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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Katrin Helling-Plahr, Michael Theurer,
Grigorios Aggelidis, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der FDP
— Drucksache 19/8750 —

Umgang mit Antragen von schwer und unheilbar Kranken in extremer Notlage auf
Erlaubnis zum Erwerb von Natrium-Pentobarbital

Vorbemerkung der Fragesteller

Das Bundesverwaltungsgericht hat im Mérz 2017 ein richtungsweisendes Urteil
gefillt (BVerwG, Urteil vom 2. Mérz 2017 — 3 C 15/19). Danach diirfe schwer
und unheilbar Kranken in einer extremen Notlage der Erwerb eines todbringen-
den Medikaments nicht verwehrt werden. Das allgemeine Personlichkeitsrecht
aus Artikel 2 Absatz 1 i. V. m. Artikel 1 Absatz 1 des Grundgesetzes umfasse
das Recht eines schwer und unheilbar kranken Patienten, zu entscheiden, wie
und zu welchem Zeitpunkt sein Leben beendet werden solle — vorausgesetzt, er
konne seinen Willen frei bilden und entsprechend handeln. Das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) als nachgeordnete Behorde des
Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) hétte demnach die Antrige entspre-
chend zu bescheiden. Inzwischen wurden iiber 100 Antriage auf Erlaubnisertei-
lung zum Erwerb eines letal wirkenden Medikaments zur Selbstttung gestellt
(vgl. u. a. Bundestagsdrucksache 19/2090). Im Juni vergangenen Jahres hat das
BMG das BfArM sodann aber offenbar angewiesen, alle Antrige abzuweisen
(vgl. www.tagesspiegel.de/politik/gesundheitsminister-ignoriert-urteil-jens-spahn-
verhindert-sterbehilfe/24010180.html).

Vorbemerkung der Bundesregierung

Wie die Bundesregierung bereits in ihrer Antwort auf die Kleine Anfrage der
Fraktion der FDP ,RechtméBigkeit des Erwerbs von Betdubungsmitteln zur
Selbsttdtung und strafrechtliche Bewertung der Sterbehilfe* auf Bundestags-
drucksache 19/2090, Vorbemerkung der Bundesregierung, ausgefiihrt hat, stellt
die starke Lebensschutzorientierung des Grundgesetzes ein gewichtiges Argu-
ment flir die Position dar, dass es grundsitzlich nicht Aufgabe des Staates sein
kann, die Totung eines Menschen — sei es von eigener oder von fremder Hand —
durch staatliche Handlungen aktiv zu unterstiitzen.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 30. April 2019
tibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Um die Versorgung von Menschen am Lebensende zu bessern und Schmerzen zu
lindern, hat der Gesetzgeber nach intensiven Diskussionen im Jahr 2015 zu Fra-
gen der palliativen und hospizlichen Versorgung gesetzliche Regelungen be-
schlossen, mit denen diese Hilfen ausgebaut werden.

1. Wie viele der anhidngigen Antrége auf Erlaubnis des Erwerbs eines letal wir-
kenden Medikamentes zur Selbsttétung wurden, nach Kenntnis der Bundes-
regierung, bisher bewilligt?

Wie viele Antrige wurden nicht bewilligt?
Wie lange dauerten in diesen Féllen die Verfahren?
In wie vielen Féllen steht eine Entscheidung noch aus?

Bisher hat das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
keine Erlaubnis zum Erwerb eines tddlich wirkenden Betdubungsmittels zum
Zweck der Selbsttotung erteilt. 91 Antrdge wurden abgelehnt. Die Verfahrens-
dauer liegt bei den 91 bisher abgelehnten Antrdgen zwischen vier und 18 Mona-
ten. In sieben Fillen steht eine Entscheidung noch aus.

2. Hat die Bundesregierung Kenntnis dariiber, in welchem Verfahrensstand die
anhédngigen Antrige sind, bei denen eine Entscheidung noch aussteht (wenn
ja, bitte nach Verfahrensstand und Anzahl der darin befindlichen Antrige
aufschliisseln)?

In den sieben Antragsverfahren, in denen eine Entscheidung noch aussteht, hat
das BfArM jeweils ein Anhorungsschreiben versendet. Die Antwort der jeweili-
gen Antragstellerin oder des jeweiligen Antragstellers steht noch aus.

3. Gegen wie viele ablehnende Bescheide des BfArM auf Erlaubniserteilung
des Erwerbs eines letal wirkenden Medikamentes zur Selbsttdtung wurde
Widerspruch eingelegt?

Wie oft wurde dem Widerspruch abgeholfen?

4. Wie ist, nach Kenntnis der Bundesregierung, der aktuelle Verfahrensstand in
den Fillen, in denen Widerspruch eingelegt worden ist?
Wann ist voraussichtlich mit einer Entscheidung in den Widerspruchsver-

fahren zu rechnen?

Die Fragen 3 und 4 werden wegen ihres Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Gegen 20 ablehnende Bescheide wurde Widerspruch eingelegt. Uber 17 Wider-
spriiche hat das BfArM durch ablehnenden Widerspruchsbescheid entschieden.
Drei Widerspriiche sind noch nach Eingang und Priifung der Widerspruchsbe-
griindung zu bescheiden.
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Gegen wie viele ablehnende Bescheide wurde nach dem Widerspruchsver-
fahren Klage seitens des Antragstellers erhoben?

Wie viele Gerichtsverfahren sind aktuell gegen ablehnende Bescheide an-
héngig?

Wie viele bereits laufende Gerichtsverfahren gibt es, und sofern es bereits
beendete Gerichtsverfahren gibt, wie und mit welchem Ergebnis sind diese
beendet worden?

Die Fragen 5 und 6 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam be-

antwortet.

Von sieben verwaltungsgerichtlichen Klagen sind noch sechs anhingig. Eine
Klage wurde mit Gerichtsbescheid abgewiesen.

Hat die Bundesregierung Kenntnis dariiber, in wie vielen Fillen der Antrag-
steller wihrend eines anhdngigen Verfahrens verstorben ist (wenn ja, bitte
aufschliisseln, wie viele Antragsteller insgesamt wihrend eines laufenden
Verfahrens verstorben sind, wie viele Antragsteller nach Antragsstellung,
aber vor Bescheidung verstorben sind, wie viele Antragsteller wéahrend des
Widerspruchsverfahrens verstorben sind und wie viele Antragsteller wéh-
rend des Klageverfahrens verstorben sind)?

Soweit hierzu beim BfArM Erkenntnisse bestehen, sind 22 der Antragstellerinnen
und Antragsteller wihrend eines anhédngigen Verfahrens verstorben, davon eine
Antragstellerin wihrend des anhéngigen Widerspruchsverfahrens.

Wenn die Bundesregierung Kenntnis iiber die Anzahl der verstorbenen An-
tragsteller hat, sind in diesen Féllen Fortsetzungsfeststellungsklagen anhén-

gig?

Wenn ja, in wie vielen dieser Falle?

Zu den in der Antwort zu Frage 7 genannten Fillen sind keine Fortsetzungsfest-
stellungsklagen anhéngig.

10.

Wie bewertet die Bundesregierung den Inhalt des den Fragestellern vorlie-
genden Schreibens von Staatssekretir Lutz Stroppe vom 29. Juni 2018 an
das BfArM?

Handelt es sich dabei um einen sogenannten Nichtanwendungserlass?

Wenn nein, worin unterscheidet sich das Schreiben von einem Nichtanwen-
dungserlass?

Welchen Rechtscharakter misst die Bundesregierung dem Schreiben bei?

Ist die Bundesregierung der Auffassung, dass das o. g. Schreiben von Staats-
sekretér Stroppe politisch ,,so gemeint und gewollt™ ist (vgl. handschriftliche
Anmerkungen des Staatssekretdrs am Vermerk mit dem Betreff ,,Weisung
von Herrn Staatssekretir an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte zum Umgang mit Erwerbserlaubnisantragen fiir tédlich wir-
kende Betdubungsmittel zur Selbsttétung® vom 25. Juni 2018)?

Die Fragen 9 und 10 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam be-

antwortet.
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Wie in dem von den Fragestellern in der Frage 10 genannten Vermerk vom
25. Juni 2018 ausgefiihrt, stellt das Schreiben des Staatssekretérs des Bundesmi-
nisteriums fiir Gesundheit einen an das BfArM gerichteten Erlass dar. Eine allge-
mein verbindliche Legaldefinition eines ,,Nichtanwendungserlasses* ist der Bun-
desregierung nicht bekannt. Im Unterschied zu sogenannten ,,Nichtanwendungs-
erlassen des Bundesministeriums der Finanzen richtet sich der Erlass insbeson-
dere nicht an eine Vielzahl von (Finanz-)Behorden.

Die Anmerkung des Staatssekretérs im genannten Vermerk steht im Zusammen-
hang mit seinem weiteren Hinweis, dass es fiir die Frage, wer das Schreiben an
das BfArM unterzeichnet, mafigeblich ist, ob die Ausfithrungen in diesem Schrei-
ben auf Fachebene oder auf anderer Ebene abgezeichnet werden sollen.

11.  Welche Schlussfolgerungen zieht die Bundesregierung aus der Aussage von
Prof. Dr. Dr. Di Fabio, dass ein Nichtanwendungserlass nur bis zu einer ge-
setzlichen Kldrung zuldssig ist?

Prof. Dr. Dr. Di Fabio fiihrt in seinem im Auftrag des BfArM erstellten Rechts-
gutachten nicht aus, dass ein Nichtanwendungserlass des zustdndigen Bundesmi-
nisters nur bis zu einer gesetzlichen Kldrung zuldssig wire. Vielmehr fiihrt er aus,
dass ein solcher bis zur Herbeifiihrung einer gesetzgeberischen Klérung angezeigt
wire (Di Fabio, Erwerbserlaubnis letal wirkender Mittel zur Selbsttétung in exis-
tentiellen Notlagen, 2017, siehe These 13, S. 101 f,, abrufbar auf der Internetseite:
www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Presse/Rechtsgutachten.pdf
? _blob=publicationFile&v=2).

12.  Strebt die Bundesregierung eine gesetzliche Klarstellung als Reaktion auf
das Urteil des Bundesverwaltungsgerichts vom 2. Mérz 2017 an?

Wenn ja, wie ist der Stand eines moglichen Gesetzentwurfes?

Wenn nein, warum nicht?

13. Ist die Bundesregierung der Auffassung, dass es sich bei einer mdglichen
gesetzlichen Klarstellung, dass das BtMG nie Anspruch auf Zugang zu Be-
tdubungsmitteln zum Zwecke des Suizides einrdumt, um den ,,Konigsweg™
handele, wie es aus einem Vermerk des Bundesministeriums fiir Gesundheit
hervorgeht (Vermerk mit dem Titel ,,Zugang zu tddlichen Betdubungsmit-
teln zum Zwecke des Suizids — Umgang mit dem Urteil des Bundesverwal-
tungsgerichts* vom 4. Juni 2018)?

20. Wie beantwortet die Bundesregierung die Fragen 4, 5, 6, 9, 11, 17 und 18
der Kleinen Anfrage ,,RechtmifBigkeit des Erwerbs von Betdubungsmitteln
zur Selbsttétung und strafrechtliche Bewertung der Sterbehilfe* (Bundes-
tagsdrucksache 19/1860) nunmehr?

Die Fragen 12, 13 und 20 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemein-
sam beantwortet.

Die Beratungen der Bundesregierung sind noch nicht abgeschlossen.
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14.  Wie bewertet die Bundesregierung die Tatsache, dass trotz Anweisung der
Ablehnung oben genannter Antrdge eine individuelle Priifung der Antrége
stattfindet?

Mit der Bitte des Staatssekretirs des Bundesministeriums fiir Gesundheit, siehe
die Antwort zu Frage 9, Antrdge auf Erteilung einer betdubungsmittelrechtlichen
Erwerbserlaubnis fiir eine todliche Dosis eines Betdubungsmittels zum Zweck der
Selbsttdtung zu versagen, ist eine konkret-individuelle Priifung durch das BfArM
rechtlich nicht ausdriicklich ausgeschlossen.

15.  Welche Voraussetzungen werden im Rahmen des Antragsverfahrens auf Er-
teilung der Erlaubnis zum Erwerb eines letal wirkenden Medikamentes zur
Selbsttotung gepriift?

Werden zur Priifung des Antrages nur die vom Bundesverwaltungsgericht
aufgestellten Kriterien abgepriift oder werden weitere Informationen ver-
langt?

Mit den Anhorungsschreiben des BfArM werden von den Antragstellerinnen und
Antragstellern insbesondere Angaben zu der drztlich gestellten Diagnose, zum
Krankheitsverlauf, zu Symptomen und deren Linderbarkeit, zur Freiverantwort-
lichkeit des Sterbewunsches, zu etwaig bereits durchgefiihrten palliativen Mal3-
nahmen, gegebenenfalls noch bestehenden Behandlungsoptionen erbeten. Zudem
werden Angaben zu SicherungsmafBinahmen (etwa abschlieBbarer Schrank, ab-
schlieBbare Stahlkassette) gegen die Entnahme von Betdubungsmitteln durch un-
befugte Personen sowie die Benennung einer verantwortlichen Person erbeten.

16.  Welche anderen zumutbaren Méglichkeiten zur Verwirklichung des Sterbe-
wunsches (auBer der Erlaubniserteilung zum Erwerb eines letal wirkenden
Medikamentes) gibt es nach Auffassung der Bundesregierung fiir schwer
und unheilbar Kranke in einer besonderen Notlage?

Wird insbesondere die palliativ-medizinische Versorgung in jedem Fall als
andere stets zumutbare Moglichkeit gewertet?

Die Hospiz- und Palliativversorgung beinhaltet vielféltige Angebote, Sterbende
in ihrer letzten Lebensphase zu betreuen, zu versorgen und zu begleiten. Das Wis-
sen um die vielfdltigen Moglichkeiten der Symptomkontrolle, der Schmerzlinde-
rung und der Fiirsorge der Hospiz- und Palliativversorgung kann Angste vor ei-
nem qualvollen einsamen Tod mindern. Deshalb sind mit dem Hospiz- und Pal-
liativgesetz vom 1. Dezember 2015 (BGBI. I S. 2114) vielfiltige Mallnahmen
beschlossen worden, die den Auf- und Ausbau der Hospiz- und Palliativversor-
gung fordern. Ziel ist, dass Palliativmedizin und Hospizkultur méglichst iiberall
dort verwirklicht werden, wo Menschen sterben — zu Hause, aber auch in Kran-
kenhdusern und in Pflegeheimen, in den Stddten und auf dem Land. Fortwahren-
des Ziel ist, dass in Deutschland ein moglichst flichendeckendes Angebot an
Hospiz- und Palliativleistungen zur Verfiigung steht, auch in strukturschwachen
und léndlichen Regionen. Versicherte in der gesetzlichen Krankenversicherung
haben einen Anspruch auf individuelle Beratung und Hilfestellung durch die
Krankenkassen bei der Auswahl und Inanspruchnahme von Leistungen der Palli-
ativ- und Hospizversorgung. Dabei sollen Krankenkassen auch allgemein {iber
Moglichkeiten personlicher Vorsorge fiir die letzte Lebensphase, insbesondere zu
Patientenverfiigung, Vorsorgevollmacht und Betreuungsverfiigung, informieren.
Daneben ist es auch Aufgabe der Betreuungsvereine und der Betreuungsbehor-
den, iiber Vorsorgeverfligungen zu informieren und zu beraten.
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Insgesamt zielen Gesundheitsversorgung und Pflege, sowie insbesondere die
Hospiz- und Palliativversorgung sowie die Suizidpridvention darauf ab, dass jeder
Mensch die Gewissheit haben kann, seine letzte Lebensphase wiirdevoll, gut ver-
sorgt und betreut und so selbstbestimmt wie mdglich verbringen zu kénnen.

Der Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestages hat sich anlésslich eines
Antrages der Fraktion der FDP ,,Rechtssicherheit fiir schwer und unheilbar Er-
krankte in einer extremen Notlage schaffen” auf Bundestagsdrucksache 19/4834
in einer 6ffentlichen Anhérung am 20. Februar 2019 mit Fragen des Sterbens be-
fasst.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Palliativmedizin (DGP) und Einzelsachverstiandige
aus der Palliativmedizin haben in diesem Rahmen zu den Moglichkeiten der Pal-
liativmedizin ausgefiihrt.

Mit der verbesserten Hospiz- und Palliativversorgung — so die Experten — sei fast
immer eine Leidensminderung méglich. Schmerzen, Luftnot, andere korperliche
Symptome, aber auch Angst und Depressionen koénnten mit der medizinischen
Behandlung zur Symptomkontrolle effektiv gelindert sowie mit Hilfe spezieller
psychosozialer und spiritueller Angebote und Interventionen, Unterstiitzung und
Beratung ertraglich gestaltet werden. Fiir die schwerstkranken und leidenden
Menschen, bei denen mit den Mdglichkeiten der Palliativversorgung keine aus-
reichende Leidenslinderung erreicht werden kann, stehen — so die Experten — Al-
ternativen zum Suizid zur Verfiigung. Jede lebensverldngernde oder lebenserhal-
tene Therapie konne — auf Wunsch des Einzelnen — palliativmedizinisch begleitet
beendet werden (siche Stellungnahme der DGP, Bundestagsausschussdrucksache
19(14)0062(2), Stellungnahme des Einzelsachverstdndigen, Dr. Thomas Sitte,
Deutsche Palliativstiftung, Ausschussdrucksache 19(14)0062(5)).

17.  Wie bewertet die Bundesregierung die Tatsache, dass ein objektiver Kriteri-
enkatalog zur Beurteilung einer extremen Notlage seitens des Bundesminis-
teriums fiir Gesundheit zuerst ausgeschlossen wurde (E-Mail vom Leiter des
damaligen Referates 117 vom 6. Mérz 2017), ein solcher aber de facto vom
BfArM angewendet wird?

Mit der erwdhnten E-Mail des Leiters des damaligen Referates 117 im Bundes-
ministerium fiir Gesundheit vom 6. Mérz 2017 wurde lediglich eine E-Mail des
Leiters des damaligen Referates G 13 weitergeleitet. Im Ubrigen wurde darauf
hingewiesen, dass ein Kriterienkatalog zur Feststellung des Vorliegens von Ex-
tremfillen durch das BfArM zu Wertungswiderspriichen zu dem Gesetz zur Straf-
barkeit der geschéftsmiBigen Forderung der Selbsttdtung vom 3. Dezember 2015
fiihren konne. Auf eben solche ,,Wertungswiderspriiche im Wechselspiel mit
§ 217 StGB*“ weisen die Fragesteller in ihrem Antrag ,,Rechtssicherheit fiir
schwer und unheilbar Erkrankte in einer extremen Notlage schaffen” selbst hin
(Bundestagsdrucksache 19/4834, siche dort am Ende unter Nummer 2).

18. Ist die Bundesregierung der Auffassung, dass durch die individuelle Priifung
der Antrdge den Antragstellern in Aussicht gestellt wird, dass der Antrag auf
Erwerb eines letal wirkenden Medikamentes zur Selbsttdtung erteilt wird,
obwohl eine Anweisung zur Versagung der Antrage erteilt wurde?

Die Schreiben des BfArM an die Antragstellerinnen und Antragsteller enthalten
fiir die Zeit nach dem oben genannten Schreiben des Staatssekretérs des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit hierzu folgenden Hinweis: ,,Das zustindige Bundes-
ministerium fiir Gesundheit hat das BfArM aufgefordert, Antrdge auf Erteilung
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einer Erlaubnis zum Erwerb von Natrium-Pentobarbital zum Zweck der Selbstto-
tung abzulehnen und seine Griinde dafiir formuliert. Ein solcher Antrag hétte ins-
gesamt keine Aussicht auf Erfolg.*

19. Teilt die Bundesregierung die Auffassung, dass das Bundesverwaltungsge-
richt mit seinen Erwégungen die Wortlautgrenze des § 5 Absatz 1 Nummer 6
des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG) tiberschritten und den gesetzgeberi-
schen Willen missachtet hat (vgl. Entwurf eines Schreibens des Staatssekre-
tirs Lutz Stroppe an den Prasidenten des BfArM, E-Mail vom 22. Juni 2018
von Leitung des damaligen Referates 117 des BMG an Leiter der Abtei-
lung 1 des BMG)?

Gerichtliche Entscheidungen werden von der Bundesregierung grundsétzlich
nicht bewertet.
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