie fur chronisch Schmerzkranke.

B. Losung

Schaffung der rechtlichen Voraussetzungen zur Durchfiihrung
wissenschaftlicher Untersuchungen, die unter staatlicher Kontrol-
le und Aufsicht stehen und in deren Rahmen nach medizinischer
Indikation die in den Anlagen I und II des Betdubungsmittelgeset-
zes aufgefiihrten Betdubungsmittel (z. B. Heroin) durch Arzte ver-
abreicht werden diirfen (Einfiihrung eines neuen § 3a BtMG).
Eine Verpflichtung zur Durchfiihrung solcher Untersuchungen ist
nicht vorgesehen.

C. Alternativen

Verzicht auf die Erforschung grundlegend neuer und effektiver
Wege in der Hilfe fir Drogenabhéngige.

D. Kosten

Die Durchfiihrung der wissenschaftlichen Untersuchungen wird
die Lander, die von der Moglichkeit Gebrauch machen, mit Ko-
sten in noch nicht zu quantifizierender Hohe belasten.



Drucksache 13/205 Deutscher Bundestag — 13. Wahlperiode

Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 12. Januar 1995
021 (313) - 231 03 - Be 38/95

An die Prasidentin
des Deutschen Bundestages

Hiermit Gibersende ich geméf Artikel 76 Abs. 3 des Grundgesetzes den vom Bun-
desrat in seiner 677. Sitzung am 25. November 1994 beschlossenen Entwurf eines
Gesetzes zur Anderung des Betdubungsmittelgesetzes mit Begriindung (Anlage 1)
und Vorblatt.

Ich bitte, die BeschlufBifassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.

Federfuhrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Die Auffassung der Bundesregierung zu dem Gesetzentwurf ist in der als Anlage 2
beigefugten Stellungnahme dargelegt.

Dr. Helmut Kohl
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

Vom. ..

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesra-
tes das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Das Betdubungsmittelgesetz (Artikel 1 des Geset-
zes vom 28. Juli 1981, BGBL. I S. 681, 1187), zuletzt
geéndert durch . . ., wird wie folgt gedndert:

1.In § 1 Abs. 2 Nr 1 werden nach dem Wort
« . . Abhéngigkeit . . .” die Worte ,. .. oder wegen
seiner wissenschaftlich erprobten Eignung zu The-
rapiezwecken" eingefiigt.

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

.8 3a

Wissenschaftliche Forschung zu
Behandlungszwecken

(1) Auf Antrag erteilt das Bundesgesundheits-
amt einem Arzt eine Erlaubnis zur Einfuhr, zum
Erwerb und zur Verabreichung von Betdubungs-
mitteln der Anlagen I und I, wenn die oberste Ge-
sundheitsbehérde eines Landes geltend macht,
daB dies zur Durchfithrung eines wissenschaftli-
chen Versuchs zur Erforschung der Behandlung
einer Betdubungsmittelabhdngigkeit oder chroni-
scher Schmerzzustdnde erforderlich ist und dar-
legt, daB dieser Versuch unter ihrer Kontrolle und
Aufsicht durchgefithrt werden wird.

Die Erlaubnis ist nur zu erteilen, wenn der wissen-
schaftliche Versuch in einer Stadt mit einer Ein-
wohnerzahl von mehr als 500 000 durchgefiihrt
wird. Sie ist auf finf Jahre zu befristen.

(2) Das Bundesgesundheitsamt versagt eine Er-
laubnis gemaB Absatz 1 nur, wenn der Antragstel-
ler nicht hinreichend dargelegt und begrindet
hat, daB

1. gegen die Entwendung des vom Arzt erworbe-
nen und bis zur Verabreichung bei ihm gelager-
ten Betdubungsmittels geeignete Sicherungs-
mafBnahmen getroffen werden,

2. gegen die miBbréuchliche Verwendung des ver-
abreichten Betdubungsmittels wirksame Vor-
kehrungen dadurch getroffen werden, daB die
Verabreichung ausschlieflich unter persénli-
cher Aufsicht und Kontrolle des behandelnden
Arztes oder seines Vertreters erfolgt,

3. die in der Betdubungsmittelverschreibungsver-
ordnung vorgesehenen MaBnahmen zur Siche-

rung des Betdubungsmittelverkehrs auch im
Rahmen des wissenschaftlichen Versuchs ein-
gehalten werden,

4. die im Rahmen des Vorhabens eingesetzten Be-
tdubungsmittel vor der Verabreichung einer
Qualitatskontrolle unterzogen werden,

5. die Auswahl des in den wissenschaftlichen Ver-
such einbezogenen Personenkreises nach den
Richtlinien und Vorgaben einer Ethik-Kommis-
sion vorgenommen wird und der Nachweis ei-
ner Betdubungsmittelabhéngigkeit oder chroni-
scher Schmerzzusténde sowie die Volljahrigkeit
der am Versuch teilnehmenden Personen ge-
wahrleistet sind,

6. die Einverstandniserkldrung der an dem wis-
senschaftlichen Versuch teilnehmenden Perso-
nen auf der Grundlage einer Aufklarung tber
die gesundheitlichen Risiken der Behandlung
mit dem betreffenden Betdubungsmittel erfolgt,

7. arztlicherseits MaBnahmen ergriffen werden,
um eine den Gesundheitszustand der jeweili-
gen Versuchsteilnehmer gefdhrdende Intoxika-
tion mit anderen Substanzen zu diagnostizieren,
bei der Behandlung zu beriicksichtigen und zu
dokumentieren.

(3) Das Bundesgesundheitsamt kann eine Er-
laubnis nach Absatz 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 abschlieBende

Punkt durch ein Semikolon ersetzt und die Worte
«§ 3a bleibt unberihrt” angefiigt.

. § 29 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In den Nummern 1 und 3 werden jeweils nach
der Angabe ,§ 3 Abs. 1 Nr. 1" die Worte ,oder
§ 3a Abs. 1" eingefiigt.

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

. In § 30 Abs. 1 Nr. 4 werden nach der Angabe ,§ 3

Abs. 1 Nr. 1" die Worte ,oder § 3a Abs. 1" einge-
fugt.

Artikel 2

Dieses Gesetz tritt am . . . in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeines

1. In fast allen GroBstadten ist seit Jahren zu beob-

achten, daB die Zahl der sozial und psychisch ver-
elendeten Drogenabhéngigen zunimmt. Auch die
mit der Abhéngigkeit oftmals einhergehende Be-
gleitkriminalitdt und die damit verbundene Sto6-
rung der offentlichen Sicherheit nimmt vielerorts
zu. Die heute in der Drogensuchtbehandlung aus-
schlieBlich zuldssigen Therapiemethoden (Absti-
nenz- und Substitutionstherapien) erreichen je-
weils nur einen Teil der Drogenabhdangigen mit
dem noétigen Erfolg. Ein anderer Teil wird mit die-
sen Behandlungsformen nicht erreicht oder bricht
die Therapie vorzeitig ab, weil die Betreffenden
nicht imstande sind, auf die Einnahme von Heroin
oder anderer ,harter Drogen” langfristig zu ver-
zichten. Diese Abhangigen bleiben heute ohne
therapeutische Hilfe. DemgemaB kann bei ihnen
der ProzeB fortschreitender gesundheitlicher und
sozialer Verelendung hédufig nicht mehr gestoppt
werden. Die wachsende Zahl der Drogentoten und
der HIV-Infektionen unter den Abhéngigen ist
Ausdruck dieser dramatischen Situation.

. Nachdem es bis heute in keinem Land der Bun-
desrepublik Deutschland gelungen ist, das Dro-
genproblem einzuddmmen, ist zunehmend strittig,
ob dies auf der Basis des geltenden Betdubungs-
mittelrechts Giberhaupt moglich ist. Nach Auffas-
sung vieler Experten hdngen némlich die massive
psychosoziale und somatische Verelendung sowie
die vielen tddlich verlaufenden Uberdosierungs-
félle zu einem groBen Teil mit der Tatsache zusam-
men, daB die konsumierten Betdubungsmittel auf
dem illegalen Markt erworben und mithin weder
hinsichtlich des Reinheitsgehalts noch hinsichtlich
moglicher Beimengungen gesundheitsschddlicher
Substanzen von den Drogengebrauchern kontrol-
lierbar sind. Uberdies erschwert nach Auffassung
von Fachleuten der Lebensstil in einer illegalen
Szene die rechtzeitige medizinische Behandlung
von Sekundéarkrankheiten und Mangelerschei-
nungen, die sich im Laufe der Suchtkarriere z. T.
bis zur Irreversibilitdt manifestieren. Als Konse-
quenz dieser Einschdtzung wird zunehmend die
Frage diskutiert, ob das Betdubungsmittelrecht fiir
die medizinisch indizierte Verabreichung ,harter
Drogen” im Einzelfall und unter staatlicher Auf-
sicht gedffnet werden mu8.

. Wéahrend die Ergebnisse der bisher praktizierten
Drogenbekdmpfungspolitik empirisch feststellbar
sind, kénnen Erfahrungen mit einer neuen Politik,
die fiir derzeit nicht mehr zu helfenden Abhéngi-
gen auch die Verabreichung ,harter Drogen” in
das Spektrum zuldssiger medizinischer Behand-
lungsformen einbezieht, aufgrund des geltenden
Verbots bisher nicht gewonnen werden.

Zwar liegen insoweit ermutigende Ergebnisse aus
einigen Bezirken GroBbritanniens vor, wo auch Er-
haltungsbehandlungen mit Heroin durchgefiihrt
werden. Gesicherte Erkenntnisse iiber die Eig-
nung oder Nichteignung bzw. die Voraussetzun-
gen solcher Behandlungen und deren Ubertrag-
barkeit auf deutsche Verhdltnisse ergeben sich
hieraus aber nicht. ‘

Um diesem Defizit an wissenschaftlich abgesicher-
ten Erkenntnissen abzuhelfen, soll es den Ldandern
durch Anderung des Betdubungsmittelgesetzes er-
moglicht werden, die Wirksamkeit einer é&rztlich
verordneten regelméBigen Gabe von Diamorphin
(Heroin) an langjéhrig Opiatabhéingige zu erpro-
ben. Zielgruppe sind Abhéngige, die sich gewohn-
heitsmdBig und vorzugsweise intravends Heroin
injizieren, die fiir eine andere Behandlungsform -
namentlich die Abstinenzbehandlung oder substi-
tutionsgestiitzte RehabilitationsmaBnahmen - zu-
néchst nicht gewonnen werden kénnen und bei
denen der ProzeB fortschreitender gesundheitli-
cher und sozialer Verelendung auf anderem Wege
nicht aufzuhalten ist.

. Durch die Gesetzesanderung soll insbesondere er-

forscht werden kénnen, inwieweit sich bei diesen
Personen mit einer Erhaltungsbehandlung (Hero-
in-Maintenance-Programm) unter Bedingungen
oraler (Essen, Trinken) nasaler (Rauchen) und pa-
renteraler (Injizieren) Applikation des Diamorphin,
die eng an eine psychosoziale Betreuung gekop-
pelt sein muB, eine Verbesserung des gesundheit-
lichen Allgemeinzustandes und eine Distanzie-
rung von der Drogenszene und vom illegalen Er-
werb von Opiaten und anderen Drogen erzielen
1a8t. Es gilt die Hypothese zu tiberpriifen, daB der
genannte Kreis von Abhédngigen tiber das Ange-
bot einer medizinisch kontrollierten Heroineinnah-
me - die die Betreffenden von der Notwendigkeit
der illegalen Beschaffung befreit und zumindest
das groBte Schadensrisiko durch unsteriles Injizie-
ren von Gemischen und Zubereitungen unbe-
kannter Qualitat verringert — eine gewisse gesund-
heitliche und psychosoziale Stabilisierung erfédhrt
und spéater auch weitergehenden Behandlungsfor-
men zugefiihrt werden kann.

. Mit der Gesetzesédnderung wird den Léndern die

Maoglichkeit gegeben, neben der Wirksamkeit ei-
ner drztlich verordneten regelméaBigen Gabe von
Heroin auch zu erkunden, ob mit einem Morphin-
Erhaltungsprogramm vergleichbare Befunde er-
zielt werden konnen und wie praktikabel derarti-
ge Erhaltungsbehandlungen mit Kurzzeit-Opiaten
(short acting opiates) speziell unter dem Gesichts-
punkt der Toleranzentwicklung fiir eine klinische
Einrichtung tiberhaupt sind.
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In der pharmakologischen Fachéffentlichkeit be-
steht weithin Einigkeit darin, daB zwischen Dia-
morphin (Heroin) und dem verschreibungsfahigen
Betdubungsmittel Morphin keine grundsétzlichen
Unterschiede hinsichtlich der pharmakologischen
Eigenschaften bestehen und ohnehin zwischen al-
len Opiaten bzw. Opioiden hinsichtlich der Wir-
kungen und Risiken bei chronischer Einnahme
kein entscheidender qualitativer oder quantitati-
ver Unterschied zu verzeichnen ist. Im Hinblick auf
die Akzeptanz bzw. Attraktivitat eines Angebots
zur Erhaltungsbehandlung kann jedoch aufgrund
des Nimbus des Heroins unter Opiatabhéangigen
auf die Moglichkeit zur Erprobung von Heroin
nicht verzichtet werden. Durch die Gesetzesédnde-
rung wird daher zugelassen, Befunde mit beiden
Praparaten zu sammeln. Dabei werden die Erfah-
rungen der Niederlande mit der kontrollierten
Morphin-Behandlung von Drogenabhédngigen in
den 80er Jahren ebenso zu berticksichtigen sein
wie die Erkenntnisse des Heroin-Verschreibungs-
programms in der britischen Region um Liverpool
und die historisch weiter zurtickliegenden Erfah-
rungen der Morphin- und Heroin-Behandlung in
anderen Staaten.

. Es soll nach § 3 BtMG ein neuer § 3a in das Gesetz
aufgenommen werden. Die Bestimmungen regeln
das fur einen wissenschaftlichen Versuch zur Be-
handlung von Betdubungsmittelabhéngigkeit oder
chronischer Schmerzzustdnde erforderliche An-
trags- und Genehmigungsverfahren einschlieBlich
der Griinde fiir die Ricknahme der Erlaubnis ab-
schliefend.

Die Benennung chronischer Schmerzzustdnde
dient der Klarstellung, daB auch in diesem Bereich
wissenschaftliche Versuche zur Erforschung der
Behandlung mit Betdubungsmitteln der Anlagen I
und II méglich sein missen.

B. Zu den einzelnen Vorschriiten

Zu Artikel 1
1. Die Ergdnzung von § 1 Abs. 2 BtMG soll klarstel-

lend die Notwendigkeit verdeutlichen, bei erfolg-
reich abgeschlossenen wissenschaftlichen Versu-
chen, welche die Eignung von Stoffen der Anlage I
oder Anlage II zu Therapiezwecken ergeben ha-
ben, auch im Verordnungswege die erforderlichen
Konsequenzen fur ihre Einordnung in das System
der Anlagen zu ziehen.

. Nummer 2 enthélt die Einfligung eines neuen § 3a
BiIMG, der zwei Absédtze umfaBt.

Absatz 1 enthalt die grundsétzliche Regelung des
Genehmigungsverfahrens, die wiederum konkre-
tisiert wird durch die in Absatz 2 enumerativ be-
nannten 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 Ver-

kehr gebracht werden dirfen, ist ein Antrag an
die oberste Bundesbehorde, das BGA, erforderlich,
in dem die Modalitéten des Vorhabens definiert
sind.

Antragsteller ist der Arzt, der bei einem von der
obersten Landesgesundheitsbehérde geltend ge-
machten Bedarf im o6ffentlichen Interesse das
Forschungsvorhaben betreibt, um wissenschaft-
liche Erkenntnisse iber die Behandlung von Be-
tdubungsmittelabhdngigkeit oder chronischer
Schmerzzustédnde zu gewinnen.

(Geltendmachung des Bedarfs)

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

(Darlegungspflicht hinsichtlich Aufsicht und Kon-
trolle)

Die Landesbehdrde hat gegeniiber dem Bundes-
gesundheitsamt 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 iberwacht wird.

Auf welche Weise dies erfolgt, 1d8t der Gesetzes-
text offen, um den beteiligten Behérden die Mdég-
lichkeit zu eréffnen, hierfiir ein praktikables Ver-
fahren zu entwickeln, das seine rechtliche Rege-
lung auch auf vertraglicher Ebene erfahren kann.

Hierin kénnen auch weitergehende Regelungen
hinsichtlich Trédgerschaft des Vorhabens und der
Verantwortlichkeiten bei der Umsetzung bestimmt
werden.

Die Darlegungspflicht des antragstellenden Arz-
tes, die im UmkehrschluB nach § 3a Abs. 2 Nr. 1
bis 7 besteht, bleibt hiervon unberiihrt.

(Erlaubnis zur Einfuhr, zum Erwerb und zur Ver-
abreichung)

Adressat der Erlaubnis ist der die Behandlung
durchfihrende Arzt.

Wegen der mangelnden Verfigbarkeit des einge-
setzten Betaubungsmittels kann sich der Umfang
der beantragten Erlaubnis nicht nur auf die Verab-
reichung beschrénken, sondern muB sich vielmehr
auch darauf erstrecken, daB der Arzt die Betdu-
bungsmittel legal beziehen kann.

Aus Griunden der Sicherheit des Betdubungsmit-
telverkehrs und weil es formal kein Verfahren
beim Bezug nicht verkehrsfdhiger Substanzen
gibt, sollte der verabreichende Arzt die eingesetz-
ten Betdubungsmittel unmittelbar vom Hersteller
beziehen koénnen.

Hierfiir benoétigt er die Erlaubnis zum Erwerb und
- je nach Substanz - auch zur Einfuhr, falls ein in-
landischer Hersteller nicht in Betracht kommt oder
das Betdubungsmittel aus anderen Grinden nur
im Ausland legal verfligbar ist. '

(Rdumliche Beschrdankung)

Das Drogenproblem stellt sich in groBen Stadten
anders dar als in stdrker landlich gepragten Réiu-
men. Durch eine Begrenzung der neuen Méglich-
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keiten des Gesetzentwurfs auf Stddte mit tiber
500 000 Einwohnern soll deren besonderer Situa-
tion Rechnung getragen werden. Damit wird er-
reicht, dal Modellversuche in einer Mindestgréfe
durchgefiihrt werden konnen, die methodisch ge-
sicherte und Ubertragbare Ergebnisse erwarten
lassen. Die Abgabe von Betdubungsmitteln der
Anlagen I und II BtMG setzt eine stdndige — auch
kurzfristige — Kontrolle voraus. Die rdumliche Na-
he und die Verkehrsanbindung im groBstadtischen
Bereich ermoéglicht auch die Bereitstellung spezifi-
zierter, ergdnzender Hilfeangebote.

(Befristung)

Die Erlaubnis ist zu befristen, um eine Verldnge-
rung bzw. Neuerteilung vom Vorliegen der ge-
wonnenen wissenschaftlichen Erkenntnisse ab-
héngig zu machen.

Die Frist von finf Jahren erscheint angemessen,
um eine entsprechende wissenschaftliche Bewer-
tung und Analyse der gemachten Erfahrungen zu
ermdglichen.

Absatz 2 bezieht sich unmittelbar auf die im vorhe-
rigen Absatz geregelte Erlaubniserteilung durch
das Bundesgesundheitsamt und nennt enumerativ
die Voraussetzungen, bei deren Vorliegen das Bun-
desgesundheitsamt die Erlaubnis versagen darf
oder eine bereits erteilte Erlaubnis zuriicknehmen
darf.

(Genehmigungskompetenz des Bundesgesund-
heitsamtes)

Mit der abschlieBenden Aufzdhlung der zur Versa-
gung der Erlaubnis fithrenden Sachverhalte ver-
bleibt die in Absatz 1 konstituierte Genehmi-
gungskompetenz beim Bundesgesundheitsamt,
der Gesetzgeber macht jedoch fur das entspre-
chende Genehmigungsverfahren konkrete inhalt-
liche Vorgaben.

Durch die Bewertung der entscheidenden Frage,
ob der antragstellende Arzt hinreichend dargelegt
hat oder nicht, kommt dem Bundesgesundheits-
amt ein Regulativ zu, mit dem es eine ausreichen-
de inhaltliche Differenzierung vornehmen kann.

Das Verhaltnis der beiden Absétze zueinander ist
nach dem Vorbild der Genehmigungskompetenz
des Bundesgesundheitsamtes bei der Zulassung
von Arzneimitteln im Arzneimittelgesetz (AMG)
geregelt. Dort bestimmt § 25 Abs. 1 AMG den Re-
gelfall der Zulassungserteilung, wéhrend § 25
Abs. 2 AMG die Versagungsgriinde enumerativ
benennt.

Diese Systematik hat sich - im Zusammenspiel mit
den ibrigen fiir die Arzneimittelzulassung ein-
schlagigen Gesetzesnormen - fiir den Regelungs-
bereich des AMG weitgehend bewaéhrt.

(Enumerationsprinzip)

Die Aufzéhlung der Voraussetzungen, die nach
Absatz 2 zur Versagung der Erlaubnis fihren, ist
abschlieBend.

Dadurch schafft der Gesetzeswortlaut einerseits
die erforderliche Klarheit hinsichtlich des Spiel-
raums und der Grenzen der bundesbehordlichen

Genehmigungskompetenz und a8t andererseits
im UmkehrschluBl eine Definition der vom Antrag-
steller zu erfiillenden Voraussetzungen zu.

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

Die Versagungsgriinde sind in insgesamt sieben
Sachverhaltskomplexe untergliedert, die sich auf
die MiBachtung 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 verabreichen-
den Betdubungsmittels ein hohes Entwendungsri-
siko, das einen entsprechenden Sicherheitsstan-
dard unabdingbar macht.

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

Nummer 2

Durch die Nummer 2 soll ebenfalls sichergestellt
werden, daB durch die im o6ffentlichen Interesse
liegende Durchfithrung des wissenschaftlichen
Versuchs keine MiBbrauchspotentiale geschaffen
werden.

Der Arzt hat deshalb darzulegen, wie die Verab-
reichung des Betdubungsmittels unter hinreichend
kontrollierten Bedingungen erfolgt.

Wegen der strikt einzuhaltenden Unmittelbarkeit
der arztlichen Verabreichung kann das Bundesge-
sundheitsamt nach Nummer 2 die Erlaubnis versa-
gen, wenn die vorgelegten Angaben diesbezug-
lich offenkundig MiBbrauchsméglichkeiten bein-
halten.

Nummer 3

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

Diese gesetzliche Geltung der ansonsten lediglich
auf der Ebene der Rechtsverordnung angesiedel-
ten Vorschriften 1a8t sich inhaltlich damit begrin-
den, daB auf die etablierten Sicherheitsstandards
der BtMVV auch beim gesetzlich geregelten Ein-
satz von nicht verschreibungsfédhigen Betdubungs-
mitteln nicht verzichtet werden kann.

Nummer 4

Fur die wissenschaftliche Erprobung von Betdu-
bungsmitteln der Anlagen I und II ist vom Antrag-
steller der Nachweis einer Qualitdtskontrolle nach
Vorgaben des Bundesgesundheitsamtes vor Ver-
abreichung des betreffenden Betdubungsmittels
zu erbringen.
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Der Nachweis einer erfolgreichen klinischen Prii-
fung am Menschen ist nicht zu fihren, da die
Tauglichkeit des Einsatzes zu Behandlungszwek-
ken 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 durchgefiihr-
ten pharmakologischen Qualitdtspriifung ist dage-
gen unbestritten, um Aussagen zum Reinheitsgrad
des eingesetzten Betdubungsmittels zu erhalten.

Schwankungen in der Qualitat der eingesetzten
BtM-Mengen gehen nicht nur zu Lasten der ge-
wiinschten Aussagegenauigkeit hinsichtlich wis-
senschaftlicher Fragestellungen wie z. B. Dosie-
rung und comliance der Versuchsteilnehmer, son-
dern kénnen auch in haftungsrechtlich relevanter
Weise Leben und Gesundheit der Probanden be-
eintréchtigen.

Nummer 5

Diese Bestimmung bewirkt, daB zur Erlangung der
beantragten Erlaubnis der antragstellende Arzt
die Einhaltung der von der Ethik-Kommission ent-
wickelten Auswahlgrundsédtze sowie die strikte
Beachtung der fir die Auswahl relevanten Pro-
bandenmerkmale darlegen muB. Ein entsprechen-
des Verfahren, das einerseits den Anspriichen an
die Darlegungspflicht des Arztes geniigt und an-
dererseits aber auch faktisch nicht zu einer Einzel-
fallpriifung durch das Bundesgesundheitsamt
fihrt, muBl zwischen den Beteiligten entwickelt
werden.

Nummer 6

Die Vorschrift macht die umfassende Risikoaufkléa-
rung des Probanden und sein daraufhin erteiltes
Einverstandnis in die Versuchsteilnahme zur ge-
setzlichen Voraussetzung flr einen wissenschaftli-
chen Versuch nach § 3a BIMG.

Angesichts der beschrankten Erfahrungen bei der
Verabreichung der betreffenden Betdubungsmittel

an Menschen und der Toxizitat der eingesetzten
Substanzen erscheint es unabdingbar, diese auch
in der Arzneimittelforschung selbstverstdndliche
Voraussetzung in den Gesetzestext explizit einzu-
fugen.

Dariiber hinaus ist es angeraten, daB zum Schutze
der Versuchsteilnehmer eine diesen Risiken ent-
sprechende Probandenversicherung analog der
arzneimittelrechtlichen Praxis im Rahmen klini-
scher Prifungen abgeschlossen wird.

Nummer 7

Nummer 7 stellt in erster Linie eine Schutznorm
zugunsten der Gesundheit der Probanden dar, um
sie vor gesundheitlichen Beeintrachtigungen, hin-
sichtlich derer die Versuchsteilnahme zumindest
mitursachlich ware, zu bewahren.

Der Antragsteller hat Einzelheiten einer arztlichen
Krisenintervention darzulegen, die unabhdangig
davon, ob im konkreten Einzelfall ein Pflichtver-
stoB oder ein sonstiges (Mit-)verschulden des Pro-
banden vorliegt, eine Vielzahl von Interventions-
mabBnahmen bis hin zum Ausschlufl des betreffen-
den Probanden beinhalten kann.

Satz 2 regelt, daB die Versagungsgriinde von
Satz 1 Nr. 1 bis 7 das Bundesgesundheitsamt auch
zu einer Rliicknahme einer bereits erteilten Erlaub-
nis berechtigen.

3. Die Ergénzung von § 13 Abs. 1 Satz 3 BtMG si-
chert die Zulassung wissenschaftlicher Versuche
nach § 3a BtMG im Verhaltnis zur Grundregelung
des § 13 Abs. 1 Satz 3 BtMG. .

4. Die Nummern 4 und 5 stellen klar, daBl der an ei-
ner wissenschaftlichen Erforschung nach § 3a
BtMG beteiligte Arzt von Strafbedrohung ausge-
nommen ist.

Zu Artikel 2

Artikel 2 regelt das Inkrafttreten; eines besonderen
Vorlaufs bedarf es nicht.
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Anlage 2

Stellungnahme der Bundesregierung

Der Gesetzentwurf entspricht unverandert dem Vor-
schlag des Bundesrates vom 18. Juni 1993 - BR-
Drucksache 395/93 (BeschluB). Die darin vorgeschla-
genen Anderungen des Betdubungsmittelgesetzes
hatte die Bundesregierung bereits in ihrer fritheren
Stellungnahme abgelehnt (vgl. BT-Drucksache 12/
5673, dortige Anlage 2).

Inzwischen ist der Gesetzentwurf des Bundesrates
u. a. bei der Anhérung im AusschuB fiir Gesundheit

des Deutschen Bundestages sowie unter dem Aspekt
der Hilfen fiir Schwerstabhdngige im Nationalen
Drogenrat diskutiert worden, ohne daB der Bundesrat
hieraus fur seinen Gesetzentwurf Konsequenzen ge-
zogen hat. Die Bundesregierung hat keinen AnlaB,
ihre ablehnende Haltung zu diesem Gesetzentwurf
zu dndern und nimmt insoweit auf ihre frihere Stel-
lungnahme Bezug. Davon unabhéngig muB die Dis-
kussion iiber verbesserte Hilfen und geeignete Pilot-
projekte fur Schwerstabhéngige fortgesetzt werden.
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