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Der wesentliche Inhalt der Akten wird durch die Berichterstatterin vorgetragen.
Mit den anwesenden Beteiligten wird die Sach- und Rechtslage erdrtert.

Der Prozessbevoliméchtiigte der Kidgerin liberreicht einen Aufsatz zur Anwendung von
Cannabis Arzneimitteln in Deutschland aus dem Bundesgesundheitsbiati 2018. Die Kopie
wird zur Gerichtsakie genommen.

Der Prozessbevollméchtigte der Kidgerin beantragt,

die Beklagte unter Aufhebung des Bescheides des BfArM vom 26.01.2017 und des
Widerspruchsbescheides vom 31.05.2017 zu verpflichten, der Ki&gerin fiir die bean-
tragte Studie eine Erlaubnis nach § 3 Abs. 2 BtMG zu erteilen.

Vorgelesen und genehmigt.

Der Vertreter der Beklagten beantragt,
die Klage abzuweisen.

Vorgelesen und genehmigt.

Es ergeht der
Beschiuss

Eine Entscheldung wird zugestellt.

Beglaubigt

. VG-Beschafiigie
z als Urkundsbeamiin der
* / Geschaftsstelie
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VERWALTUNGSGERICHT KOLN
IM NAMEN DES VOLKES

URTEIL

7 K9784/17

In dem verwaltungsgerichtlichen Verfahren

Klagerin,
Prozessbevollméchtigter:
Rechisanval: I

gegen

die

Beklagte,

wegen Erteilung einer Erlaubnis nach § 3 Abs. 2 BtMG
hat die 7. Kammer
aufgrund der miindlichen Verhandlung

vom 15.10.2019
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durch

den Vorsitzenden Richter am Verwaltungsgericht
die Richterin am Verwaliungsgericht

die Richterin am Verwaltungsgericht

die ehrenamtliche Richterin

den ehrenamtlichen Richter

fur Recht erkkannt:

Die Klage wird abgewiesen.
Die Kldgerin tragt die Kosten des Verfahrens.

Das Urteil ist hinsichtlich der Kosten vorlaufig vollstreckbar. Die Klédgerin kann die
Volistreckung durch Sicherheitsleistung in Héhe von 110 % des vollstreckbaren
Betrages abwenden, wenn nicht die Beklagte zuvor Sicherheit in gleicher Héhe
leistet.

Tatbestand

Mit Schreiben vom 03.11.2016 beantragte die Klagerin, eine private Forschungsinitiati-
ve, bei dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte — BfArM — eine Erlaub-
nis geman § 3 Abs. 2 BIMG fur die Durchfiihrung einer ,Wissenschaftlichen Studie zu
Cannabisfolgen bei psychisch gesunden erwachsenen Konsumenten®. Im Rahmen der
Studie sollten die Teilnehmer monatlich bis 30 Gramm Cannabis erhalten. Vorgesehen
waren 25.000 Teilnehmer und eine Studiendauer von 10 Jahren. Die Abgabe sollte Uiber
eine Apotheke mit einer Erlaubnis geméf § 3 Abs. 2 BIMG erfolgen. Die Teilnahme an
der Studie sollte fur erwachsene Personen mit Wohnsitz in Berlin méglich sein. Ausge-

schlossen waren Erstkonsumenten, Minderjéhrige und Risikoprobanden (z.B. abhangi-
ger Konsum oder psychische Stérungen). Dem Antrag war ein Studienkonzept beige-




04.11.20615-15:56 0221 2066 457 VG Koeln

-3-

flgt, das von — Professor fiir Klinische Psychologie an der .
I o var

Mit Bescheid des BfArM vom 26.01.2017 wurde der Antrag abgelehnt. In der Begriin-
dung wurde ausgefiihrt, die erforderlichen Antragsunterlagen nach § 7 Abs. 2 Nr. 2
BtMG seien nicht vorgelegt worden. Diese seien fiir alle Teilnehmer am Betdubungsmit-
telverkehr erforderlich, also fir die Teilnehmer an der Studie und fir die Apotheken,
Importeure, Lieferanten, und alle weitere Personen, die an Abgabe, Anbau, Herstellung,
Handel und Erwerb beteiligt seien. Dies gelte insbesondere flr Unterlagen zur Beurtei-
lung der Sicherheit und Kontrofle des Betdubungsmittelverkehrs.

Die Erlaubnis sei auch abzulehnen, weil ein Versagungsgrund nach § 5 Abs. 1 Nr. 6
BtMG vorliege. Das Vorhaben diene nicht der notwendigen medizinischen Versorgung
der Bevdlkerung, sondern der Versorgung von gesunden Studienteilnehmern mit Can-
nabis zu Genusszwecken. Bei Durchfiihrung der Studie seien auch der Missbrauch von
Betdubungsmitteln und das Entstehen einer Betdubungsmitielabhangigkeit nicht auszu-
schlielten, Als Teilnehmer seien unter anderem Personen angesprochen, die gelegent-
lich Cannabis konsumierten oder frither Cannabis konsumiert hatten, aber wegen des
Verkehrsverbotes vom Konsum und dem illegalen Erwerb auf dem Schwarzmarkt ab-
gesehen hatten. Bei diesem Personenkreis werde der Missbrauch von Betédubungsmit-
teln geférdert und das Entstehen einer Betdubungsmittelabhangigkeit begiinstigt.

Schliellich sei die Erteilung einer Aushahmeerlaubnis auch im Rahmen der zu treffen-
den Ermessensentscheidung nicht méglich. Das Forschungsvorhaben sei medizinisch
und ethisch unvertretbar. Risiken, die von dem Betdubungsmitte! ausgingen, blieben
génzlich unberiicksichtigt. Weder Nutzen noch Risiken seien beschrieben. Eine Abwa-
gung zwischen dem méglichen Erkenntnisgewinn und den mdéglichen negativen Folgen
fur die Gesundheit der Teilnehmer sei nicht ansatzweise erfolgt. AuBerdem sei ange-
sichts der bekannten Risiken von Cannabis eine dauernde Anwendung ohne medizini-
sche Begleitung durch qualifiziertes heilberufliches Personal und ohne eine eingehende
Aufklarung der Probanden unvertretbar. Die vorgesehene zweimalige Kontrolle im ers-
ten Jahr und jdhrliche Kontrollen in den Folgejahren wilrden dem Gesundheitsschuiz
nicht ansatzweise gerecht. Eine interventionelle Forschung am Menschen shne jegliche

medizinische Zielsetzung und therapeutischen \Wert sei auch mit den ethischen

S. 626




04.11.2019-15:56 0221 2066 457 VG Koeln

-4-

Grundsétzen nicht vereinbar, die in der Deklaration von Helsinki in der Fassung von
Oktober 2013 firr die medizinische Forschung festgelegt worden seien.

Hiergegen legte der Prozessbevollmachtigte der Kldgerin, der gleichzeitig geschaftsfih-
render Gesellschafier der Klagerin ist, am 08.02.2017 Widerspruch ein, der nach Ge-
wahrung von Akteneinsicht mit Schreiben vom 19.04.2017 begriindet wurde. Darin wur-
de vorgetragen, dass die internationalen Suchtstoffiibereinkommen und die Rechisakte
der Europaischen Union der Durchfiihrung einer wissenschaftlichen Studie nicht entge-
genstiinden. Vielmehr sei die nicht-medizinische Forschung sogar ausdriicklich durch
diese Regelungen erlaubt.

Dem Einwand, dass die Entstehung einer Bet&ubungsmittelabh&ngigkeit geférdert wir-
de, kénnte mit einer Begrenzung der Abgabemenge auf den vorher bestehenden
durchschnittlichen Konsum begegnet werden.

Nach Erteilung der Erlaubnis fiir die Klégerin kénnten auch weitere Erlaubnisse {lr alle
anderen Teilnehmer am Betaubungsmittelverkehr beantragt werden.

Die Studie sei ethisch vertretbar, weil keine klinische/medizinische Forschung im Sinne
des § 4 Abs. 23 AMG durchgeflihrt werde. [nsofern sei auch die Deklaration von Helsin-
ki nicht anwendbar. Das Vorhaben werde Uberwiegend positive Folgen fiir die Proban-
den haben. Es erfolge ein begleiteter Cannabiskonsum und durch die Abgabe durch
Apotheken sel sichergestellt, dass die Betaubungsmittel nicht vom Schwarzmarkt bezo-
gen wiirden. Risiken durch einen unbekannten Wirkstoffgehalt und die Beimischung
schwer gesundheitsgefahrdender Substanzen kdnnten so vermieden werden. Zusétz-
lich kénnte die Abstinenzmotivation geférdert werden.

In einer beigefilgten Pressemilteilung der Kidgerin vom 19.04.2017 wurde u.a. mitge-
teilt, dass der Antrag aktualisiert worden sei und dass sich seit Beginn der Bewer-
bungsphase am 06.02.2017 bereits mehr als 2.000 Bewerber gemeldet hétten. Eine
Beendigung der Bewerbungsphase solle erst nach Erteilung der Genehmigung durch
das BfArM erfolgen,

3. 7226




04.11.2019-15:56 0221 2066 457 V5 Koeln

-5-

In einer Meldung der _Wm 28.04.2017 distanzierten sich der desig-
nierte Forschungsleiter der Kldgerin, _ sowie seine Arbeitgeberin,
die _ von dem Projekt. Er erkldrte, Grundidee sei es gewesen,

mehr Uber die langfristige Wirkung der in der Forschung vernachlédssigten Rauschdroge
zu erfahren. Jedoch Uberwdgen die im Forschungsdesign enthaltenen Risiken den
méglichen wissenschaftlichen Nutzen.

Durch Widerspruchsbescheid vom 06.06.2017 wurde der Widerspruch zurlickgewiesen.
In der Begriindung wurden im Wesentlichen die Ausfithrungen aus dem Ablehnungsbe-
scheid wiederholt. Ergénzend wurde ausgefiihit, es sei nicht erkennbar, welche
Schiussfolgerungen aus der nun geplanten Erfassung des Konsums im letzten Jahr vor
der Teilnahme auf die Abgabemenge gezogen werden sollten.

Der Hinwels auf den ohnehin stattfindenden illegalen Konsum und die Vorteile von
Cannabis aus kontrolliertem Anbau gegeniiber der Ware vom Schwarzmarkt sei unbe-
achtlich. Diese Argumentation klammere die Risiken, die von dem Bet&dubungsmittei an
sich ausgingen, weiterhin aus.

Die Argumentation, dass flr eine nicht-medizinische Forschung die ethischen Grunds-
atze der Deklaration von Helsinki keine Anwendung féanden, bewege sich auferhalb
jeglicher wissenschattlicher Grundséize. Die Einhaltung ethischer Grundsatze sei erst
recht im Rahmen eines Forschungsvorhabens sicherzustellen, in dem eine interventio-
neile Forschung am Menschen ohne jegliche medizinische Zweckbestimmung und the-
rapeutischen Wert vorgesehen sei. Interventionelle Studien mit Betdubungsmitteln sei-
en — auferhalb klinischer Priifungen im Sinne des § 4 Abs. 23 AMG - grundsétzlich
weder ethisch veriretbar noch mit dem Schutzzweck des Betaubungsmitielgesetzes
vereinbar.

Hiergegen hat die Klagerin am 03.07.2017 Klage erhoben, mit der sie ihren Antrag auf
Erteilung einer Ausnahmeeriaubnis fiir das geplante Forschungsvorhaben weiterver-
folgt.

Die Kldgerin macht geltend, sie habe einen Anspruch auf fehlerfrele Ermessensaus-
tbung bei der Entscheidung iber ihren Antrag auf Erteilung einer Ausnahmeerlaubnis

5. 826
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flir den Bezug von Cannabis zu wissenschaftlichen Zwecken. Ein wissenschatftliches
Interesse llege vor. Wissenschaft sel alles, was nach Inhalt und Form als ernsthafter
planméafiger Versuch zur Ermittlung der Wahrheit anzusehen sei. Da Wissenschaft und
Farschung vom Staat garantiert, geschiifzt und geférdert werden milsse, Arl. 5 Abs, 3
GG, Fremdbestimmung und Zensur nicht zuldssig seien, missten Gegenstand, Ziel,
Methode, Vermitiiung und &ufere Bedingungen der Forschung grundsétzlich frei sein,
weshalb bei der Prifung von Forschungsprojekien lediglich eine qualifizierte Plausibili-
tétskontrolle zuldssig sel.

AuUf das Ergebnis dirfe nicht ahgestellt werden. Eine Forschungsliicke sei nicht erfor-
derlich. Auch sei das wissenschattliche Interesse nicht deshalb zu verneinen, weil die
Forschung von einem privaten Forscher oder einem privaten Institut durchgeftthrt wer-
den solle. Der vorgelegte Forschungsplan formuliere prézise Fragestellungen fiir eine
naturalistische prospektive Studie und enthalte Vorgaben fir Konzept und Methodik.

In dem Ergebnisbericht der vom Bundesgesundheitsministerium geférderten Studie
.Cannabis: Potential und Risiken. Eine wissenschaftliche Analyse® (CaPRis), der im
November 2017 verdffentlicht worden sei, werde nach Auswertung aller bedeutsamen
Studien der letzten 10 Jahre beméangelt, dass ,zu selten Longitudinalstudien* mit einer
ausreichenden Anzahl von Teilnehmern ({iber 10.000) durchgefiihrt wirden (Anlage K4,
S. 2. ,Es besteht deshalb deutlicher Bedarf an Léngsschnitt-Studien®). AulRerdem fehl-
ten wichtige Variablen des Cannabiskonsums, insbesondere der THC- und CBD-Anteile
im konsumierten Cannabis. Diese Forschungsliicken kénnten durch das beantragte
Projekt geschlossen werden.

Es bestlnden auch keine Versagungsgriinde nach § 5 Abs. 1 Nr. 6 BtMG. Die Beden-
ken der Bekiagten, dass eine Konsumsteigerung von Gelegenheitskonsumenten zu be-
flrchten sei, konnten durch eine Begrenzung der Abgabe auf den Durchschnittswert der
vergangenen 12 Monate ausgerdumt werden. Auch andere wirksame Begrenzungen
kénnten auf Vorschlag der Beklagten eingeftihrt werden. Die notwendige medizinische
Versorgung der Bevdlkerung werde nicht beeintrachtigt.

Die Beklagte stelle zu Unrecht auf den Gesichispunkt des Gesundheitsschutzes ab. In

Deutschiand konsumierten mehrere Millionen Menschen regelméRig Cannabis {vgl.
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Cremer-Schaeffer, Cannabis — Was man wei}, was man wissen sollte, 2016, S. 21 ff.;
Antwort der Bundesregierung auf eine Kleine Anfrage am 21.12.2017, BT-Drs. 19/310,
8. 5). Diese wirden weder durch die Beklagte noch durch das BtMG noch durch eine
etwaige Strafverfolgung von dem Konsum abgehalten. Wenn nur ein kieinster Teil die-
ser Gruppe statt des gegenwartig konsumierten Cannabis (mit unbekanntem Wirkstoff-
gehalt, Pestizidverunreinigungen, giftigen Streckmitteln) mit einem kontrolliert produzier-
ten und Uber Apotheken ahgegebenen Cannabis versorgt wiirde, sei dem Gesundheits-
schutz gedient.

Die internationalen Suchtstoffilbereinkommen und Rechtsakte der EU stlinden der
Durchfithrung der Studie nicht entgegen. Vielmehr seien in der ,Single Convention on
Narcotic Drugs of 1961 amended by the 1972 Protocol" ausdriicklich Ausnahmetatbe-
stdnde fur medizinische und wissenschaftliche Forschung vorgesehen.

Angaben und Unterlagen gemaR § 7 BtMG zur Kldgerin seien vorgelegt worden, insbe-
sondere Name und Anschrift der Antragstellerin {Nr.1), Art des vorgesehenen Betau-
bungsmittelverkehrs (Nr. 5), die Art und voraussichtliche Jahresmenge des bendtigten
Cannabis (Nr. 6) sowie eine ausfithrliche Erlduterung des wissenschaftlichen Interesses
{Nr. 8). Eine endgiiltige Rekrutierung von Probanden und Apotheken sei erst nach Ge-
nehmigung des Studienprojektes maéglich.

Die Kldgerin beantragt,

die Beklagte unter Aufhebung des Bescheides des BfArM vom 26.01.2017 und
des Widerspruchsbescheides vom 31.05.2017 zu verpflichten, der Kldgerin flr
die beantragte Studie eine Erlaubnis nach § 3 Abs. 2 BtMG zu erteilen.

Die Beklagte beantragt,

die Klage abzuweisen.

Sie nimmt Bezug auf die Begriindung des Ablehnungs- und Widerspruchsbescheides
und flhrt ergdnzend aus, dem Vorhaben stehe der Versagungsgrund des § 5 Abs. 1 Nr.

6 BtMG entgegen. Das Vorhaben sel nicht geeignet, den Missbrauch von Betdubungs-
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mitteln sowie das Entstehen einer Abhéngigkeit auszuschlieBen. Im Rahmen der Studie
wirden gerade Personen mit Cannabis versorgt, die von dem Konsum zu Genusszwe-
cken durch das Gesetz abgehalten werden sollten. Gesundheitliche Risiken seien nicht
ausgeschlossen, Eine monatliche Maximalgabe nach dem Durchschnittswert des Kon-
sums in den letzten 12 Monaten sei nicht geeignet, dem Betdubungsmitielgesetz Rech-
nung zu tragen.

Es sei nicht zutreffend, dass mehrere Millionen Menschen in Deutschiand regeimalig
Cannabis konsumierten. Die Kldgerin habe die Angaben im Buch ,Cannabis — Was man
weil}, was man wissen sollte” nicht korrekt zitiert. Von einem regelmaRigen Konsum sel
héchstens bei wenigen hunderitausend Personen auszugehen (Suchtbericht der Bun-
desregierung von 2015). Auch die Aussagen aus dem Ergebnisbericht der vom Bun-
desgesundheitsministerium geférderten Cannabisanalyse CaPRis wiirden durch die
Klagerin unzutreffend dargestellf. Keinesfalls werde dort beméngelt, dass Longitudinal-
studien mit einer ausreichenden Zahl an Teilnehmern fehlten. Der einschlagige Teil des
Berichts beziehe sich allein auf die Beeintrachtigung der Kognition durch Cannabis und
enthalte die Aussage, dass insofern mehr als 100 Einzelstudien (Fali-Kontroll-Studien,
selten Longitudinalstudien) von meist moderater bis niedriger Studienqualitat und mehr
als 10.000 untersuchten Personen vorldgen. Darliber hinaus [&gen 4 prospektive Kohor-
tenstudien zur Intelligenz von sehr guter his guter Studienqualitdt und 6300 untersuch-
ten Personen vor. Die Datenqualitdt zu den schéddigenden Eigenschaften von Cannabis
sei im Gegenteil so gut wie nie zuvor.

Unstreitig sel in den Internationalen Suchtstoffibereinkommen und dem Betdubungs-
mittelgesetz auch wissenschaftliche Forschung vorgesehen. Jedoch seien auch bel die-
ser Forschung rechtliche, medizinische und ethische Grundsaize zu heachten. interven-
tionelle Studien mit Betédubungsmitteln — auBerhalb Klinischer Priifungen nach § 4 Abs,
23 AMG - seien mit dem Schutzzweck des Betdubungsmitielgesetzes grundsitzlich
nicht vereinbar. Ob der Konsum von Cannabis mit Arzneimittelqualitédt besser seij als der
Konsum von Cannabis vom Schwarzmarkt, sei nicht relevant.

Wegen der Einzelheiten des Sach- und Streitstandes wird auf die Gerichtsakte und den
von der Beklagten vorgelegten Verwalfungsvorgang Bezug genommen.
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Entscheidungsgriinde

Die Klage ist zul&ssig, aber unbegriindet. Der Bescheid des BfArM vom 26.01.2017 in
der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 31.05.2017 ist rechimaRig und verletzt
die Kiagerin nicht in ihren Rechten, § 113 Abs. 5 Satz 1 VwGO. Die Klagerin hat keinen
Anspruch auf Ertellung einer Erlaubnis des BfArM fiir die Durchfithrung der geplanten
Studie.

Die Klagerin bendtigt eine Erlaubnis des BfArM, weil sie ein Betdubungsmittel der Anla-
ge | des BtMG, namlich Cannabisbilien, Uber Apotheken als Ausgabestellen in den
Verkehr bringen willen will, um die Folgen des — nicht therapeutischen ~ Konsums zu
erforschen, § 3 Abs. 1 BIMG.

Rechtsgrundlage flir die Erteilung der Erlaubnis ist § 3 Abs. 2 BtMG. Danach kann eine
Erlaubnis fiir die in Anlage | bezeichneten Betdubungsmitiel nur ausnahmsweise zu
wissenschaftlichen oder anderen im offentlichen Interesse liegenden Zwecken erteiit
werden.

Es bestehen bereits Zweifel daran, ob der von der Klagerin in Anspruch genommene
wissenschatftliche Zweck, also ein ernsthafter planmaRiger Versuch zur Erforschung der
Wabhrheit, {iberhaupt vorliegt. Sowoh! der Vorirag der Klagerin also auch das sehr lii-
ckenhafte Studiendesign néhren die Vermutung, dass es der Klagerin letzilich nicht um
die Erforschung der gesundheitlichen Folgen des Freizeitkonsums geht, sondern um die
Versorgung der Cannabisszene im Stadtgebiet Berlin mit Cannabis aus der Apotheke
und die Vemmeidung der Risiken des illegalen Konsums. Fiir diese Vermutung spricht
nicht nur die grof3e Zahl der geplanten Probanden von 25.000, die in etwa der Zahl der
regelmafigen Cannabiskonsumenten in Berlin entspricht,

vgl. www.tagesspiegel.de/berlin/rot-rot-gruen-in-berlin-geld fuer-drogen-
check/Ausdruck vom 14.10.2019

sondem auch die lange Studiendauer von 10 Jahren. Damit wirde die Durchfiihrung
der Studie zu einer Legalisierung des Konsums fir eine Vielzahl von Menschen {iber

einen langen Zeitraum fUhren, was kaum mit dem Ausnahmecharakter der begehrten
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Erlaubnis vereinbar ist. Soweit der Prozessbevoliméchtigte der Kl&dgerin in der miindli-
chen Verhandlung hierzu erkldrte, die hohe Probandenzah! sei wegen der voraussicht-
lich hohen Zahl von Studienabbrechern erforderiich, fehlte es an einer ndheren wissen-
schaftlichen Begriindung fir diese Behauptung.

Die Kammer konnte keine Uberzeugung davon gevs;innen, dass eine emsthafte wissen-
schaftliche Fragestellung hinter dem Projekt steht. Scheinbar hilt die Kldgerin das Pro-
jekt durch das Ausscheiden des designierten Forschungsleiters_ nicht for
gefahrdet. Dies fuhrt aber dazu, dass nunmehr niemand die wissenschaftliche Verant-
wortung flr die Durchfiihrung, Kontrolle und Auswertung der Studienergebnisse {iber-
nimmt. Auch die Ziele der Forschung bleiben verschwommen und unklar. Wahrend im
Studienkonzept (S. 8-8) neben psychischen Veranderungen vorwiegend sehr allgemei-
ne Auswirkungen des Cannabiskonsums angesprochen sind (z.B. ,Verdnderungen in
allgemeinen Funktionsbereichen, ,Verdnderung der allgemeinen Lebensqualitat‘, ,psy-
chische Gesundheit’, ,subjektive Lebensqualitdt’, ,aldtuelle Lebenssituation”, ,geplante
Lebensperspekiive"}, hat der Prozessbevoliméchtigte der Kidgerin in der miindlichen
Verhandlung erklart, Ziel der Studie sei inshesondere die Aufklarung des Konsumver-
haltens.

Eine prézise wissenschaftliche Fragestellung, die auch den bisherigen wissenschaftli-
chen Forschungsstand zum Freizeitkonsum berlicksichtigt, [dsst sich dem Konzept nicht
entnehmen. Die Behauptung, dass Cannabis als Rauschdroge von der Forschung weit-
gehend vernachldssigt sel (S. 5 des Studienkonzepts) ist ersichtlich nicht mehr zutref-
fend. Vielmehr enthélt der von der Klagerin selbst vorgelegte Kurzbericht der von der
Bundesregierung initiierten Metaanalyse des Forschungsstandes zu Cannabis (CaPRis
2017) die Feststellung, dass in der letzten Dekade ein deutlicher Anstieg der wissen-
schaftlichen Literatur zu vermerken sei, die sich mit den Risiken des Cannabiskonsums
im Freizeitgebrauch befasse. Die Ergebnisse dieser Forschung werden in der Analyse
unter dem Zielkriterium ,Kurz- oder langfristige korperliche, psychische oder soziale
Folgen im Zusammenhang mit Cannabiskonsum zum Freizeitgebrauch” aufgeschlisselt
und umfassend dargestellt,
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vgl. ,Cannabis: Potential und Risiken. Eine wissenschaftliche Analyse (CaPRis)®,
durchgefiihrt durch die Klinik fiir Psychiatrie und Psychotherapie, LMU Minchen
im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit, Kurzbericht, 30.09.2017.

Soweit im vorliegenden Studienkonzept der Zusammenhanhg zwischen bestimmten
Cannabinoiden, Konsumform und gesundheitlichen Folgen untersucht werden soll, er-
scheint fraglich, ob das Studienkonzept die Gewinnung von aussagekraftigen Ergebnis-
sen ermdglichen kann. In der CaPRis-Studie wird insoweit eine international giiltige,
standardisierte Erfassung von wichtigen Variablen des Cannabiskonsums (insbesonde-
re von THC- und CBD-Anteilen im konsumierten Cannabis, Darreichungsform, Plasma-
konzentrationen, Einstiegsalter, Abstinenzdauer und Konsumstérke/-dauer) fir erforder-
lich gehalten. Davon kann hier nicht die Rede sein. Die Frage, ob der wissenschattliche
Zweck hinlangiich begriindet wurde, § 7 Nr. 8 BIMG, kann aber letztlich offen bleiben.

Denn der Durchfithrung der Studie stehen jedenfalls die Versagungsgriinde des § 5
Abs. 1 Nr. 1 i.V.m. Nr. 2 BtMG, des § 5 Abs. 1 Nr. 5 BIMG sowie des § 5 Abs. 1 Nr. 6
BtMG entgegen.

Die Erlaubnis ist zunachst nach § 5 Abs. 1 Nr. 1 und Nr. 2 BtMG zu versagen, weil nicht
gewdhrleistet ist, dass in der vorgesehenen ,Betriebsstétte” eine fir die Einhaltung der
betaubungsmittelrechtlichen Vorschriften verantwortliche Person mit der erforderlichen
Sachkenntnis bestellf ist. Zwar ist der Einwand des Prozessbevollm&chtigten der Klage-
tin zutreffend, dass die Versagungsgriinde des BtMG nicht auf das hier vorgesehene
Modeli des Betaubungsmittelverkehrs, namiich die Abgabe von Betdubungsmittein zum
Freizeitkonsum durch Apotheken und die Erforschung der Folgen dieses Konsums in
einer Begleiterhebung, ausgerichtet sind. Dies fithrt jedoch nicht dazu, dass die Versa-
gungsgriinde keine Anwendung finden, sondern unter Berlicksichtigung des Schutz-
zwecks des Betdubungsmittelrechts und der mdglicherweise grundrechtlich geschiitzten
Interessen an der Verwendung der Betdubungsmittel entsprechend anzuwenden sind,

vgl. OVG NRW, Urteil vom 07.12.2012 — 13 A 414/11 — juris, Rn. 78, Beschluss
vom 23.03.2007 - 13 E 1542/ 06 - juris, Rn. 8.

S. 14/26
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Hier besteht die Besonderheit, dass die Durchfithrung der wissenschaftlichen Studie
nach dem Konzept der Kidgerin nicht vorsieht, dass das — noch auszuwéhlende — wis-
senschaftliche Personal das Betaubungsmittel in Besitz nimmt und an die Probanden
aushandigt. Demnach gibt es hier keine Betriebs- oder Forschungsstétte, in der ein Be-
taubungsmittelverkehr stattfindet. Der Betdubungsmittelverkehr soll sich allein zwischen
einer Apotheke mit Abgabeerlaubnis des BfArM und einem Probanden mit Erwerbser-
laubnis des BfArM voliziehen.

Das kann jedoch nach Auffassung der Kammer nicht dazu fiihren, dass die Kldgerin
und Antragstellerin keine eigene verantwortliche Person benennen muss. Denn der Be-
taubungsmittelverkehr zwischen Apotheke und Proband wird hier allein durch die
Durchflhrung der wissenschaftlichen Studie gerechtfertigt. Demnach muss gewéhrleis-
tet sein, dass das wissenschaftliche Vorhaben auch gemdlR wissenschaftlichen
Grundsatzen und Methoden durchgefiihit wird, also eingeleitet, (tberwacht und ausge-
wertet wird. Andernfalls ware die Erreichung des wissenschaftlichen Zwecks nicht ga-
rantiert und damit der Betdubungsmittelkonsum nicht durch einen im &ffentlichen Inte-
resse liegenden Zweck legitimiert, vgl. § 3 Abs. 2 BtMG. Demnach ist in entsprechender
Anwendung von § 5 Abs, 1 Nr. 1, Nr. 2 und § 6 Abs. 1 Nr. 3 BIMG bei der Durchfithrung
einer wissenschaftlichen Studie, bei der Cannabis oder ein anderes Betdubungsmiitel
der Anlage | eingenommen werden soll, die Bestellung einer verantwortlichen Person
erforderlich, die die Forschung leitet und deren Sachkenntnis durch das Zeugnis Uber
eine nach abgeschlossenem wissenschatftlichen Hochschulstudium der Biologie, der
Chemie, der Pharmazie oder der Human- oder Veterinarmedizin abgelegte Prifung
nachgewiesen ist, § 6 Abs. 1 Nr. 3 BIMG.

Da der designierte Forschungsleiter der Klagerin von dem Projeki zurlickgetreten ist
und die Kidgerin auch in der Zwischenzeit keinen anderen Forschungsleiter mit ent-
sprechender fachlicher Qualifikation benannt hat, fehit es an einer verantwortlichen
Person flr einen Betdubungsmittelverkehr zu Forschungszwecken.

Die Erlaubnis fir die Durchflihrung der Studie ist auch deshalb zu versagen, weil bei
dem geplanten Projekt die Sicherheit und Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs nicht
gewidhrieistet ist, § 5 Abs. 1 Nr. 5 BtMG.
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Die Studienteilnehmer sollen, ohne Einschaltung und Kontrolle durch eine wissenschaft-
liche Einrichtung oder durch wissenschaitliches Personal, mit bis zu 30 g Cannabis aus
einer Apotheke beliefert werden. Diese Betdubungsmittelmenge wird den Teilnehmern
zum eigenen Freizeitkonsum (berlassen. Es bleibt den Teilnehmern also freigestellt,
wann, wie oft und welche Mengen sie konsumieren. Ein betréchtlicher Anteil der Stu-
dienteilnehmer wird auf den Konsum nicht unbedingt angewiesen sein, weil weder ein
therapeutischer Bedarf vorliegt noch eine Abhéngigkeit. Somit kann bei diesem Modell
nicht ausgeschlossen werden, dass tbriggebliebene Teilmengen fir den Konsum ande-
rer Personen ahgezweigt werden oder sogar verkauft werden. Allein mit dem héheren
Preis des medizinischen Cannabis aus der Apotheke gegeniiber dem Cannabis vom
Schwarzmarkt kann eine Weitergabe an andere Personen nicht zuverldssig ausge-
schlossen werden. Denn die Herkunft aus einem legalen Anbau und Vertrieb und die
gepriifte Qualitat diiriten— ungeachtet des Preises — einen erheblichen Anreiz fiir die
Beschaffung dieser Ware bilden. So kénnten Teilmengen der Betaubungsmittel, die ei-
gentlich fiir Studienzwecke bestimmt waren, auf den Schwarzmarkt gelangen, unkon-
irolliert von gefahrdeten Personen, beispielsweise Minderjdhrigen, konsumiert werden
oder mit Schwarzmarktware vermischt werden. Das Studiendesign kann also nicht ver-
hindern, dass der illegale Verkehr mit Cannabis durch die Weitergabe der Apotheken-
ware gefordert wird. Die illegale Weitergabe kann auch nicht durch Auflagen zur Er-
laubnis und enisprechende Kontrollen abgewendet werden. Bei einer Teilnehmerzahl
von bis zu 25.000 Teilnehmern ist eine Kontrolle der Verwendung von Cannabisbllten,
die zum freien Eigenkonsum lberlassen werden, schlicht nicht méglich.

Schiieflich steht der Zweck des Betdubungsmittelgesetzes dem Vorhaben entgegen,
§ 5 Abs. 1 Nr. 6 BtMG. Nach dieser Vorschrift ist die Erlaubnis zu versagen, wenn Art
und Zweck des beantragten Verkehrs nicht mit dem Zweck des Gesetzes, die notwen-
dige medizinische Versorgung sicherzustellen, daneben aber den Missbrauch von Be-
tdubungsmitteln sowie das Entstehen oder Erhalten einer Betdubungsmittelabhingig-
keit soweit wie moglich auszuschlielRen, vereinbar ist.

Das Vorhaben dient unstreltig nicht der medizinischen Versorgung mit Betdubungsmit-
teln. Im Gegenteil kénnte sogar die massenhafte Versorgung von Frelzeitkonsumenten
mit medizinischem Cannabis die Versorgung der Patienten, die eine arztliche Ver-
schreibung flir Cannabis besitzen, in Frage stellen. In anderen bei der Kammer anhan-
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gigen Verfahren wird vorgeiragen, dass die derzeitig veriligbaren Importmengen an
medizinischem Cannabis zur Deckung des therapeutischen Bedarfs nicht immer ausrei-

chend sind. Diese Frage bedarf aber keiner weiteren Vertiefung.

Jedenfalls ist durch das beantragte Forschungsprojekt der Missbrauch von Betau-
bungsmitteln und die Entstehung oder Erhaltung einer Betdubungsmittelabhéngigkeit
nicht ,soweit wie moglich ausgeschiossen®.

i Als ,Missbrauch® im Sinne des § 6 Abs. 1 Nr. 5 BIMG kdnnte bereits jeder illegale Ge-

| brauch angesehen werden (vgl. Weber, BtMG, 4. Aufl. 2013, § 1 Rn. 60). Darunter

! kdnnte auch der Freizeitkonsum von Cannabis zu verstehen sein, der infoige der Ein-
ordnung von Cannabis in die Gruppe der nichtverkehrsfahigen Betaubungsmittel {(Anla-
ge 1) gesetzlich verboten ist. Man kdnnte darunter jedoch auch nur jeden Ubermépigen 1
Drogengebrauch ohne Bezug zu einer therapeutischen Zweckbestimmung (WHO) oder
jeden gesundheitsschadlichen Gebrauch (ICD-10) verstehen {vgl. Weber, BIMG, § 1
Rn. 80, 61).

Nach dem konkreten Studienkonzept kann weder ein Drogenmissbrauch im engeren
Sinne, also im Sinne eines ibermaRig intensiven Drogenkonsums mit wahrscheinlich
gesundheitsschiadlicher Wirkung, noch die Entstehung oder Erhaltung einer Drogenab-
héngigkeit so weit wie méglich ausgeschlossen werden.

Es kann nach dem vorgesehenen Design der Studie nicht ausgeschlossen werden,
dass Teilnehmer der Studie noch weitere Mengen Cannabis oder andere Betaubungs-
mittel konsumieren, die auf dem Schwarzmarkt besorgt wurden. Die regelmaRige Ver-
sorgung durch die Apotheke kinnte also dazu flihren, dass die Gesamtmenge des
Konsums von Betdubungsmitteln erhtht wird. Die Hohe des Konsums ist aber nach
dem Ergebnis zahlreicher Studien ein Fakior, der sowohl die Wahrscheinlichkeit von
gesundheitsschadlichen Wirkungen erhéht und auch das Entstehen einer Abhéngigkeit
negativ beeinflusst,

vgl. Studienkonzept, S. 4; CaPRis 2017, Kurzbericht, S. 2-4; VG Kdln, Urteile
vom 22.07.2014 - 7 K 444711 — u.a., juris, Rn. 58 ff. m.w.N.
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Zwar ist der Beikonsum von Schwarzmarktcannabis ein Ausschliebungsgrund von der
Studie. Es Ist jedoch nicht sichergestellt, dass dieser AusschlisRungsgrund durch ge-
eignete MaRnahmen gepriift wird. Zur Feststellung des Konsums werden lediglich Be-
fragungen bzw. bestimmte Tests durchgefiihrt. Es ist unwahrscheinlich, dass ein Teil-
nehmer der Studie, der sich zuséatzlich Cannabis auf einem legalen Weg verschaffen
will, zu Art und AusmaR seines illegalen Konsuins ehrliche Angaben macht. Objektive
Testmethoden, wie beispielsweise Urin- oder Haaranalysen, sind weder bel Beginn der
Studie noch Im Verlauf der Kontrollen vorgesehen. Offen ist zudem, wer mit den Befra-
gungen und ihrer Auswertung beauftragt werden soll. Es ist nicht sichergestellf, dass
die Tests und Fragebdgen durch Arzte oder anderes ausreichend medizinisch qualifi-
Ziertes Personal ausgewertet werden.

Es kann ferner nicht ausgeschlossen werden, dass Drogenabhéngige in die Studie auf-
genommen werden und ihre Abhdngigkeit damit aufrechterhalten wird. Zwar ist Dro-
genabhédngigkeit ein AusschlieBungsgrund. Auch diese wird jedoch nur durch eine Be-
fragung bzw. bestimmte schrifiliche Tests kontrolliert. Es erscheint fraglich, ob eine
Drogenabhangigkeit durch diese Tests zuverléssig festgestellt werden kann. Bei Dro-
genabhangigkeit ist die Annahme fernliegend, dass ein an der Teilnahme interessierter
Konsument wahrheitsgemafle Angaben zu seinem Konsum macht, die ihn von der Teil-
nahme ausschiielRen kénnten. Drogenabhéngigkeit diirfte im Gegenteil gine hohe Moti-
vation fiir die Teilnahme an der Studie sein, weil diese eine regelméRige Versorgung
sicherstellt und die Gefahren des Schwarzmarkies vermeidet und damit den Suchtdruck
vermindert. Auch in diesem Zusammenhang fehlen objektive Kontrollen sowie eine
Auswertung und Kontrolle durch medizinisches oder sonstiges kompetentes Personal.

Es kann weiter nicht ausgeschiossen werden, dass wahrend der Teilnahme an der Stu-
die eine Drogenabhéngigkeit erst entsteht. Auch wenn dies ein AusschlieBungsgrund
ist, wére nicht gewdéhrleistet, dass dies wahrend der Studie entdeckt wird. Die im Ver-
lauf der Studiendauer vorgesehenen Befragungen finden zu selten statt, nur zwei Mal
im ersten Jahr, danach nur einmal jéhrlich. AuRerdem ist nicht anzunehmen, dass Fra-
gen, die auf einen UberméRigen Drogenkonsum oder eine Drogenabhéngigkeit hindeu-
ten, wahrheitsgemafl beantwortet werden. Objektive Untersuchungsmethoden werden
nicht eingesetzt. Eine Auswertung durch wissenschaftlich ausgebildetes Personal ist

nicht garantiert.

3. 18/26




04.11.2019-15:56 0ZZ1 2066 457 VG Koeln

-16 -

Im Gegenteil wird durch eine regelmaBige Versorgung mit Cannabis auch ein regelma-
Riger Kansum geférdert, der wiederum ein Faktor fir die Entstehung einer Abhéngigkeit
ist. Es ist anerkannt, dass eine leichte Verfligharkeit von Drogen auch die Verwendung
von Drogen steigert (vgl. Weber, BIMG, 4. Aufl. 2013, § 1 Rn. 73). Die Gefahr einer
Entwickiung von Abhangigkeit wird auch nicht durch die Eingrenzung der Studienpopu-
lation verhindert. Denn es sind zwar Minderjahrige, psychisch Kranke, Abhédngige oder
Erstkonsumenten von der Studie ausgeschlossen, aber nicht die Gruppe der Konsu-
menten vom 18. bis 25. Lebensjahr, die nach Aussage des ehemaligen Studienlsiters
besonders geféhrdet ist, eine Abh#ngigkeit zu entwickeln (S. 4 des Studienkonzepts).
Nach der Schétzung in epidemiclogischen Studien entwickeln etwa 9 % aller Personen,
die jemals Cannabis konsumiert haben, eine cannabisbezogene Storung (Missbrauch
oder Abhangigkeit). Dies giit inshesondere, wenn neben dem Apothekencannabis wei-
tere Betdubungsmitiel oder Tabak konsumiert werden,

vgl. Studienkonzept, S. 4-5; CaPRIiS 2017, Kurzbericht, S. 4.

Es kann nicht angenommen werden, dass die Kl&gerin den Missbrauch sowie die Ent-
stehung oder Aufrechterhaltung einer Drogenabh#ngigkeit durch die vorgesehenen
MaBnahmen der ,Sekundérprévention” verhindern kann. Die Versorgung der Stu-
dienteilnehmer mit Aufkldrungsmaterial Gber Cannabis und Konsumfolgen bzw. die
Aushéndigung von Kontaktdaten zu therapeutischen Einrichtungen ist ersichtlich kaum
geeignet, ein Suchtverhalten zu verhindern oder zu dndern. Wenn allein schriftliche in-
formationen (ber die mit Cannabis verbundenen Risiken und Therapien einen probie-
matischen Konsum verhindern oder beenden kdnnten, wire nicht versténdlich, warum
76.000 Cannabiskonsumenten im Jahr 2015 in Europa eine Suchibehandiung wegen
cannabisassoziierter Probleme begonnen haben. Im Ubrigen steht die Aushéindigung
von Informationsmatetial {iber die schédlichen Folgen eines Konsums in einem nicht
aufldsbaren Gegensaiz zur regelméfigen und langfristigen Versorgung mit Cannabis
zur Erforschung der gesundheitlichen Folgen. Durch diese MaRRnahme wird der Konsum
erleichtert und suggeriert, dass er auch langfristig nicht schadlich ist sowie der wissen-
schaftlichen Forschung und damit einem ,guten Zweck" dient. Die Studie ist somit nicht
zur Forderung der ,Abstinenzmotivation” geeignet, sondern fuhrt zu einer Férderung
und Rechtfertigung des Konsums.

3. 19/46
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Die méglichen Folgen der Studie im Sinne einer Konsumsteigerung oder Abhéngig-
keitsentwickiung kénnen auch nicht durch die Begrenzung der zur Verfigung gestellien

Menge in Héhe des Durchschnittskonsums der letzten 12 Monate zuverldssig abge-
wendet werden. Dies setzte voraus, dass der Durchschnittskonsum zuverldssig ange-
geben wird, was nicht zu erwarten ist, und dass es nicht zu einem Beikonsum kommt.
Dies wird aber, wie r!;!usgefﬁhrt, nicht durch entsprechende Kontrollen verhindert.

Liegen somit die Veirsagungsgrﬂnde nach § 5 Abs. 1 Nr. 1 i.V.m. Nr. 2, Nr. 5 und Nr. 6
BtMG vor, kann dahinstehen, ob der Antrag auch wegen fehlender Unterlagen zu den
voraussichtlich teilnehmenden Apotheken und Probanden zu versagen war, § 5 Abs. 1

Nr. 7 BtMG.

Da zwingende Versagungsgriinde der Erlaubnis entgegenstehen, war ein Ermessen
des BfArM bei der Entscheidung Gber den Antrag nicht er6ffnet.

Die Kammer weist aber darauf hin, dass die Ermessenserwagungen der Beklagten in-
soweit nicht zu beanstanden sind, als die Beklagte das Fehlen einer Abwagung zwi-
schen dem moglichen Erkenntnisgewinn und den moglichen Risiken fur die Teilnehmer
der Studie beméingelt und wegen der iiberwiegenden Risiken eine Genehmigungsf&hig-
keit der Studie verneint hat.

Zwar ist die Freiheit der Wissenschaft grundrechtlich gewéhrleistet, Art. 5 Abs. 3 GG,
und eine wissenschaftliiche Erforschung von Betaubungsmitteln nicht grundsatzlich
ausgeschlossen, wie atich die Norm des § 3 Abs. 2 BIMG zeigt. Dies bedeutet jedoch
nicht, dass die Durchfithrung von wissenschaftlichen Studien, bei denen die Probanden
Betdubungsmitiel einnehmen, ohne rechtliche Schranken mdglich ist. Vielmehr bilden
die Grundrechte der Teilnehmer auf Schuiz vor Eingriffen in ihre Gesundheit aus Art. 2
Abs. 2 GG, auch wenn diese auf einer freiwilligen Basis erfolgen, eine immanente
Schranke der Wissenschaftsfreiheit. Es ist daher sachgerecht und nicht zu beanstan-
den, wenn die Beklagte bei der Uberpriifung eines beantragten Studienkonzepts die
Deklaration von Helsinki heranzieht, auch wenn es nicht um eine klinische Studie im
Sinne des § 4 Abs. 23 AMG gehi. Denn diese Deklaration schiitzt die Gesundheitsinte-
ressen der Teilnehmer an einer Studie, die erst recht zu beachten sind, wenn die Studie

anderen als therapeutischen Zwecken dienen soll,
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vgl. Deklaration den Helsinki — Ethische Grundsédtze flr die medizinische For-
schung am Menschen, verabschiedet von der WMA (Weltdrztebund)-
Generalversammliung im Juni 1964, zuletzt revidiert im Oktober 2013.

Nach Nr. 16 und Nr. 17 der Deklaration von Helsinki ist vor Durchfiihrung einer interven-
tionellen Studie immer eine ,sorgféltige Abschétzung der voraussehbaren Risiken und
Belastungen fiir die an der Forschung beteiligten Einzelpersonen und Gruppen im Ver-
gleich zu dem voraussichtlichen Nutzen fur sie und andere Einzelpersonen und Grup-
pen® vorzunehmen, die zu einem Uberwiegen des therapeutischen Nutzens gegeniiber
den Risiken fliihren muss. Bei einer Studie, die nicht auf die Erforschung der therapeuti-
schen Wirkung von Cannabis, sondern auf die Erzielung von Erkenntnissen zu den ~
negativen — Folgen des Freizeitkonsums gerichtet ist, haben die Teilnehmer keinen the-
rapeutischen Nutzen. Es wédre deshalb der Nutzen, der aus dem wissenschaftlichen
Erkenntnisgewinn fir die Aligemeinheit folgt, mit den Risiken und Belastungen fiir die
Teilnehmer der Studie abzuwagen.

Die Beklagte hat zutreffend dargelegt, dass es an einer derartigen Abwéagung vollstén-
dig fehlt. Weder wird der voraussichtliche wissenschafiliche Erkenntnisgewinn ndher
dargelegt noch werden die flir die Teilnehmer durch einen fangfristigen regelmatigen
Cannabiskonsum entstehenden gesundheitlichen oder psycho-sozialen Risiken ange-
sprochen. Es wird im Kapitel ,Ethische Gesichispunkte" eher der Eindruck erweckt,
durch den Ausschluss von Risikoprobanden seien Risiken fir die Teilnehmer praktisch
nicht vorhanden. Verbleibende Risiken werden hiermit komplett ignoriert. Dazu zahlen
zum einen die anerkannten Nebenwirkungen eines Cannabiskonsums, zu denen die
unmittelbaren Rauschfolgen wie beispielweise die Erhthung des Unfallrisikos z#hlen,
voriibergehende Einschrankungen der kognitiven Leistungsféhigkeit, psychische Er-
krankungen und das Risiko einer Erkrankung der Atemwege, das bei Zusatzikonsum
von Tabak deutlich erhdht ist,

vgl. insoweit Urteil der Kammer vom 22.07.2014 - 7 K 4447/11 — jusis, Rn. 59 ff ;
CaPRis, Kurzbericht, a.a.0., S. 2-4.
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Weitere Risiken werden zwar in der wissenschaftlichen Literatur diskutiert, ohne dass
jedoch eine ausreichende wissenschafiliche Grundlage fur eine Evidenz vorliegt, 2.B.
das Risiko fir Herz-Kreislauferkrankungen, fur Krebserkrankungen oder flir eine dauer-
hafte und irreversible Schadigung der geistigen Leistungsféhigkeit. Bei einer Langzeit-
studie Uber 10 Jahre ist daher zum anderen véllig unkalkulierbar, welche Folgen bei
einem regelmaRigen Konsum und eventueller gleichzeitiger Einnahme weiterer schadi-
gender Substanzen (andere Betdubungsmittel, Alkohol, Tabak) eintreten.

Diese Folgen kénnen weder durch die Ausschiusskriterien noch durch die weiteren Er-
hebungen vermieden werden. Wie bereits ausgefithrt, sind zur Feststellung der Aus-
schlusskriterien weder geeignete Methoden implementieri noch eine Feststellung durch
wissenschattlich geschultes Personal vorgesehen. Eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustandes der Probanden im Verlauf der Studie kann durch die geplanten j&hrii-
chen schriftlichen Erhebungen ab dem 2. Studienjahr nicht zuveridssig und rechtzeitig
festgestellt und minimiert werden. Auch die Aushdndigung von schriftlichem Informati-
onsmaterial ist hierfiir nicht ausreichend. Nach Ziff. 17 Satz 2 der Deklaration von Hel-
sinki miissen die Risiken ,vom Forscher kontinuierlich (iberwacht, eingeschétzt und
dokumentiert werden®. Nach Ziff. 18 dirfen Arzte sich nicht an einem Forschungsvor-
haben beteiligen, wenn sie nicht liberzeugt sind, dass die mit der Studie verbundenen
Ristken angemessen eingeschétzt worden sind und in z2ufriedenstellender Weise be-
herrscht werden kénnen. Nach dem vorliegenden Pressebericht konnte der ehemalige
Forschungsleiter der Klagerin diese Uberzeugung nicht gewinnen.

Soweit der Prozessbevollméachtigte der Kldgerin in der miindlichen Verhandlung auf das
Ergebnis der ersten Zwischenauswertung der Begleiterhebung zur &rztlichen Can-
nabisverordnung am 01.02.2019 verweist, ist dieses fiir eine Neubewerfung der Risiken
des Cannabiskonsums schon im Ansatz nicht geeignet. Bei der Auswertung wtirden
Patienten einbezogen, die die Therapie vor Ablauf eines Jahres abgebrochen haben
und Patienten, die 1 Jahr behandelt wurden. Insgesamt wurden etwas (ber 4.000 Da-
tensaize ausgewertet. Als Nebenwirkungen fraten, wie erwartet, hauptséchlich Mlidig-
keit, Schiéfrigkeit, Schwindel, Mundtrockenheit und Ubelkeit auf, aber auch in einzelnen
Fallen schwerwiegende Nebenwirkungen wie Suizidgedanken, Depressionen, Halluzi-
nationen und Wahnvorstellungen. In 28,5 % der Falle wurde die Behandiung wegen des

Auftretens von Nebenwirkungen abgebrochen. Damit l&sst sich nicht beweisen, dass
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die Risiken eines Langzeitkonsums nur gering sind. In der Auswertung der Daten wurde
hervorgehoben, dass die Bewertung der Nebenwirkungen zuriickgestelit werden solite,
bis die Gesamtzahl der Datensétze mindestens 10.000 erreicht habe. Rickschlisse auf
unerwiinschte Wirkungen bei Langzeitanwendung kénnten aus der Zwischenauswer-
tung nicht gezogen werden,

vgl. Begleiterhebung zur Anwendung von Cannabisarzneimitteln in Deutschland,
Zwischenauswertung, Zusammenfassung, Bundesgesundheitsblatt, published
online 28.05.2019 bei hitps:// link.springer.com/article.

Schiieflich werden die mdglichen Langzeitrisiken des Konsums nicht dadurch ausgegli-
chen, dass die Gefahren vermieden werden, die durch den Konsum ungepriifier, verun-
reinigter Ware vom Schwarzmarki entstehen kénnen,

Verbleiben aber nicht unbetréchtliche gesundheitliche Risiken, kénnen diese nicht durch
einen nicht genau definierten Erkenntnisgewinn gerechtfertigt werden. In der Deklarati-
on von Helsinki heilt es in Ziff. 8..

~Vahrend vorrangiger Zweck medizinischer Forschung ist, neues Wissen hervorzubrin-
gen, darf dieses Ziel niemals Vorrang vor den Rechten und Interessen der einzelnen
Versuchspersonen haben.”

Ob diese Gewichtung dazu fithrt, dass wissenschaftliche Studien mit Betédubungsmitteln
an gesunden Probanden chne ein therapeutisches Ziel wegen der Risiken immer aus-
geschlossen sind, kann dahinstehen, Es erscheint nicht volistdndig ausgeschiossen,
dass eln Modellprojekt einen Erkenntnisfortschritt verspricht, der fir die Allgemeinheit
einen greifbaren und erheblichen Nutzen hat, beispielsweise im Bereich von Gesund-
heitsaufkidrung, Drogenpravention oder dem therapeutischen Einsatz von Cannabis,
die Rislken fur die Teilnehmer aber weitgehend eliminiert. Dies kann Jedoch im voriie-
genden Fall nicht festgestellt werden.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 154 Abs. 1 VwGO.
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Die Entscheidung Gber die vorldufige Vollstreckbarkeit der Kostenentscheidung folgt
aus § 167 VwGO i.V.m. §§ 708 Nr. 11, 711 ZPO.

Rechtsmittelbelehrung

Gegen dieses Urteil steht den Befeiligten die Berufung an das Oberverwaltungsgericht
fur das Land Nordrhein-Westfalen zu, wenn sie von diesem zugelassen wird. Die Beru-
fung ist nur zuzulassen, wenn

1. ernsiliche Zweifel an der Richtigkeit des Urteils bestehen,

2. die Rechtssache besondere taisdchliche oder rechtliche Schwierigkeiten auf-
weist,

3. die Rechtssache grundsétzliche Bedeutung hat,

4. das Ureil von einer Entscheidung des Oberverwaltungsgerichts, des Bundes-
verwaltungsgerichts, des Gemeinsamen Senats der obersten Gerichtshife des
Bundes oder des Bundesverfassungsgerichts abweicht und auf dieser Abwei-
chung beruht oder

5. ein der Beurteilung des Berufungsgerichts unterliegender Veriahrensmangel gel-
tend gemacht wird und vorliegt, auf dem die Entscheidung beruhen kann.

Die Zulassung der Berufung ist innerhalb eines Monats nach Zustellung des Urteils bei
dem Verwaltungsgericht Kéln, Appellhofplatz, 50667 Koln, schriftlich zu beantragen.
Der Antrag auf Zulassung der Berufung muss das angefochtene Urteil bezeichnen.

Statt in Schrifiform kann die Einlegung des Antrags auf Zulassung der Berufung auch
als elekironisches Dokument nach MaRgabe des § 55z der Verwaltungsgerichtsord-
nung — VwGO — und der Verordnung hOber die technischen Rahmenbedingungen des
elektronischen Rechtsverkehrs und {iber das besondere elekironische Behérdenpost-
fach (Elekironischer-Rechtsverkehr-Verordnung — ERVV) erfolgen.

Die Griinde, aus denen die Berufung zugelassen werden soll, sind innerhalb von zwei
Monaten nach Zustellung des vollstdndigen Urteils darzulegen. Die Begrindung ist
schriftlich oder als elektronisches Dokument nach MaRgabe des § 55a VwGO und der
ERVV bel dem Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen, Aegidiikirch- |
platz 5, 48143 Miinster, einzureichen, soweit sie nicht bereits mit dem Antrag vorgelegt ‘
worden isi, |

Vor dem Oberverwaltungsgericht und bei Prozesshandlungen, durch die ein Verfahren
vor dem Oberverwaltungsgericht eingeleitet wird, muss sich jeder Beteiligte durch einen
Prozessbevoliméchtigten verireten lassen. Als Prozessbevoliméchtigte sind Rechtsan-
wélte oder Rechtslehrer an einer staatlichen oder staatlich anerkannten Hochschule
eines Mitgliedstaates der Europdischen Union, eines anderen Veriragsstaates des Ab-
kommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum oder der Schweiz, die die Befahi-
gung zum Richteramt besitzen, fiir Behdrden und juristische Personen des 6ffentlichen
Rechts auch eigene Beschéftigie oder Beschétftigte anderer Behérden oder juristischer
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Personen des dffentlichen Rechis mit Bef&higung zum Richteramt zugelassen. Dartber
hinaus sind die in § 67 Abs. 4 der Verwaltungsgerichisordnung im Ubrigen bezeichne-
ten ihnen kraft Gesetzes gleichgestellten Personen zugelassen.

Die Antragsschrift sollie zweifach eingereicht werden. Im Fall der Einreichung eines
elektronischen Dokuments bedarf es keiner Abschriften.

Beschluss

Der Wert des Streitgegenstandes wird auf

5.000.00 €
festgesetzt.

Griinde

Der festgesetzte Streitwert entspricht dem gesetzlichen Auffangstreitwert im Zeitpunkt
der Klageerhebung (§ 52 Abs. 2 GKG).

Rechtsmittelbelehrung

Gegen diesen Beschluss kann schrifilich oder zu Protokoll des Urkundsbeamten der
Geschéftsstelle, Beschwerde bel dem Verwaltungsgericht Kéin, Appelihofplatz,
50667 Kdln eingelegt werden.

Statt in Schriftform kann die Einlegung der Beschwerde auch als elektronisches Doku-
ment nach MaRgabe des § 55a der Verwaltungsgerichtsordnung ~ VWGO ~ und der
Verordnung Uber die technischen Rahmenbedingungen des elektronischen Rechtsver-
kehrs und Uber das besondere elekironische Behtrdenpostfach (Elektronischer-
Rechtsverkehr-Verordnung — ERVV) erfolgen.

Die Beschwerde ist innerhalb von sechs Monaten, nachdem die Entscheidung in der
Hauptsache Rechtskraft erlangt oder das Verfahren sich anderweitig erledigt hat, einzu-
legen. Ist der Streltwert spater als einen Monat vor Ablauf dieser Frist festgesetzt wor-
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den, so kann sie noch innerhalb eines Monats nach Zustellung oder formloser Mitteilung
des Festsetzungsbeschlusses eingelegt werden.

Die Beschwerde ist nur zuldssig, wenn der Wert des Beschwerdegegenstandes
200 Euro (bersteigt.

Die Beschwerdeschrift sollte zweifach eingereicht werden. Im Fali der Einreichung eines
elektronischen Dokuments bedarf es keiner Abschriften.




