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Es kann an dieser Stelle dahingestellt bleiben, ob das
beantragte Modellpro7ekt diese Voraussetzungen erf_llt; denn
jedenfalls liegen VersagungsgrÃ¼nde ge_. _ 5 BtMG vor, die
einer ErlaubniserteÃ¬lung entgegenstehen. In diesem Falle ist
die Erlaubnis zwingend zu versagen; eÃ¬ner
Ermessensentscheidung bedarf es nÃ¬cht.

1_ _ _ _ s_ 1 Nr_ _ 8tMG

Gem, _ 5 Abs. 1 Nr. 5 BtMG ist dÃ¬e Erlaubnis nach _ 3 _u
versagen, wenn die Sicherheit oder Kontrolle des
BetÃ¤ubungsmittelverkehrs nicht gewÃ¤hrleistet ist.

Die in der genannten Vorschrift geforderte Sicherheit und
Kontrolle sind nach 2iel und _egrÃ¼ndung des Antrages nicht
gewÃ¤hrleistet_ Dies ist nach allgemeiner Auffassung dann der
Fall, wenn im Rahmen der beantragten Erlaubnis nicht erreicht
werden kann, daD die nach Erteilung der Erlaubnis vorhandenen
BetÃ¤ubungsmittel nicht dem illegalen BetÃ¤ubungsmittelverkehr
2ugefÃ¼hrt werden kÃ¶nnen, oder wenn MiDbrauch in sonstiger
Fo _ nicht ausgeschlossen werden kann. Die Beweislast obliegt
dem Antragsteller (vgl. Ebert, BtM-Recht, _982, Â§ _7 Rnr. 5)

N_ch den mit dem Antrag vorgelegten Unterlagen ist
beabsichtigt, die Cannabisprodukte Haschisch und Marihuana in
Portionen zu 5 Gra_ pro Tag an7ede beliebige Person
besti Tnm ter Gebiete, dÃe 16 Jahre oder Ã¤lter ist, ohne weitere
Kontrollen Ã¼ber den Verbleib und den Verwendungszweck
ab2ugeben. Die Erwerber und Erwerberinnen unterliegen keiner
Kontrolle hÃ¬nsichtlich der Verwendung der erworbenen
BetÃ¤ubungsmittel, auch nicht im Falle der Abgabe an andere.
Die bisher im Antrag nicht konkretisierte Absicht des
Antragstellers, Cannabisprodukte zu hÃ¶heren Preisen als im
illegalen Markt an2ubÃ¬eten, vermag d_eren Ab2weigung fÃ¼r den
illegalen Markt al1enfalls ein2uschrÃ¤nken, nicht aber
aus2uschlieÃŸen. Hierdurch wird die Kontrolle und damit die
Sicherheit Ã¼ber den weiteren Verkehr der im Rahmen der
Erlaubnis verkauften Cannabismengen vollstÃ¤ndig aufgehoben.

Die Sicherheit des Verkehrs mit Cannabisprodu_ten ist im
Rahmen des beantragten Modellver_uches ferner deshalb nicht
gewÃ¤hrleistet, weil der Antrag keinerlei Kontrollen und
Untersuchungen zur Verhinderung eines Mi_brauchs sowie einer
GesundheitsgefÃ¤hrdung vorsieht. Dabei gilt als MiÃŸbrauch nach
der Definition der WH O "die einmalige, mehrmalige oder
stÃ¤ndige Verwendung ohne medi2inische Indikation bzw. in
Ã¼bermÃ¤ÃŸiger Dosierung".
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Auch nach den Unterlagen des Antrages (Gutachten Un ge r,
An hang II) sind Gesundheitsgefahren durch Cannabis nic h t
auszuschlieÃŸen; die "2usa _ enfassende Beurteilun g" auf d e n
Seiten lO ff. des Anhangs II nennt u,a. gewisse
ll GefÃ¤hrdun enll.. ll esicherte SchÃ¤denll_ llakuten Rauschfl. llak u t e
toxische Psychose"; l'Psychosel' bei eine_ ein geschrÃ¤nkt e n
Personenkreis, der l'vollstÃ¤ndige Abstinen2 von Cannab i sll
wahren sollte; ''_ungenschÃ¤digung" etc. infol ge
Cannabisgenusses. De_gegenÃ¼ber sieht der Antra g _eine
medizini5chen Ma_nahmen vor, u_ diese _Ã¶ glichen
Gesundheitsgefahren und -schÃ¤den der Konsumenten der i m
Rahmen der Erlaubnis vertriebenen Cannabis produkte _u
verhindern oder zu beseitigen oder u_ die Kons um enten au c h
nur medizinisch zu untersuchen.

Aus dem Gesagten ergibt sich, da_ weder die Sicherheit n o c h
die Kontrolle des beantragten BetÃ¤ubun gsmittelverkehrs
ge_Ã¤hrleistet ist.

2_ _ _ Ab s_ _ Nr_ 6 _t_G

Der Modellversuch verstÃ¶ÃŸt auch gegen _ 5 Abs. _ Nr. 6 B t M G.
Hiernach ist die Erlaubnis nach Â§ J 2u versa gen, wenn e i n
Antrag auf Erlaubniserteilung nicht dem Gesetzeszweck
entspricht. Als Geset2eszweck nennt Nr. 6:

a} die _edi_iniscbe _ersor gu ng der 8evÃ¶lkeru_ g
sicber_ustelle__

Die AntragsbegrÃ¼ndung verfolgt ausdrÃ¼cklich nicht die
Sicher5tellung der medi2inischen Versor gun g, sondern e i n e
l'kontrollierte VerÃ¤uÃŸerungl' zur "ÃœberprÃ¼fun g
generalprÃ¤ventiver Effekte'l

b} den Mi_braucb vo_ 8t_ soweit wie _Ã¶glicb ausz_schlie_en

Die AntragsbegrÃ¼ndung sieht die VerÃ¤uÃŸerun g von
Cannabisprodukten an eine noch unbestimmte grÃ¶ÃŸere 2ahl v o n
Personen Ã¼ber 16 Jahren zum Eigenkonsum ohne medizinische
Betreuung und ohne eine wirksame Kontrolle ge gen die
Weitergabe an Dritte v'or_ Dies erfÃ¼llt die DefÃnition des
DrogenmiÃŸbrauches (siehe oben)_ Ef_ektive MaÃŸnahmen zur
Verhinderung des DrogenmiÃŸbrauches sind aus der Natur de r
Sache nicht vorgesehen, da sie dem Pro 7ekt2Ãel 2uwiderl i e f e n
(vgl. hierzu S. 4 der Pro7ektbeschreibun g) 4
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c} das E_tstebe_ oder Erbalte_ einer
BetÃ¤ubungs_ittelabhÃ¤ngig-
keit soweit _ie _Ã¶glicb aus2us_blie_e__

Es ist unbestritten, daD auch Cannabis eine AbhÃ¤ngigkeit
hervorrufen kann. Nach dem Gutachten Unger, Anhang _I S. 1_,
ist "das AbhÃ¤ngigkeitspotential von Cannabi_ als gering
einzustufen, wobei jedoch Unterschiede 2wischen sporadischem
GenuD und chronischem Abusus festzustellen sÃnd.ll Andere
_iteraturstellen verweisen auf Untersuchungen, nach denen bei
Dauerkon5umenten eine nicht unerhebliche AbhÃ¤ngigkeitsrate
fest2ustellen ist (siehe Gutachten de5 BGA fÃ¼r das BVerfG, 2
Bv_ 43/92). Die vorgesehene VerÃ¤uÃŸerung von 5 Gra_
Cannabisprodukten pro Tag und Person ermÃ¶glicht somit selbst
bei unterstellter BeschrÃ¤nkung auf diese Menge einen
erheblichen Dauerkonsum des ein2elnen KÃ¤ufers, der zur
AbhÃ¤ngigkeit fÃ¼hren kann. Dar_ber hinaus besteht die Gefahr
der Hortung b2w. regelmÃ¤ÃŸigen Weitergabe der be_ogenen
Tagesmenge von einem oder mehreren Beziehern an Dritte, ohne
daD dies wirksam kontrollÃ¬ert oder verhindert werden kann.
Dadurch kÃ¶nnen erhebliche Cannabismengen, die im Rahmen der
beantragten Erlaubnis gekauft und angesaTnmelt wurden, an
einzelne Konsumenten gelangen und bei diesen das Entstehen
oder Erhalten einer AbhÃ¤ngigkeit von Cannabis provozieren.
Die AntragsbegrÃ¼ndung 5ieht keine durchgreifenden MaÃŸnahmen
vor, um dies so weit wie mÃ¶glich auszuschlieÃŸen. Die
beantragte Erlaubn;is ist daher auch aus dÃesem Grunde zu
versagen.

3. _isse_s_baftlicher 2we_k

Abgesehen vom VorlÃegen von VersagungsgrÃ¼nden wÃ¤re das
beantragte Modellpro7ekt darÃ¼ber hinaus auch deshalb
ab2ulehnen weil das Tatbestandsmerkmal der tlwissenschaftlichen
Zwecke" nicht erfÃ¼llt ist. Dessen ErfÃ¼llung setzt voraus, daÃŸ
der Antrag die Erreichbarkeit des wissenschaftlichen
Erkenntniszieles m;it den im Antrag dargestellten Mitteln
belegt. DÃ¬es ist jedoch nicht der _all.

Das beantragte Modellpro7ekt zu eÃner kontrollierten
VerÃ¤uÃŸerung von Cannabis-Produkten beanspTucht den Status eines
empirisch-wissenschaftlichen Forschungsprojektes. Die
Wissenschaftlichkeit der Anlage de5 Pro7ektes kann folglich
analog 2u denJenigen BeurteÃ¬lungskriterien bewertet werden, die
auch fÃ¼r klinische ArzneimittelprÃ¼fungen gelten, 2.B,
GrundsÃ¤tze der ordnungsgemÃ¤ÃŸen DurchfÃ¼hrung klinischer
PrÃ¼fungen (1987) oder ICH-Guideline Good Clinical Practice
(1996).
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Es handelt sich hier um Empfehlungen, die sich auf alle
klinischen Forschungsvorhaben beziehen, die Auswirkungen auf
Sicherheit und Wohlergehen der in die Forschung einbe2ogenen
Personen haben kÃ¶nnen. SÃe dienen da2u, die betroffenen
Personen 2u schÃ¼tzen und Missen_chaftlichkeit sicher2ustellen.

Ein ModellproJekt wie das beantragte kann - wie auch jede
Ar2neimittelprÃ¼fung am Menschen oder andere Pro7ekte der
bÃomedi2inischen Forschung - aus wissenschaftlicher wie aus
ethischer Sicht grundsÃ¤t2lÃ¬ch nur dann zu5ti Tnm ung5fÃ¤hig 5ein,
venn es geeignet ist, von der Planung und Anlage her das
wissenschaftliche Erkenntnis2iel auch tatsÃ¤chlich zu erreichen
- gleich wie das Ergebnis am Ende ausfÃ¤llt. Eine klare Aussage
muÃŸ in jedem Fall erwartet werden kÃ¶nnen.

Ein Forschungsvorhaben am Menschen - also ein Experiment am
Menschen -, de5sen Planung und Anlage keine zuverlÃ¤ssigen
SchluÃŸfolgerungen erwarten lÃ¤ÃŸt, wu'_rde die Risiken der
experimentellen Anwendung nicht rechtfertigen.

_m vorliegenden _all weist der vorgelegte Forschungsplan so
erhebliche _Ã¼cken auf, da_ zum gegenwÃ¤rtÃgen Zeitpunkt eine
wissen5chaftliche Beurteilung aus fachlicher Sicht unmÃ¶glich
ist.

_n den meisten entscheidenden Punkten ist bislang offenbar
_berhaupt noch keine Festlegung erfolgt, wie denn konkret
vorgegangen werden soll. Vielmehr besteht die Vorstellung, daÃŸ
ein genaueres Kon2ept erst erarbeitet werden kann, wenn die
erste Phase der geplanten Untersuchung abgelaufen ist,

E5 sei mit allem Yachdruck darauf hingewiesen, daÃŸ "eÃn
genauerer Forschungs- und DurchfÃ¼hrungsplan" nicht erst - wie
auf Seite 76 der Pro7ektbeschreibung angeboten - "in der
Vorphase des Model1versuchs ausgearbeitet'' werden kann. Ein
Forschungsplan _u_ vielmehr 2ur Beurteilung der
_issenschaftlic M eit des Pro7ektes vor der Umsetzung vorliegen.
Nur dann ist eine Basis fÃ¼r die erbetene Zustimmung gegeben.

Die Absicht,

"die wissenschaftliche Forschung so (an2ulegenJ/ daÃŸ sie
mÃ¶glÃchst viele'_ffekte des ModeJ1versuchs Ãm Rahmen der
Forschungsthesen zu erfassen Ãn der _age Ãst. DÃes gilt fÃ¼r die
intend;jerten wie auch fÃ¼r dÃe nÃcht Ãntendierten Folgen des
Modellversuchs"

bietet eine F_lle von AbleitungsmÃ¶glichkeiten.
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Eine Reihe entscheidungsrelevanter MÃ¤ngel werden nachfolgend
benannt:

a} Errei_ _ arkeit der 2ialvorstell__ge_ de_ Modellprojekts

Der Nut2en des Modellprojektes soll darin liegen,
ForschungslÃ¼cken und BegrÃ¼ndungsdefizite im HinblÃ¬ck auf
EinschÃ¤tzung und MaDnahmen i_ Zusammenhang _it Cannabis
aufzufÃ¼llen, und 2war im Hinblick auf

- die Bewertung des Risikos fÃ¼r die Anwender
- die EinschÃ¤tzung des Risikos fÃ¼r die BevÃ¶lkerung
- die effektive Gestaltung der GeneralprÃ¤vention
- die Unsicherheit der Rechtsgrundlagen bei Strafverfolgung

Keines dieser 2iele ist, soweit erkennbar, angemessen
erreichbar. _nsbesondere bleiben alle konkreten 2ielgrÃ¶ÃŸen zur
ÃœberprÃ¼fung der Forschungshypothesen zu einer kontrollierten
Cannabisabgabe (die im Ã¼brigen auch nicht genau spe2ifi2iert
werden), vÃ¶llig unbestiTnmt. Woran wird beispielsweise eine
"Trennung der DrogenmÃ¤rkte" gemessen, wie eine "Glaub wu"rdigkeit
der DrogenprÃ¤vention"oder ein"bewuÃŸteres
Gesundheitsverhalten"?

(1) Bewertung des Ri_ikos fÃ¼r die Anwender

Hier sind allein deshalb keine aussagekrÃ¤ftigen Daten zu
erwarten, weil aufgrund der Anon ym isierung keine Verfolgung
Ã¬ndividueller VerlÃ¤ufe mÃ¶glich ist_ Zum Beispiel kÃ¶nnen keine
Aussagen _u kÃ¶rperlich-seelischen und sozialen Entwicklungen
gemacht werden, ohne daÃŸ die betroffenen Personen bekannt sind
und sich Ã¼ber Jahre hinweg psychologischen/medi2inischen
Kontrolluntersuchungen unter2iehen. Ferner mÃ¼ÃŸte, um valide
Aussagen 2u erreichen, die konsumierte Cannabismenge sowie
eventueller Konsum weiterer Drogen bzw, ein Umstieg erfaÃŸt
werden, und zwar nicht nur durch Befragung, sondern auch anhand
objektiver Daten, z.B. analytischer _aboruntersuchungen.

_m Pro7ekt sind keine Mechanismen der Kontrolle Ã¼ber
indivÃ¬duell konsumierte Mengen von Cannabis vorgesehen. Die
Teilnehmerkarten 5ollen anon _ gestaltet werden.

Eine vorgesehene Vernetzung der Abgabestellen zur Kontrolle der
HÃ¶chstabgabemenge pro Karte ist der Modellbeschreibung nicht 2u
entnehmen. In der geplanten _orm (Modell 3,
Projektbeschreibung S. 63} kÃ¶nnen die Karten beliebig weiteren
Personen weitergegeben werden, wodurch eine Verzerrung
sÃ¤mtlicher Ergebnisse eintreten kann.
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(2) EinschÃ¤t2ung des Risikos fÃ¼r die BevÃ¶lkerung

Auch das Risiko fÃ¼r die BevÃ¶lkerung Ãst ohne neue
wÃ¬5senschaftliche Daten zu den psychologischen, medi2inischen
und/oder sozialen Folgen des gewohnheitsmÃ¤ÃŸigen Cannabiskonsums
nur sehr grob abschÃ¤t2bar - ist doch das Risiko fÃ¼r "die
_evÃ¶lkerung" 2unÃ¤chst einmal als Risiko fÃ¼r die Su Trun e der
Anwender zu verstehen.

Dokumentiert werden kÃ¶nnte etwa die 2ahl von Drogentoten,
VerkehrsunfÃ¤llen, kri_inellen Delikten in 2usa Tnm enhang _it
Drogenbeschaffung. In den Abgabestellen kann die Zahl der
CannabiskÃ¤ufer und die Menge von verkauftem Cannabis erfaDt
werden.

SÃ¤mtlÃche der angefÃ¼hrten erhobenen Parameter kÃ¶nnen wÃ¤hrend
der Projektdauer von 5 Jahren jedoch von anderen Faktoren als
von der DurchfÃ¼hrung des Pro7e_tes selbst beeinfluÃŸt werden.
Ein Vorher-Nachher-Vergleich lÃ¤_t grundsÃ¤tzlich keine
Kau5alaussagen zu. DarÃ¼berhinaus kann sogar das Projekt selbst
eine VerfÃ¤lschung der Daten herbeif _'' ren, z.B. einen
bedeutsamen Anstieg des Cannabiskonsums 2um Ende des Projektes
hin, wenn die Teilnehmer sich evtl. noch fÃ¼r einen lÃ¤ngeren
Zeitraum ausreichend bevorraten wollen. HÃ¬er wird wiederum der
Nachteil der Anon _ isierung sowie der nicht vorhandenen
Kontrolle der HÃ¶chstabgabemenge deutlich.

(3) EffektivitÃ¤t der GeneralprÃ¤vention

Durch die Erhebungen im Rahmen des Pro7ekt_ kÃ¶nnte eine
ansteigende oder rÃ¼cklÃ¤ufige Entwicklung des Cannabiskonsums
wÃ¤hrend der Dauer des Pro7e_ts festgestellt werden.

2uverlÃ¤5sige Vergleiche zur 2eit vor Projektbeginn sind jedoch
ebensowenig 2u erwarten wie Vergleiche zu Gebieten, in denen
_eine "kontrollierte, legalisierte Abgabe von Cannabis'
stattfindet. _

Eine 2uordnung der Entwicklungen des Cannabiskonsums zu
verÃ¤ndertem Konsumverhalten einzelner Cannabisanwender oder zu
einer verÃ¤nderten Anzahl von Cannabisanwendern kann aufgrund
der geplanten Anlage de5 PrOJ'eXtS (kel'ne HÃ–ChStmengenXOntrOlle_
_eitergabe mÃ¶glich und nicht erfaÃŸbar) nicht getroffen werden.
Damit sind wissenschaftlich fundierte Erkenntnisse be2Ã¼glich
generalprÃ¤ventiver Fragestellungen nÃ¬cht 2u erwarten.
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(4) 2u erwartender Erkenntniszuwachs zum Abbau der
Unsicherheit der Rechtsgrundlagen bei Strafverfolgung

EindeutÃge 2ielparameter sind hier de_ Antrag nicht 2u
entnehmen. So bleibt es z.B. entsprechend der Pro7ektvorgabe
den Konsumenten unbenommen, zusÃ¤t2liche Drogen bzw. GenuÃŸgifte
2usa TTun en mit CannabÃ¬s ein2unehmen. Eine Bewertung des
Cannabiskonsum wird daher weiterhin schwierig bleiben,
insbesondere hinsichtlich einer mÃ¶glichen ursÃ¤chlichen
Bedeutung f!Ã¼r eventuelle Straftaten.

b} U_esti_tbeite_ beider _arstellu_g der _ethodik

1) Teilnehmerkreis

Die Ein- und AusschluÃŸbedingungen _ur Teilnahme am
Modellprojekt sind un2ureichend dargelegt. Dies betrifft
insbe5ondere auch die wichtige Frage der Altersbegrenzung nach
unten in Zusa Tnm enhang mit _ragen der EinwilligungsfÃ¤higkeit.

Probleme der GrÃ¶ÃŸe und ReprÃ¤sentativitÃ¤t der Stichproben b_w.
der Ãœbertragbarkeit etwaiger Ergeb.nisse bleiben undiskutiert.

(2) ErhebungsinstrumenteJDokumentationsbÃ¶gen

Die gesamten Erhebungsinstrumente sind nicht dargestellt, die
vorgesehenen Frage- und DokumentationsbÃ¶gen nicht beigefÃ¼gt.
Die wissenschaftliche Bewertung eines Forschungspro7ektes ist
jedoch nicht mÃ¶glich, ohne daÃŸ die Untersuchungsinstrumente
adÃ¤quat beschrieben und im HÃ¬nblick auf ihre QualitÃ¤t begrÃ¼ndet
sind.

(3) Fehlendes Auswertungskonzept

Ein biometrisch-statistisches/epidemiologisches
Auswertungskon2ept liegt nicht vor. FÃ¼r 7ede wÃssenschaftliche
Untersuchung ist jedoch dÃ¬e Beschreibung dessen, was wie
ausgewertet werden soll, ein unver2ichtbarer Bestandteil des
Forschungsplanes.

Im vorliegenden Fall werden allen_alls _eerformeln gebraucht
(z.B. "Spe2ia1ana1ysen der XrÃminalstatistik").

_nsbesondere problematisch ist dÃe grundlegende Fragestellung,
ob "generalprÃ¤ventive _ffekte genausogut oder besser" mit einer
kontrollierten Abgabe von Cannabis zu_ Eigengebrauch erreicht
werden kÃ¶nnten, wobeÃ wiederu_ offenbleibt, wie derartige
Effekte gemessen werden sollen.
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Ein Ergebnis "genau so gut, d. h_ gleiche VerhÃ¤ltnisse wie
zuvor" ist grundsÃ¤tzlich um so eher vorprogra mm iert, 7e
schlechter oder ungenauer die Untersuchung b2w. Auswertung ist.

Im 2usa _ e nh ang mit der vorstehenden Kritik bezÃ¼glich des
fehlenden biometrischen Kon2epts wÃ¤ren hier in 7edem Fall zum
Beispiel zumindest fÃ¼r alle aus der Untersuchung abgeleiteten
Aussagen die jeweiligen Vertrauensgrenzen fest2ulegen. Mie
sÃ¬cher oder wahrscheinlich ist die SchluÃŸfolgerung? Mit welchem
_ehler ist sie mÃ¶glicherwei5e behaftet? Hier handelt e5 sich
durchweg um grundlegende Forderungen an biomedizini5che
Torschungsprojekte, die im vorliegenden Antrag durchgehend
vernachlÃ¤ssigt werden.

_} Nut_e_ u_d Risike_ des _odellpro7ekts i_ der _raxis

Positiv anzumerken ist die Vorstellung des Antragstellers, daÃŸ
durch eine VerfÃ¼gbarkeit von "reinem Cannabis" das Ri_iko fÃ¼r
die bereits CannabÃ¬s konsumierenden Personen sinkt, durch
Verunreinigungen und Beimischungen suchterzeugender oder
giftiger Sub_tanzen geschÃ¤digt zu werden. Theoretisch lieDe
sich einem zufÃ¤lligen b2w. fremdbestimmtem Umstieg auf andere,
hÃ¤rtere Drogen damit vorbeugen (2ur Frage der Beschaffung von
llreinem Cannabisll siehe S. _2 .

Durch die freie VerfÃ¼gbarkeit von Cannabis wird 7edoch Personen
der 2ugang zur Droge ermÃ¶glicht, die bisher noch nÃ¬cht zu den
Anwendern gehÃ¶rten.

2ur Wirkung von Cannabis auf andere Drogen, Medikamente und
GenuÃŸgifte b2w. _ur verÃ¤nderten Wirkung von Cannabis bei
gleichzeitigem Gebrauch ist der Kenntnisstand noch nicht
ausreichend. Gleichfalls ist der angemessene Vmgang mit
unvorher-gesehenen KomplÃ¬kationen nicht gesichert. Die oben
angesprochene fehlende medizinische und psychologische
Betreuung macht einen Erkenntnisgewinn auf diesem Gebiet
unwahrscheinlich.

E_ fehlen Kriterien fÃ¼r einen - in der Pro7ektbeschreibung
abhÃ¤ngig von der Auswertung als "mÃ¶glich" bezeichneten -
eventuellen vorzeitigen hbbruch de5 Gesamtprojektes ebenso wie
individuelle Abbruchkriterien (Ausscheiden aus dem Pro7ekt).

AuÃŸerdem fehlen Aussagen Ã¼ber die notwendige
_edizinisch/psychoso2iale Nachbetreuung der Probanden nach
individueller oder allgemeiner Pro7ektbeendÃgung. '

FÃ¼r eine Ã¼ber 5 Jahre gewohnheitsmÃ¤Dig Cannabis konsumierende
Person wird ein Risiko allein schon aufgrund der SÃtuation
gesehen, daÃŸ der Cannabisbedarf nun auf einmal auf dem
Schwarzmarkt (Ri5iko von Verunreinigungen) gedeckt werden muÃŸ.
Von eÃ¬ner plÃ¶t2lichen Abkehr vom Konsum kann nicht ausgegangen
werden.



Nach alledem ist festzustellen, daD aufgrund der eingereichten
Unterlagen die Minimalvoraussetzung - Erreichbarkeit des
wissenschaftlichen Erkenntniszieles - nicht erfÃ¼llt ist. Da5
Design des Modellprojekte5 weÃ¬st erheblÃche MÃ¤ngel auf. Es ist
nicht geeignet, dÃ¬e oben aufgezÃ¤hlten ForschungslÃ¼cken und
BegrÃ¼ndungsdefi2ite wissenschaftlich begrÃ¼ndet 2u fÃ¼llen.
Vielmehr sind Ã¼berhaupt keine aussagefÃ¤higen Ergebnisse zu
erwarten. 2u5Ã¤tzlich Ãst auch noch die vom Antragsteller als
"kontrolliert" bezeichnete, in Wahrheit jedoch vÃ¶llig
unkontrollierte Abgabe nicht ohne Risiko.

Die geplante experimentelle Anwendung a_ Menschen ist damit
unter Nutzen-RisÃ¬ko-GesÃ¬chtspunkten (zu erwartender
Erkenntnisgewinn vs. Ri_iken fÃ¼r die fÃ¼r die am Experiment
beteiligten Per5onen) nicht gerechtfertigt.

II_ 2u_Ã¤ssigkeitsprÃ¼f__g

_m Ã¼brigen ergibt sich aus den vorstehend genannten
AblehnungsgrÃ¼nden zugleich die UnzulÃ¤ssigkeit de5 Antrages,
da er offensichtlich darauf gerichtet ist, eine allein dem
Gesetz- bzw. Verordnungsgeber mÃ¶gliche Freigaberegelung fÃ¼r
Cannabis Ã¼ber den Weg einer Verwaltungsentscheidung nach _ 3
Abs. 2 _tMG 2u erreichen. Die vom Gesetzgeber in _ 3 Abs. 2
BtMG erÃ¶ffnete ausnahmsweÃ¬se Erlaubni5 2um Umgang mit nicht
verkehrsfÃ¤higen BetÃ¤ubungsmitteln ist ausschlie_lich auf
2wecke begren2t, die das geset2liche Verbot und den
Schutz2_eck des Geset2es nicht im Kern berÃ¼hren. Ein Antrag,
der die Erprobung einer im Verbotsumfang und im Schutzzweck
geÃ¤nderten Rechtslage beÃnhaltet, geht Ã¼ber das dem BfArM in
Â§ 3 Abs. 2 BtMG erÃ¶ffnete Verwaltungsverfahren hinaus und
betrifft Bereiche, Ã¼ber die Geset2- oder Verordnungsgeber zu
befinden haben. Nur diese kÃ¶nnen entscheiden, ob es zulÃ¤ssig
sein soll, das derzeitige Verkehrsverbot fÃ¼r Cannabis
partiell auf2uheben, um Erfahrungen mit einer alternativen
Rechtslage 2u sa mm eln.

Der Antrag 5trebt nur der Form, nicht aber dem Inhalt nach
erlaubnisfÃ¤hige TÃ¤tigkeiten im Sinne von Â§ 3 BtMG an. Eine
Erlaubnis nach Â§ 3 BtMG kann als Verwaltungsakt und nach der
Grundkon2eption des Geset2es nur in begrÃ¼ndeten und nach
Verkehrsarten spezifi2ierten EÃ®nzelfÃ¤llen erteilt werden,
wobei _usÃ¤tzlich der fÃ¼r den Gesundheitsschut2 unerlÃ¤ÃŸliche
Verbotsrahmen de_ BtMG als solcher unangetastet sein muÃŸ. Der
vorliegende "Grundantrag" sieht demgegenÃ¼ber 7edoch eine
pauschale, nicht auf Ein2elfÃ¤lle beschrÃ¤nkbare Freigabe und
Meiterverbreitung von Cannabisprodukten vor. Dies kommt einer
zumindest teilweisen Aufhebung des Verbotsprinzips gleich,
das der Gesetzgeber fÃ¼r dÃ¬e nicht verkehrsfÃ¤higen
BetÃ¤ubungsmittel durch den Au5nahmevorbehalt in Â§ 3 Abs. 2
BtMG noch verstÃ¤rkt und 2usÃ¤tzlich in dem Versagungsgrund
nach _ 5 Abs. _ Nr. 6 BtMG konkretisiert hat.
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Der Antrag 2ielt somit auf eine allgemeine und weitreichende
Ã„nderung des An wendungsbereiches des BetÃ¤ubungsmittelgeset2es
ab. Mit dem Modellpro7ekt soll das vom Geset2geber auf Grund
vÃ¶lkerrechtlicher Verpflichtungen postulierte Verkehrsverbot
fÃ¼r Haschisch und Marihuana fÃ¼r weite BevÃ¶lkerungskreise in
Schleswig-Holstein fÃ¼r einen Zeitraum von _Ã¼nf Jahren
vollstÃ¤ndig auÃŸer Kraft gesetzt werden.

Eine derart weitgehende und unkontrollierte _egalisierung des
Ver_ehrs mit nicht verkehrsfÃ¤higen BetÃ¤ubung5mitteln
wÃ¬derspricht offensichtlich der 2ielsetzung und dem 2weck des
Gesetzes. Die5e bestehen insbesondere darin,

1. dem Schutz der menschlichen Ge5undheit 2u dienen,
2. den Verkehr mit BtM so zu regeln, daD
a) des5en Sicherheit und Kontrolle gewÃ¤hrleistet,
b) die notwendige _edi2inische Versorgung der
BevÃ¶lkerung
sichergestellt ist,
c) der MiÃŸbrauch von BtM sowie da5 Entstehen und
Erhalten
einer _etÃ¤ubungsmittelabhÃ¤ngigkeit verhindert wird

_T-Drucksache 8/4283, S. 3).

Weder erfÃ¼llt der Antrag, wie ausgefÃ¼hrt, diese Voraus-
set2ungen, noch hat er sie zum 2iel. Durch die ausdrÃ¼ckliche
Aufnahme der genannten 2iele und 2wecke in den bereits
erwÃ¤hnten allgemeinen Versagungsgrund nach _ 5 Abs. l Nr. 6
BtMG hat der Gesetzgeber sichtbar 2um Ausdruck gebracht, daÃŸ
die Grundkon2eption des BtMG nicht durch auf Â§ 3 ge5tÃ¼t2te
Erlaubnisse einer VerwaltungsbehÃ¶rde, auch nicht
versuchs_eise, verÃ¤ndert oder umgangen werden darf. Vielmehr
kÃ¶nnte Ã¼ber eine Ã„nderung der gesetzlichen Grundkonzeption
nur der Gesetz- oder Verordnung5geber,selbst befinden:
Dementsprechend hat auch das Bundesverfassungsgericht in
seinem Beschlu_ vom 9,3._994 ausdrÃ¼cklich fe5tgestellt, daÃŸ
der _Gesetz0eber eÃ¬n2uschÃ¤tzen habe, ob und inwieweit die
Freigabe von Cannabi5 zu einer Trennung der DrogenmÃ¤rkte
fÃ¼hren kann (BVerfGE 90, 145, 194). Mit dÃ¬eser Entscheidung
hat das Bundesverfassungsgericht unmi DverstÃ¤ndlich
klargestellt, daD die vom Antragsteller beantragte Freigabe
von Cannabis nicht durch die AusnahmegenehmÃgung einer
Verwaltung5behÃ¶rde, sondern nur vom Gesetz- b2w.
Verordnungsgeber geprÃ¼ft und entschieden werden kann.
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III_ _or_ale PrÃ¼fung

SchlieÃŸlich weist der Antrag eine Reihe von formalen MÃ¤ngeln
auf, die Ã¬m Rahmen der umfassenden PrÃ¼fung des _ trag5
nachstehend erwÃ¤hnt werden sollen, Sie sind fÃ¼r die Ablehnung
des Antrages jedoch nicht relevant. Aus diese_ Grunde
erÃ¼brigt es sich auch, de_ Antragsteller nach _ 8 Abs. 2 BtMG
Gelegenheit _u geben, diesen An tragsmÃ¤ngeln ab2 uh elfen, da
die Ablehnung des Antrages auch ohne die for_alen MÃ¤ngel aus
jedem einzelnen der unter 2iffer I und II genannten GrÃ¼nde
erfolgen muÃŸ.

_. g 7 BtMG

Be_timmte Angaben, die von Â§ 7 BtMG gefordert werden, sind
mit dem hntrag nicht vorgelegt worden. _ie in Â§ 7 BtMG Ã¬m
einzelnen unter den 2iffern 1-8 geforderten Angaben sind
jedoch notwendig, um der ErlaubnisbehÃ¶rde eine umfas5ende
Beurteilung des hntrages 2u ermÃ¶glichen.

So werden auf Seite 3 des Antrages Angaben gemacht 2u _ 7 Yr.
_ (dort genannt "TrÃ¤gerschaft"); bereits dÃ¬e Angaben zu Nr. 2
sind jedoch lÃ¼ckenhaft. Gem. Â§ 7 Nr. 2 sind Angaben und
Unterlagen beizufÃ¼gen, aus denen fÃ¼r die 7eweil5
Verantwortlichen die Nachweise Ã¼ber die erforderliche
Sachkenntnis hervorgehen, sowie ErklÃ¤rungen darÃ¼ber, ob und
aufgrund welcher UmstÃ¤nde sie die Ihnen obliegenden
Verpflichtungen stÃ¤ndig erfÃ¼llen kÃ¶nnen. Hier reicht ein
Hinweis auf durch die oberste _andesgesundheitsbehÃ¶rde 2u
benennende ApothekerÃnnen und Apotheker in Schleswig-Holstein
nicht aus. Die in Nr. 2 geforderten ErklÃ¤rungen sollen
nÃ¤mlich die ErlaubnisbehÃ¶rde in die _age versetzen,
Anhaltspunkte und Grundlagen fÃ¼r die Beurteilung 2u gewinnen,
ob die genannten VerantwortlÃchen ihre Verpflichtungen
stÃ¤ndig erfÃ¼llen kÃ¶nnen. Eine konkrete Benennung der Apothe-
kerinnen und Apotheker _owie aller organisatorischer
MaÃŸnahmen, die der Antragsteller getroffen hat, damit diese
Verantwortlichen ihren Verpflichtungen nachko Tnm en kÃ¶nnen, ist
unentbehrlich.

Angaben _u Nr. 3 und Nr. 4 fehlen.

Die Angaben zu Nr. 6 (Seite 57 - 58 der Anlage _ zum Antrag)
sind nach den dortigen AusfÃ¼hrungen nÃcht mÃ¶glich. Sie sind
nach Nr. 6 notwenig und daher durch den Antragsteller
realistisch ab2uschÃ¤t2en und 2u erlÃ¤utern, da das BfArM die
Jahresmengen nach _ 9 Sat2 1 Nr. 2 BtMG auf den notwendigen
Umfang beschrÃ¤nken muÃŸ. WeÃ¬terhin dienen die abgeschÃ¤tzten
Jahre_mengen dem BfArM 2um einen als Anhaltspunkt fÃ¼r den
Umfang des beabsichtigten _etÃ¤ubungsmittelverkehrs, 2u_
anderen benÃ¶tigt es diese Angaben, um die nach Artikel 19 des
Ãœbereinkommens von l96_ vorgeschriebenen SchÃ¤t2ungen des
Suchtstoffbedarfs aufzustellen.

Angaben zu Â§ 7 2iffer 7 fehlen,
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GemÃ¤D Â§ 9 Abs, 1 ist die Erlaubnis zur Sicherheit und
Kontrolle des BetÃ¤ubungsmittelverkehrs auf den 7eweils
notwendigen Umfang 2u beschrÃ¤nken; da jeder erlaubte
BetÃ¤ubungsmittelverkehr einen _Ã¶glichen Anhaltspunkt fÃ¼r die
mÃ¬ÃŸbrÃ¤uchliche Abzweigung von BetÃ¤ubungsmitteln und damit
eine mÃ¶gliche Gefahrenquelle bildet, darf die Erlaubnis aus
GrÃ¼nden der Sicherheit oder Kontrolle nur den 7eweils
notwendigen Umfang haben. Ein2ige Beurteilungsgrundlage
bildet hierbei fÃ¼r das BfArM der Erlaubnisantrag, der an den
unter 2iffer _ aufgezeigten MÃ¤ngeln leidet und darÃ¼ber hinaus
von seiner Grundkon2eption her ("Grundantrag") _ber den
Umfang der zu erteilenden Erlaubnis keine Aussagen 2ulÃ¤Dt. Da
Abs. _ des Â§ 9 das BfArM verpflichtet, die Erlaubnis stet5
auf den erforderlichen Umfang 2u beschrÃ¤ nJc en, ist aufgrund
des insoweit ungenÃ¼genden Antrages die Erf_llung dÃ¬e5er
geset2lichen Anforderung nicht _Ã¶glich.

3_ Ei_2ele_laUbn_SSe_ Â§ 3 Ab S_ _ Bt_G

Abgesehen von den unte_ 1 und 2 genannten MÃ¤ngeln des
Antrages ist eine Erlaubniserteilung _Ã¼r die jeweils vom
vorlÃ¬egenden Antrag mit umfaDten Personen nach derzeitiger
AJc tenlage nicht mÃ¶glich. Diese ist 7edoch auch Voraussetzung
fÃ¼r die Erlaubni5erteilung. Hierbei soll unterschieden werden
zwischen (a) Apotheken, (b) Cannabis-Verbrauchern und (c)
Anbauern b2w. Beschaffern/Herstellern der BetÃ¤ubungsmittel.

a) Apotheken

Da es sich beÃ¬ den vom Antrag umfaDten BetÃ¤ubungsmitteln um
solche_der Anlage I handelt, kÃ¶nnen die in _ 4 BtMG genannten
Ausnahmen von der Erlaubnis nicht greifen. Auch _Ã¼r die
beteiligten Apotheker/Apothekerinnen ist daher eine Erlaubnis
gemÃ¤ÃŸ _ 3 Abs. 1 Ã¬.V.m. _ 3 Abs. 2 BtMG notwendig.
Voraussetzung fÃ¼r die Erlaubniserteilung ist u.a. der
Sachkundenachweis gemÃ¤_ Â§ 6 BtMG. 2war ist davon auszugehen,
daÃŸ Apotheker/Apothekerinnen fÃ¼r den Regelfall 5achkenntnis
besitzen (vgl. _ 4 BtMG). FÃ¼r den vorliegenden Fall_ist
jedoch der Nachweis weitergehender Sachkenntnis erforderlich.
Ohne Kenntnis der konkreten Apotheker in den konkreten
Apotheken ist 7edoch eine Aussage hierÃ¼ber nicht mÃ¶glich. Aus
diesem Grunde ist auch eine PrÃ¼fung des Vorliegens eines
Versagungsgrundes nach _ 5 Abs. 1 Nr. 2 nicht mÃ¶glich.
Gleiches gilt hinsichtlich der in Â§ 7 Yr. 4 und Nr. 6
genannten Angaben.
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b) Cannabis-Verbraucher

Der vorliegende Antrag Ã¼bersieht, daB fÃ¼r die7enigen
Personen, die letztendlÃ¬ch das BetÃ¤ubungsmittel der Anlage I
fÃ¼r sich verbrauchen werden, eine Erwerbserlaubnis fÃ¼r
BetÃ¤ubungsmittel gemÃ¤D Â§ 3 Abs. 1 i.V,m. Abs. 2 not_endig
ist. Das BtMG sieht grundsÃ¤t2lich eine Einzelerlaubnis fÃ¼r
7ede Person vor, die am BetÃ¤ubungsmittelverkehr teilni_t;
eine generelle Erlaubnis fÃ¼r eine Ar t "Schir mh err", wie sie
offensichtlich vo_ Antragsteller begehrt wÃ¬rd, kennt das
BetÃ¤ubungsmittelgeset2 nicht. Nach den Aussagen des Antrages
(S. 4 der Projektbeschreibung) _acht 7edoch eÃ¬ne
Einzelerlaubni5 fÃ¼r jeden BetÃ¤ubungsmittel-Konsumenten den
gesamten Modellversuch sinnlos.

Im eÃ¬n2elnen kÃ¶nnen aufgrund der Datenlage keine Aussagen
gemacht werden hinsichtlich der Sachkenntnis der Erwerber
(Â§ 6 BtMG) sowÃ¬e hinsichtlich der in Â§ 7 genannten
Voraussetzungen. Meiterhin ist aufgrund der fehlenden Angaben
eine PrÃ¼fung der Ausnahmeregelungen des _ 6 Abs. 2 BtMG nicht
_Ã¶glich. Hiernach kann das Bfhr_ i_ Einzelfall von den in Â§ 6
Abs. _ genannten Anforderungen an die Sachkenntnis abweÃ¬chen,
wenn die Sicherheit und Kontrolle des
_etÃ¤ubungsmÃ¬ttelverkehrs gewÃ¤hrleistet sind.

c) Anbauer/BeschafferJHersteller

Die unter a) und b) vorausgegangenen AusfÃ¼hrungen gelten
gleichermaÃŸen fÃ¼r diejenÃ¬gen Personen, die die im Versuch zu
verbrauche'nden BetÃ¤ub_ngsmittel liefern sollen. Sofern die
Cannabispflanzen mit dem entsprechenden THC-Gehalt in der
Bundesrepublik Deutschland angebaut werden sollen, sind
entsprechende Erlaubnisse zu beantragen. Hinsichtlich der
Herstellung der konkreten BetÃ¤ubungsmittel fehlen 7egliche
Angaben zum Herstellungspro2eD sowie zu denjenÃ¬gen Personen,
dÃ¬e die BetÃ¤ubung_mittel konkret herstellen sollen. Eine
PrÃ¼fung der geset2lichen Vorausset2ungen der __ 5 Abs. l Nr.
_, 2, 3, 4, 5, 6 BtMG ist daher insoweit nicht mÃ¶glich.

4_ _ 9 Ab s_ 2 8t_G

Auflagen gemÃ¤_ Â§ 9 Abs. 2 BtMG ko _ en nicht in Betracht.
Diese wÃ¤ren denkbar, um Sicherheit oder Kontrolle des
BetÃ¤ubungsmittelverkehrs 2u gewÃ¤hrleisten. _iegt aber ein
Tatbestand vor, der durch Â§ 5 Abs. _ oder Abs. 2 BtMG erfaÃŸt
i5t, muÃŸ der Antrag auf ErteÃ¬lung der _rlaubnis
zurÃ¼ckgewiesen werden, so da_ fÃ¼r _ 9 BtMG kein Raum bleibt.
Â§ 9 BtMG kann nicht dahingehend interpretiert werden, daD er
Â§ 5 auflockern und mit Hilfe von BeschrÃ¤nkungen, Bedingungen
und Auflagen die MÃ¶glichkeit erÃ¶ffnen soll, im Ein2elfall
eine Erlaubnis erteilen zu kÃ¶nnen, obwohl einer der
TatbestÃ¤nde de5 Â§ 5 BtMG vorliegt.
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RGechtsbehe_fsbeleh_un0
egen dle5en BeSCheld kan_ lnnerhalb el_e5 MOnatS naC
Bekanntgabe Miderspruch erhoben werden. Der MÃ¬derspruch ist
beim Bundesin5titut fÃ¼r Arzneimittel und Medizinprodukte -
SeestraÃŸe 10, _3353 _erlin, schriftlÃ¬ch oder zur
Niederschrift einzulegen.

Hochachtung5voll

gez.

Prof. Dr. A. G. Hi_debrandt


