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Verordnung
iiber Pilotversuche nach dem Betiiubungsmittelgesetz

(BetmPV)

vom ...

Der Bundesrat,

gestiitzt auf Artikel 8a des Betdubungsmittelgesetzes vom 3. Oktober 1951!
(BetmG),

verordnet:

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand

Diese Verordnung regelt die Voraussetzungen fiir die Durchflihrung von Pilotversu-
chen mit Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis nach Artikel 8a BetmG
(Pilotversuche).

Art. 2 Ziel der Pilotversuche

I Es diirfen nur Pilotversuche durchgefiihrt werden, die der Gewinnung wissen-
schaftlicher Erkenntnisse {iber die Auswirkungen von Massnahmen, Instrumenten
oder Vorgehensweisen betreffend den Umgang mit Betdubungsmitteln des Wir-
kungstyps Cannabis zu nicht medizinischen Zwecken dienen.

2 Sie miissen insbesondere Erkenntnisse liefern zu den Auswirkungen auf:

die Gesundheit der Konsumentinnen und Konsumenten;

b. das Konsumverhalten;

c. soziodkonomische Aspekte;

d. den Drogenmarkt eines bestimmten Gebiets;
e. den Jugendschutz; oder

f.  die 6ffentliche Ordnung und Sicherheit.
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Art. 3 Geltung des Betdubungsmittelgesetzes
1 Fiir Pilotversuche finden keine Anwendung:

a. das Verbot, Betdubungsmittel des Wirkungstyps Cannabis in Verkehr zu
bringen (Art. 8 Abs. 1 Bst. d BetmG);

b. die Verpflichtung fiir Arztinnen und Arzte, Betiubungsmittel des Wirkungs-
typs Cannabis nur nach den anerkannten Regeln der medizinischen Wissen-
schaften abzugeben (Art. 11 und 20 Abs. 1 Bst. d und e BetmG);

c. die Verpflichtung fiir Apotheken, Betdubungsmittel des Wirkungstyps Can-
nabis nur auf drztliche Verordnung hin abzugeben (Art. 13 und 20 Abs. 1
Bst. d BetmG).

2 Fiir den Verkauf von Produkten nach Artikel 7 Absatz 1 an die Teilnehmerinnen
und Teilnehmer von Pilotversuchen kénnen auch andere als die in den Artikeln 11
und 13 BetmG bezeichneten Stellen vorgesehen werden.

2. Abschnitt: Anforderungen an Pilotversuche

Art. 4 Ortliche Begrenzung

Pilotversuche sind ortlich auf eine oder mehrere Gemeinden zu begrenzen. Das
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) kann Einschriankungen vorsehen, sofern diese die
Aussagekraft der Pilotversuche nicht beeintrichtigen.

Art. 5 Zeitliche Begrenzung

Die Dauer der Pilotversuche muss wissenschaftlich begriindet sein und darf hochs-
tens finf Jahre betragen. Die Dauer kann auf Gesuch hin einmalig um hdchstens
zwei Jahre verldngert werden.

Art. 6 Anzahl Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Die Anzahl der Personen, die an einem Pilotversuch teilnechmen, ist auf das fiir die
wissenschaftliche Aussagekraft erforderliche Mass zu begrenzen. Sie darf 5000
Personen nicht {iberschreiten.

Art. 7 Produkte

1 Betdubungsmittel des Wirkungstyps Cannabis, die im Rahmen von Pilotversuchen
zuginglich gemacht werden, miissen folgenden Anforderungen geniigen:

a. Der Gesamt-THC-Gehalt darf hochstens 20 Prozent betragen;

b. Sie miissen den Anforderungen der Guten landwirtschaftlichen Praxis ent-
sprechen und von hoher Qualitét sein, namentlich in Bezug auf Verunreini-
gungen und Pestizide.

2 Die Inhaltsstoffe (insbesondere Gesamt-THC- und -CBD-Gehalt) dieser Produkte
sind gemiss anerkannten Laborstandards zu ermitteln.
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3 Produkte, die zum Rauchen oder Vaporisieren bestimmt sind oder dazu verwendet
werden konnen, unterstehen der Tabaksteuer nach Artikel 3 Absatz 1 Tabaksteuer-
verordnung vom 14. Oktober 20092.

Art. 8 Verpackung
Die Verpackung von Produkten nach Artikel 7 Absatz 1 ist zu versehen mit:
a. einer neutralen Produktinformation;

b. einer Deklaration der Inhaltsstoffe, insbesondere des THC- und CBD-
Gehalts;

¢. einem Hinweis auf den konkreten Pilotversuch;
d. einem Warnhinweis beziiglich der gesundheitlichen Risiken; und

e. einem Hinweis fur allenfalls weniger schadliche Konsumationsformen.

Art. 9 Werbung
Die Werbung fiir Produkte nach Artikel 7 Absatz 1 ist verboten.

Art. 10 Anbau, Einfuhr und Herstellung von Betdubungsmitteln des
Wirkungstyps Cannabis

Das BAG kann in Zusammenhang mit Pilotversuchen Ausnahmebewilligungen nach
Artikel 8 Absatz 5 BetmG erteilen.

Art. 11 Verkaufsstellen

Produkte nach Artikel 7 Absatz 1 diirfen nur durch Verkaufsstellen zugénglich
gemacht werden, die:

a. liber fachkundiges Personal verfiigen;

b. {iber eine addquate Infrastruktur, insbesondere fiir die sichere Lagerung der
Produkte, verfiigen.

Art. 12 Teilnahme
I An Pilotversuchen konnen Personen teilnehmen, die:

a. nachweislich bereits Betdubungsmittel des Wirkungstyps Cannabis konsu-
mieren;

b. ihren Wohnsitz in einer Gemeinde haben, in der ein Pilotversuch durchge-
fithrt wird.

2 Ausgeschlossen ist die Teilnahme von Personen, die:
a. minderjdhrig sind;

b. schwanger sind oder stillen;
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c. an einer drztlich diagnostizierten psychischen Krankheit leiden oder ver-
schreibungspflichtige Psychopharmaka einnehmen.

3 Es besteht kein Anspruch auf Teilnahme an Pilotversuchen.

Art. 13 Informationspflicht
I Wer Pilotversuche durchfiihrt, muss:

a. die Teilnehmerinnen und Teilnehmer iiber Inhalt und Umfang des Pilotver-
suchs sowie die Teilnahmebedingungen informieren und {iber mogliche Ri-
siken aufklédren;

b. von den Teilnehmerinnen und Teilnehmern die schriftliche Einwilligung
einholen.

¢. den Teilnehmerinnen und Teilnehmern einen Ausweis ausstellen, der sie als
Studienteilnehmerin oder Studienteilnehmer erkennbar macht.

2 Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer konnen ihre Einwilligung jederzeit widerru-
fen.

Art. 14 Abgabe

I Die Menge der Produkte nach Artikel 7 Absatz 1, die einer Teilnehmerin oder
einem Teilnehmer abgegeben wird, orientiert sich am personlichen Bedarf pro
Monat. Sie darf 5 Gramm Gesamt-THC pro Abgabe und 10 Gramm Gesamt-THC
pro Monat nicht iiberschreiten.

2 Produkte nach Artikel 7 Absatz 1 diirfen nur gegen Entgelt an die Teilnehmerinnen
und Teilnehmer abgegeben werden. Bei der Festlegung des Preises sind der Wirk-
stoffgehalt sowie der ortsiibliche Schwarzmarktpreis zu beriicksichtigen.

3 Die abgegebene Menge ist zu registrieren.

Art. 15 Konsum

1 Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer diirfen die Produkte nach Artikel 7 Absatz 1,
die sie erhalten, nur zum Eigengebrauch verwenden und nicht im 6ffentlich zugéng-
lichen Raum konsumieren.

2 Wer solche Produkte weitergibt oder im 6ffentlich zugédnglichen Raum konsumiert,
wird vom Pilotversuch ausgeschlossen.

Art. 16 Uberwachung der gesundheitlichen Auswirkungen

1 Die Inhaberinnen und Inhaber von Bewilligungen fiir Pilotversuche iiberwachen
die gesundheitlichen Auswirkungen auf die Teilnehmerinnen und Teilnehmer und
stellen deren Behandlung im Falle von studienbedingten gesundheitlichen Beein-
trachtigungen sicher.

2 Sie melden dem BAG unverziiglich ausserordentliche Probleme.
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Art. 17 Riickgabe

Nach Abschluss des Pilotversuchs nicht verwendete Produkte nach Artikel 7 Absatz
1 sind der zustindigen kantonalen Vollzugsbehorde zur Verwertung oder Vernich-
tung zu libergeben.

3. Abschnitt: Verfahren

Art. 18 Gesuche
1 Das Gesuch zur Durchfiihrung eines Pilotversuchs ist beim BAG einzureichen.
2 Das Gesuch muss mindestens enthalten:

a. Angaben iiber Ziel und Nutzen des Pilotversuchs;

b. Beschreibung des Versuchs, namentlich Angaben zum Inhalt, zur Methodik
und zu den Vorgehensweisen, zur Anzahl Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
zur Finanzierung sowie zum Zeitplan;

c. Angaben, welche Produkte nach Artikel 7 Absatz 1 zugénglich gemacht
werden sollen;

d. Auflistung der Verkaufsstellen, die Produkte nach Artikel 7 Absatz 1 zu-
géanglich machen;

e. Einverstdndnis der betroffenen Gemeinden zu den vorgesehenen Verkaufs-
stellen;

f.  Angaben zu den vorgesehenen Abgabemengen und zum Abgabepreis;

g. Angaben zu Anbau, Einfuhr, Herstellung und Inverkehrbringen der Produkte
nach Artikel 7 Absatz 1;

h.  Beschreibung der Vorkehrungen zur Gewdhrleistung der Sicherheit der
Teilnehmerinnen und Teilnehmer sowie der Offentlichkeit;

i.  Angaben zur Uberwachung der gesundheitlichen Auswirkungen auf die
Teilnehmerinnen und Teilnehmer (Art. 16);

j.  ein Priventions-, ein Jugendschutz- sowie ein Gesundheitsschutzkonzept;

k. die Bewilligung der zustindigen Ethikkommission oder deren Bestdtigung,
dass keine Bewilligung erforderlich ist.

3 Ein Gesuch um Verldngerung nach Artikel 5 ist zu begriinden.

Art. 19 Bewilligung

1 Das BAG erteilt die Bewilligung nach Anhérung der betroffenen Kantone und
Gemeinden sowie der Eidgendssischen Kommission fiir Suchtfragen (EKSF), wenn
die Anforderungen an Pilotversuche erfiillt sind.

2 Es lehnt Gesuche ab, wenn ein Pilotversuch voraussichtlich zu keinen neuen oder
zusitzlichen Erkenntnissen beziiglich der Ziele nach Artikel 2 fiihrt.



AS ..

Art. 20 Widerruf der Bewilligung
Das BAG widerruft die Bewilligung, namentlich wenn:
a. die offentliche Ordnung und Sicherheit gefdhrdet ist;

b. festgestellt wird, dass die Gesundheit der Teilnehmerinnen und Teilnehmer
erheblich gefdhrdet ist;

c. die Inhaberin oder der Inhaber der Bewilligung sich wiederholt oder in
schwerwiegender Weise nicht an Vorgaben, die mit der Bewilligung ver-
bunden sind, hilt;

d. die Voraussetzungen, die zur Erteilung der Bewilligung gefiihrt haben, nicht
mehr vorhanden oder nicht mehr erfiillt sind.

Art. 21 Koordination der Gesuchsverfahren

Das BAG koordiniert die Verfahren zur Durchfiihrung eines Pilotversuchs und
damit zusammenhingende Gesuche fiir die Erteilung von Ausnahmebewilligungen
nach Artikel 8 Absatz 5 BetmG.

4. Abschnitt: Vollzug

Art. 22 Kontrolle

1 Das BAG kontrolliert, ob die Inhaberinnen und Inhaber von Bewilligungen fiir
Pilotversuche die Bestimmungen dieser Verordnung einhalten. Es kann diese Auf-
gabe an die zustindigen kantonalen Vollzugsbehorden delegieren.

2Die Inhaberinnen und Inhaber von Bewilligungen fiir Pilotversuche erteilen dem
BAG die Auskiinfte, die es zur Ausiibung seiner Kontrolltitigkeit bendtigt.

Art. 23 Berichterstattung und Forschungsbericht

1Die Inhaberinnen und Inhaber von Bewilligungen fiir Pilotversuche haben das
BAG jéhrlich iiber den Verlauf des Pilotversuchs sowie iiber die bezogenen, abge-
gebenen und gelagerten Mengen der Produkte nach Artikel 7 Absatz 1 zu informie-
ren.

2 Sie haben den Pilotversuch nach anerkannten wissenschaftlichen Standards auszu-
werten und die Ergebnisse in einem Forschungsbericht zu dokumentieren.

3 Die Ergebnisse sind dem BAG mitzuteilen.

Art. 24 Information der Offentlichkeit
Das BAG informiert die Offentlichkeit periodisch iiber die laufenden Pilotversuche.
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Art. 25 Priifung des gesetzgeberischen Handlungsbedarfs

1 Das BAG wertet die Forschungsberichte laufend aus im Hinblick auf den Erlass
einer moglichen Gesetzesidnderung fiir die Regelung des Umgangs mit Betdubungs-
mitteln des Wirkungstyps Cannabis.

2 Untersucht werden insbesondere:

a. die Auswirkungen auf die individuelle und 6ffentliche Gesundheit, das Kon-
sumverhalten sowie die 6ffentliche Ordnung und Sicherheit;

b. die Eignung der untersuchten Massnahmen, Instrumente oder Vorgehens-
weisen im Hinblick auf den Erlass einer moglichen Gesetzesdnderung.

3 Das BAG erstellt spétestens nach Abschluss sédmtlicher Pilotversuche zuhanden
des Bundesrates einen Bericht. Der Bericht wertet die wahrend der Pilotversuche
gemachten Erfahrungen aus.

4 Der Bundesrat informiert die Bundesversammlung spétestens nach Abschluss
samtlicher Pilotversuche iiber deren Ergebnisse.

Art. 26 Gebuhrenfreiheit
Keine Gebiihren werden erhoben fiir:
a.  Entscheide iiber Bewilligungen zur Durchfithrung eines Pilotversuchs;

b. Entscheide liber Ausnahmebewilligungen nach Artikel 8 Absatz 5 BetmG im
Zusammenhang mit Pilotversuchen.

5. Abschnitt: Schlussbestimmung

Art. 27 Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am ... in Kraft und gilt bis zum .......
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