R

Bundesinstitut
fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

:
t
Bezirksbiirgermeisterin i

BfArM, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn

Gegen Empfangsbekenntnis

Bezirksamt F riedi’ichshain—Kreuzberg von Berlin

Bezirksbiirgermeisterin
Yorkstrasse 7 - 11
10965 Berlin

ABTEILUNG
BEARBEITET VON
TEL

E-MAIL

HAUSANSCHRIFT

TEL

FAX

E-MAIL

INTERNET

GESCHZ

Wissenschaftlicher Service

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn
+49 (0)228 99 307-0

+49 (0)228 99 307-5207

poststelle@bfarm.de
www.bfarm.de

28 Jan. 2016

Antrag auf Erteilung einer Ausnahmeerlaubnis nach § 3 Absatz. 2 Betiubungsmittelgesetz
(BtMG) - ,,Regulierter Verkauf von Cannabis in Friedrichshain-Kreuzberg*“

Bescheid des BfArM vom 30.09.2015 ||| NG

Widerspruchsverfahren

Sehr geehrte Damen und Herren,

in vorbezeichneter Angelegenheit ergeht folgender

Widerspruchsbescheid

Der Widerspruch wird zuriickgewiesen.

Begriindung:

Der Widerspruch ist unbegriindet.

Eine erneute Uberpriifung der Sach- und Rechtslage unter Beriicksichtigung der Widerspruchs-
begriindung vom 02.12.2015 fiihrte zu keiner von der Ausgangsentscheidung abweichenden Ent-

scheidung.

Der Bescheid des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) vom
30.09.2015 ist rechtmaflig und verletzt die Widerspruchsfiihrerin nicht in ihren Rechten. Sie hat
keinen Anspruch auf Erteilung der beanspruchten Erlaubnis.
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Wir verweisen auf die Ausfithrungen in dem Ablehnungsbescheid und teilen unter Beriicksichti-
gung der Ausfithrungen in der Widerspruchsbegriindung Folgendes mit:

1. Eine sogenannte generelle/abstrakte Grunderlaubnis nach § 3 Absatz 2 BtMG, wie von
der Widerspruchsfiihrerin unter Hinweis auf Regelungen im Rahmen der Planfeststellung bean-
sprucht, kann nicht erteilt werden. Anders als im Betdubungsmittelrecht ist eines der Merkmale
der Planfeststellung deren Konzentrationswirkung. Im Rahmen des Planfeststellungsverfahrens
werden zusammenfassend simtliche Genehmigungen erteilt, welche fiir das betreffende Vorha-
ben erforderlich sind. Im Ergebnis wird nur eine einzige Genehmigung erteilt, welche sich auf
das gesamte Planfeststellungsverfahren bezieht. Eine derartige Regelung mit entsprechender
Konzentrationswirkung sieht das BtMG -wie in der Widerspruchsbegriindung auch angemerkt-
nicht vor. Wie im Ausgangsbescheid erldutert, hat fiir Betiubungsmittel der Anlage I zu § 1 BtMG
jeder Teilnehmer am Betiaubungsmittelverkehr eine Ausnahmeerlaubnis nach § 3 Absatz 2 BtMG
zu beantragen. Die Erteilung einer sogenannten Grunderlaubnis gegeniiber einem Tréiger mit der
Folge, dass alle Teilnehmer am Betdubungsmittelverkehr ~ wie von Thnen unter 1.1 (4) ange-
dacht - lediglich einer Erlaubnis nach Absatz 1 bediirfen - sieht das Gesetz nicht vor. Im Ubri-
gen ware eine Regelung mit Konzentrationswirkung auch nicht sachgerecht, weil das Vorliegen
der gesetzlichen Voraussetzung fiir die Erteilung einer Ausnahmeerlaubnis sowie die Ausiibung
des Ermessens im Rahmen der Regelung nach Absatz 2 bei jedem Teilnehmer am Betdubungs-
mittelverkehr ~ nach Vorlage aller Angaben und Unterlagen - einzelfallbezogen zu priifenist.

Wir verkennen keineswegs, dass die Beschreibung des Vorhabens unter Angabe der Zielsetzung
‘mafigeblich nur durch die Widerspruchsfithrerin erfolgeh kann. Die damit verbundene Schluss-
folgerung, dass von ihr - anstelle von Teilnehmern am Betiubungsmittelverkehr - eine Erlaub-
nis nach Absatz 2 zu beantragen und (lediglich) ihr zu erteilen sei, erschlieft sich allerdings nicht.

Gleiches gilt fiir den Vortrag unter Ziffer II. 6 (36), dass - entgegen des eindeutigen Wortlautes
des Gesetzes - mit dem Antrag keine Unterlagen nach § 7 Satz 2 Nr. 1 bis 8 BtMG vorzulegen sei-
en. Das Vorliegen der Angaben und Unterlagen ist zwingende Antragsvoraussetzung, die eine
Beurteilung von Erlaubnisantrigen erst méglich macht.

2. Auch wenn die Widerspruchsfithrerin antragsbefugt wire, kénnte weder ihr noch einem
der vorgesehen Teilnehmer am Betiubungsmittelverkehr eine Erlaubnis nach § 3 BtMG erteilt
werden, weil das Vorhaben u.a. mit dem Zweck des Gesetzes nicht vereinbar ist und damit ein
zwingender Versagungsgrund vorliegt. Zweck des Gesetzes ist nach § 5 Absatz 1 Nummer 6
BtMG u.a. die notwendige medizinische Versorgung der Bevélkerung. Im Rahmen des Vorha-
bens soll Cannabis - wie auch von Ihnen in der Widerspruchsbegriindung unter Ziffer II. 1
(16) vorgetragen - zu Genusszwecken erworben werden kénnen. Damit dienen Abgabe und
Erwerb unstreitig nicht der medizinischen Versorgung. Denn anders als bei der Anwendung von
Cannabis zu therapeutischen Zwecken ist mit dem Vorhaben vorgesehen, Betiubungsmittel
auch gesunden Anwendern zum Genuss zuginglich zu machen. Daneben ist das Vorhaben auch
nicht geeignet, den Missbrauch von Betiubungsmitteln sowie das Entstehen oder Erhalten
einer Betiubungsmittelabhingigkeit moglichst auszuschliefRen. Vielmehr wird mit einer Ab-
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gabe von Cannabis dem Missbrauch von Betiubungsmitteln nicht entgegen getreten sowie das
Entstehen und das Erhalten in Fillen einer bereits bestehenden Betdubungsmittelabhangigkeit
zumindest begiinstigt. Das betrifft insbesondere Personen, die bis heute wegen des Verkehrsver-
botes von einem illegalen Erwerb auf dem Schwarzmarkt abgesehen haben.

Der Vortrag in der Widerspruchsbegriindung, das Vorhaben werde nicht zu einer Erweiterung
des Konsums von Cannabis beitragen, ist insoweit nicht verstandlich, als sich das Angebot an alle
volljahrigen Einwohner des Bezirkes richtet. Damit werden neben Personen, die bisher auf dem
Schwarzmarkt erworbenes Cannabis konsumieren, auch solche angesprochen, die bisher -wie
oben angesprochen- vollstindig auf den Konsum von Cannabis verzichtet haben. Zudem werden
keine belastbaren Daten vorgelegt, die ansatzweise auf den potenziellen Erwerberkreis und die
kiinftig beanspruchte Menge schlieflen lassen, so dass Ihre Ausfithrungen unter Ziffer II. 1 (18)
rein spekulativer Natur sind. Im Lichte der vorbezeichneten Ausfithrungen sind die Hinweise auf
den ohnehin stattfindenden (illegalen) Konsum und der Vorteil von Cannabis aus kontrolliertem
Anbau gegeniiber Cannabis aus dem Schwarzmarkt unbeachtlich. Denn die ganze Argumentati-
on lasst die Risiken, die von dem Bet‘éubuhgsmittel an sich ausgehen, unverdndert unberiicksich-

tigt.

Das von Thnen angestrebte und wie folgt formulierte Ziel der ,Regulierung des Marktes fiir zu
Genusszwecken erworbenes Cannabis mit dem Ziel des Gesundheits-, Jugend- und Verbraucher-
schutzes” wurde von uns durchaus gesehen und in dem Ausgangsbescheid auch eingehend ge-
wiirdigt. Wir vermogen allerdings der von Ihnen vertretenen Auffassung, das Vorhaben kénne
einen ibergeordneten Zweck des Betiubungsmittelgesetzes - den Gesundheitsschutz - in An-
spruch nehmen, aus den oben genannten Griinden nicht zu folgen. Das Gesetz bringt mit § 5
BtMG deutlich zum Ausdruck, wie der Gesetzgeber den Gesundheitsschutz umgesetzt wissen
will. Dazu gehért nicht die Abgabe von Betiubungsmitteln mit den damit verbundenen Risiken
an Personen ohne medizinische Indikation. Der von IThnen betonte Gesundheitsschutz beim
Konsum durch Anwendung von Cannabis aus kontrolliertem Anbau greift schon deshalb nicht,
weil das Vorhaben auch Personen Zugang erméglicht, die bislang nicht zu den Anwendern ge-
hoérten.

Auch die Ausfihrungen zur Sicherheit und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs unter Hin-
weis auf etwaige - aus Threr Sicht - vergleichbare Risiken bei Therapeutika, vermégen nicht zu
liberzeugen. Die Verschreibung von Betdubungsmitteln der Anlage III zu § 1 BtMG erfolgt aus-
schlieflich zur Behandlung von Erkrankungen. Diese Behandlung erfolgt unter Anleitung und
Kontrolle eines Arztes. Die Therapie darf nur durchgefiihrt werden, wenn das Ziel (also meist die
Symptomlinderung) durch andere Mafinahmen nicht erreicht werden kann (§ 13 BtMG). Selbst-
verstandlich kann das Risiko der Weitergabe von verschriebenen Betiubungsmitteln nicht voll-
stindig ausgeschlossen, jedoch durch diverse rechtliche Rahmenbedingungen und langjihrige
Vollzugspraxis der Uberwachungsbehérden verringert werden. Insofern mag der Gesetzgeber
»mmit einem Konzept eines akzeptablen Risikos“ arbeiten. Eine solche Bétrachtung kann allerdings
auf die Abgabe von Stoffen der Anlage I zu § 1 BtMG, die ohne jeglichen medizinischen Bezug
zum Genuss zur Verfligung gestellt werden sollen, nicht {ibertragen werden.




Seite 4 von 4

Auf das Vorliegen eines offentlichen Interesses kommt es bei Vorliegen zwingender Versagungs-
griinde nicht an. Auch das Ermessen in § 3 Absatz 2 BtMG ist nicht eréffnet.

Von einer Anhérung nach § 8 Absatz 2 BtMG vor Bescheidung war abzusehen, weil der Antrag
unzuldssig und Abhilfe im Rahmen einer Méngelbeseitigung nicht méglich war (vgl. Weber,
BtMG-Kommentar zu § 8 BtMG, Rn. 6). Die Erteilung von Auflagen und/oder Bedingungen, wie
von Thnen angesprochen, ist bei Vorliegen zwingender Versagungsgriinde im Ubrigen nicht

‘moglich.

3. Fiir die von Thnen beanspruchte Begleitforschung wurden unverdndert keine naheren
Angaben und Unterlagen vorgelegt. Die schlagwortartigen Ausfithrungen lassen eine Betrach-
tung (weiterhin) nicht zu. Ohne ein Mindestmaf an schliissigen Angaben - die entgegen der Auf-
fassung der Widerspruchsfithrerin mit dem Antrag vorliegen miissen - ist bereits eine Betrach-
tung auf Plausibilitit ausgeschlossen. Wir machen darauf aufmerksam, dass mit dem For-
schungsvorhaben eine kontrollierte Abgabe von Betiaubungsmitteln ohne Vorliegen einer medi-
zinischen Indikation zur Priifung generalpriaventiver Effekte vorgesehen ist. Das Vorhaben muss
damit vor allem in einem angemessenen Verhiltnis zu den mit dem Betdubungsmittel verbun-
denen Risiken stehen. Allein rechtliche und ethische Gesichtspunkte gebieten daher ein Min-
destmaf} an Angaben und Unterlagen. lhre Anmerkungen zu einem behaupteten Eingriff in die
Wissenschaftsfreiheit sind an dieser Stelle unter keinem denkbaren Gesichtspunkt entschei-
dungserheblich oder relevant.

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in Form des
Widerspruchsbescheides kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe dieses Widerspruchbe-
scheides Klage bei dem Verwaltungsgericht Kéln, Appellhofplatz, 50667 Kéln, schriftlich oder zur
Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschiftsstelle erhoben werden.

Die Klage muss den Klager, den Beklagten und den Streitgegenstand bezeichnen. Sie soll einen
bestimmten Antrag enthalten, die zur Begriindung dienenden Tatsachen und Beweismittel soll-
ten angegeben werden. Der Klage nebst Anlagen sollen so viele Abschriften beigefiigt werden,
dass alle Beteiligten eine Ausfertigung erhalten.

Eine Durchschrift dieses Widerspruchbescheides erhilt die zustindige oberste Landesbehérde.

Mit freundlichen Grifien
Im Auftrag






