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FREIGABE ODER VERBOT? -
(DE-)REGULIERUNGSILLUSIONEN

Vor dem Hintergrund der angenommenen nicht unerheblichen Nachfrage nach
leistungssteigernden Substanzen und der derzeitigen Wissensliicken in Bezug auf
deren Wirksamkeit/Nebenwirkungsarmut wird in der Enhancementdebatte regel-
maRig liber Wiinschbarkeit und Zulassigkeit diskutiert, liber Konsumverbot oder
Substanzfreigabe (z.B. Daele 2010, Eckhardt et al. 2011, Galert et al. 2009, Greely
etal. 2008, Metzinger 2009). Haufig wird explizit fiir die Erforschung von Enhance-
mentmitteln pladiert. Die Argumentationslinien gehen dabei zum Teil an der Re-
alitat vorbei. Sie beriicksichtigen, zumindest fiir Deutschland und Europa, nicht
in ausreichendem Male die bestehende Rechtsstruktur und kniipfen meist nicht
an die arznei- und lebensmittelrechtlichen Entwicklungen der jiingeren Vergan-
genheit an. Die Hauptfolgerungen aus der detaillierten Analyse der bestehenden
rechtlichen Situation im Rahmen des TAB-Projekts lassen sich folgendermaRen
zusammenfassen: Spezielle Substanz- oder Konsumverbote stehen genauso we-
nig zur Disposition wie eine gezielte »Freigabe« von Enhancementmitteln. Eine
Anderung des in den letzten Jahrzehnten nicht nur national, sondern sogar vor-
rangig auf europadischer Ebene etablierten regulativen Umgangs mit pharma-
kologischen Substanzen brauchte eine weitaus fundiertere Begriindung des ge-
sellschaftlichen Nutzens von Enhancement, als sie bisher geliefert werden kann.

Ausgangspunkt fir die Begrin-
dung dieser Einschdtzungen ist der
Handlungsraum des Gesetzgebers in
Deutschland. Ausgehend von der in
Deutschland existierenden Rechts-
struktur wird nachfolgend zunichst
erldutert, auf welcher Ebene und in
welcher Form die Frage nach einem
Konsumverbot derzeit tiberhaupt ge-
stellt werden kann. Im Anschluss wird
der vielfaltig regulierte Umgang mit
pharmakologisch wirksamen Substan-
zen skizziert und auf die Positionie-
rung unterschiedlicher Akteure einge-
gangen. Dies soll eine realitdtsnihere
Diskussion von Regulierungsfragen er-
moglichen und den Blick auf Hand-
lungs- und Gestaltungsspielraume un-
terschiedlicher Akteursgruppen lenken.

KONSUMVERBOT — OPTIONEN
IN DER DEUTSCHEN
RECHTSSTRUKTUR

Der Gesetzgeber legt die Grenzen fir
das gesellschaftliche Miteinander fest,
die auf der Ebene des Individuums, ei-
ner Gruppe von Personen wie auch fir
die Gesellschaft insgesamt Handlungs-
raume definieren. Der Spielraum des
Gesetzgebers selbst wird durch das

Grundgesetz vorgegeben. MafSgeblich
fiir den Konsum von Enhancementsub-
stanzen, der die Ebene des Individuums
betrifft, ist das grundgesetzlich veran-
kerte Recht auf freie Entfaltung der Per-
sonlichkeit, soweit nicht die Rechte an-
derer verletzt werden und nicht gegen
die verfassungsmaflige Ordnung ver-
stoflen wird (Art. 2 Abs. 1 GG). Dieses
Selbstbestimmungsrecht des Einzelnen
schliefst grundsitzlich auch selbstscha-
digendes Verhalten ein. Daher kann
ein generelles Konsumverbot welcher
Substanzen auch immer im staatlichen
Recht in Deutschland nicht verankert
werden — z.B. auch nicht von illegalen
Drogen oder Dopingsubstanzen.

Auf der kollektiven Ebene (von Organi-
sationen) sind zwar ebenfalls keine di-
rekten Konsumverbote fiir bestimmte
Substanzen, wohl aber spezifische Ta-
tigkeitseinschrankungen bei entspre-
chendem Substanzkonsum moglich.
Dies betrifft z.B. die Einschrankun-
gen des organisierten Sports bei nach-
gewiesenem Konsum von Dopingmit-
teln. Die grundgesetzlich verankerte
Vereinigungsfreiheit unter Achtung des
staatlichen Rechts (Art. 9 GG) eroff-
net (Sport-)Organisationen einen zivil-
rechtlichen Handlungsraum fur inter-
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ne Regeln. Mitglieder miissen sich im
Rahmen ihrer freiwilligen Mitglied-
schaft diesen internen Regeln unter-
werfen. Damit konnen Sportorgani-
sationen dopende Personen von ihren
Aktivitdten ausschliefSen und de fac-
to auf der kollektiven Ebene ein Kon-
sumverbot von Dopingsubstanzen aus-
sprechen, dieses mit angemessenen
Verfahren kontrollieren und bei po-
sitiven Kontrollen sogar die Beweis-
last im organisationsinternen Strafver-
fahren umkehren. Die zivilrechtliche
Ausgestaltung dieses Handlungsraums
liegt in der Verantwortung der jeweili-
gen Organisation. Die unter dem Dach
des Deutschen Olympischen Sportbun-
des organisierten Sportvereine haben
inzwischen das Dopingverbot in ihr
Vereinsrecht iibernommen. Sie kon-
trollieren dieses Verbot allerdings nur
stichpunktartig bei ihren Spitzenath-
leten. Ob die entsprechenden Maf3-
nahmen ausreichend und angemessen
sind, soll an dieser Stelle nicht disku-
tiert werden. Bei aller Kritik am derzei-
tigen Dopingkontrollverfahren bleibt
grundsitzlich festzuhalten, dass eine
Auseinandersetzung mit der pharma-
kologischen Leistungssteigerung im
Sport seit Langem gefiihrt wird (siehe
hierzu den Schwerpunktbeitrag von A.
Singler, S. 21), eine ablehnende Position
inzwischen mehrheitlich eingenommen
wird und ein internes Tatigkeitsverbot
bei Substanzkonsum etabliert wurde,
dessen Existenz und Zielrichtung von
den Akteuren des Sports im Kern nicht
infrage gestellt werden.

Auch wenn ein allgemeines Konsum-
verbot potenziell gesundheitsscha-
digender Substanzen grundrechtlich
nicht kompatibel ist, hat der Staat den-
noch fur das Leben und die Gesundheit
seiner Burger eine Schutzpflicht (Art. 2
Abs. 2 GG) und kann Auflagen zur
Gefahrenabwehr in bestimmten Be-
reichen vorgeben. Im Rahmen solcher
praventiven Mafinahmen erlauben z.B.
das Straflenverkehrs- und das Arbeits-
schutzrecht Tatigkeitseinschrankungen



SCHWERPUNKT: PHARMAKOLOGISCHES ENHANCEMENT — ENTZAUBERUNG EINES HYPETHEMAS

nach Substanzkonsum. MafSgeblich ist
in beiden Bereichen das Gefahrenpo-
tenzial (fir den Konsumenten selbst
oder fiir andere), das mit der Einnahme
unterschiedlicher Substanzen (neben
Alkohol und anderen berauschenden
Mitteln explizit auch Medikamen-
te [§ 15 Abs. 3 Unfallverhtitungsvor-
schrift BGV A 1]) einhergeht. Wenn
sich dieses Gefahrenpotenzial nicht
ausschlieflen lasst, kann wie im Sport
auch im Straflenverkehr und im Ar-
beitsleben der Konsum bestimmter
Substanzen de facto untersagt werden
(in Arbeitsumgebungen sollten Be-
triebsvereinbarungen den Umgang mit
Medikamenten konkretisieren). In den
Gebrauchsanweisungen der Substan-
zen, denen eine gewisse Wirksamkeit
auf psychische Leistungsdimensionen
unterstellt wird (sieche den Schwer-
punktbeitrag von K. Gerlinger, S. 14),
wird explizit auf eine Beeinflussung
der Verkehrs-/Maschinentiichtigkeit
hingewiesen. Amphetamine werden
als berauschende Droge im StrafSen-
verkehrsgesetz sogar explizit genannt.
Sie werden folglich von Teilnahmever-
boten erfasst. Allerdings stellt sich wie
im Sport die Frage nach der Kontrol-
lierbarkeit der Verbotseinhaltung.

SUBSTANZVERBOT - JA ODER
NEIN?

Neben dem Selbstbestimmungsrecht
des Einzelnen schreibt das Grundge-
setz das Recht auf korperliche Un-
versehrtheit fest, das den Schutz der
Gesundheit sowohl des Einzelnen als
auch der Gesellschaft zu einer Aufgabe
des Staates macht. Auf diesen Auftrag
griindet sich bereits das Lebensmittel-
recht, in viel stirkerem Mafle jedoch
das Medizinrecht und insbesondere das
Arzneimittelrecht.

Wie im vorhergehenden Beitrag zur
Substanzwirksamkeit dargelegt, haben
— wenn tberhaupt — definitionsgemafs
nur spezifische Wirkstoffe, nicht aber

Nihrstoffe, moglicherweise ein Poten-
zial, bei Gesunden kognitiv leistungs-
steigernd zu wirken. Damit ist in erster
Linie das Arzneimittelrecht relevant.
Man konnte zwar einwenden, dass
auch in Lebensmitteln neben Nihr-
stoffen oft weitere Substanzen enthal-
ten sind, jedoch diirfen diese lediglich
eine erndhrungsphysiologische, nicht
aber eine »besondere« Wirksamkeit
auf den Organismus haben. Die im-
mer wieder angefiithrten Beispiele Kaf-
fee und Tee als seit Langem verfiigba-
re wirkungsvolle, nebenwirkungsarme
Enhancementsubstanzen bilden eine
Ausnahme und kein tibertragbares Re-
ferenzbeispiel. Auch wenn die psycho-
stimulierende Substanz Koffein als na-
turlicher Bestandteil unterschiedlicher
Pflanzen niedrigdosiert in Lebensmit-
teln enthalten sein darf, gilt Koffein
grundsitzlich als Wirk- und nicht als
Nihrstoff. Daher sind koffeinhaltige
Produkte ab bestimmten Konzentra-
tionen, ab denen der Substanzkonsum
mit verstarkten Nebenwirkungen ein-
hergeht, Arzneimittel. Die historisch
gewachsene Sonderstellung von Kof-
fein kann nicht sinnvoll auf neue poten-
zielle Enhancementsubstanzen tibertra-
gen werden. In Deutschland wie auf
europdischer Ebene besteht gegenwir-
tig weitgehender politischer Konsens,
spezifisch wirksame Substanzen nicht
als Lebensmittelbestandteile zuzulas-
sen (Sauter/Gerlinger 2012, S. 107 ff.).

Hat eine Substanz eine besondere
Wirksamkeit auf den Organismus,
wird grundsitzlich auch ein Gesund-
heitsgefihrdungspotenzial unterstellt
(auch wegen moglicher Folgen bei Do-
sierungsfehlern). Die Gefahrlichkeit in
Kombination mit dem medizinischen
bzw. therapeutischen Nutzen der jewei-
ligen Substanz entscheidet im Einzelfall
uber die Eingruppierung als Arznei-
mittel. Bei potenziell gesundheitsge-
fihrdenden Substanzen wird bislang
ausschliefSlich im Kontext der Verhin-
derung oder Heilung von Krankheiten
ein Nutzen anerkannt, der das Gefihr-

dungspotenzial aufwiegen und die Ver-
wendung rechtfertigen kann.

Aufgrund des Gefihrdungspotenzials
der Substanzen basiert das Arzneimit-
telrecht auf dem Verbotsprinzip mit
Erlaubnisvorbehalt, d.h., Herstellung
und Inverkehrbringen pharmakologisch
wirksamer Substanzen sind grundsatz-
lich verboten, es sei denn, sie werden
wegen ihrer wissenschaftlich belegten
therapeutischen Wirksamkeit fiir eine
medizinische Indikation fir den be-
grenzten nationalen Arzneimittelmarkt
zugelassen. Diese Marktzulassung wird
—auch nach Etablierung eines europdi-
schen Zulassungsverfahrens — fiir jede
Substanz einzeln beantragt und gegebe-
nenfalls gewihrt. Die Zulassung erfolgt
auf der Basis des jeweiligen Wissens-
standes und wird unter Berticksichti-
gung der Anwendungsbeobachtungs-/
Begleitforschung bei neuen Erkenntnis-
sen gegebenenfalls angepasst (Kasten).
Da bisherige Enhancementsubstanzen
meist pharmakologisch wirksame Sub-
stanzen mit einer Marktzulassung fir
bestimmte medizinische Indikationen
sind, ist ein allgemeines Substanzver-
bot — das im deutschen Rechtssystem
ein Herstellungs-, Besitz- und Weiter-
gabe-, nicht aber ein Konsumverbot be-
deutet — nicht moglich.

SUBSTANZZUGANG MITTELS
GATEKEEPERSYSTEM

Auch bei einer Zulassung zum na-
tionalen Arzneimittelmarkt sind
Herstellung, Inverkehrbringen und
Verwendung pharmakologischer Subs-
tanzen vielfaltig reglementiert. Die Sub-
stanzen sind Verbrauchern mehrheit-
lich nicht frei, sondern nur iiber Arz-
te und Apotheker zuginglich, die in
Bezug auf das Inverkehrbringen und
den bestimmungsgemifsen Gebrauch
eine Schlisselposition innehaben (sog.
Gatekeeper). Hier existiert ein Hand-
lungsraum, der zwar sowohl durch
staatliches Recht und durch Standes-
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ENTWICKLUNG DES REGULATIVEN UMGANGS MIT AUSGEWAHLTEN SUBSTANZEN

AMPHETAMINE

> 1940er Jahre: rezeptfreie Arzneimittel mit einer Vielzahl medizinischer
Indikationen (Erkiltungen, Ubergewicht, psychische und neurologische

Erkrankungen), breiter Einsatz auch bei Soldaten im 2. Weltkrieg.

> 1941: Einschrankung der Verkehrsfahigkeit aufgrund von beobachteten

Substanzabhingigkeiten in Deutschland (Reichsopiumgesetz).

> Seitdem schrittweise Revision der Nutzen-Risiko-Abwigung und Ein-
schrankung der Verwendung aufgrund wissenschaftlicher Begleitforschung

und therapeutischer Alternativen.

>  Gegenwirtig: nichtverkehrsfihiges Betiubungsmittel (Anhang I BtmG)
in Deutschland, in den USA zugelassen zur Behandlung von ADHS und

Narkolepsie.
> Im Sport als Dopingsubstanz verboten.

> Im Straflenverkehr ist die Filhrung eines Kraftfahrzeugs nach Substanz-

konsum verboten (Anlage zu § 24a StVG).

METHYLPHENIDAT

> 1954: Erstzulassung zur Behandlung chronischer Erschopfung, bei An-
triebsstorungen, Depression und Verhaltensstorungen in Kindheit und

Jugend.
> 1971: Methylphenidat fallt unter das deutsche Betaubungsmittelgesetz.

> 2006: Neuerliches europiisches Risikobewertungsverfahren empfiehlt die

Einschrankung der Anwendung.

> 2010: Ubernahme der Einschrinkung fiir die gesetzliche Krankenversiche-
rung in Deutschland; gegenwartig nur noch zur Behandlung von ADHS

in Kombination mit psychoedukativen Maffnahmen indiziert.
> Im Sport als Dopingsubstanz verboten.
> Laut Gebrauchsinformation ist die Verkehrstiichtigkeit eingeschriankt.

MODAFINIL

> Erstzulassung 1980er Jahre in Frankreich, 1998 in Deutschland und USA
zur Behandlung von Erkrankungen, die mit ausgepragter Tagesmiidigkeit
einhergehen (z.B. Narkolepsie, bei Schlafapnoeerkrankungen oder chro-
nischem Schichtarbeitersyndrom); Verwendung auch jenseits der zugelas-
senen Indikation zur Behandlung von ADHS und bei Erkrankungen, die

mit Mudigkeit und Antriebslosigkeit einhergehenden (z.B. Depression).

> 2008: Modafinil fillt in Deutschland nicht mehr unter das Betaubungs-

mittelgesetz (geringe Suchtgefahr).

> 2011: neuerliches europdisches Risikobewertungsverfahren; Nutzen-Ri-
siko-Verhaltnis nur noch fiir erwachsene Patienten mit Narkolepsie als
glinstig bewertet; Zulassungsentzug fur alle anderen Indikationen; Ein-
schrankung des Anwendungsgebietes wird empfohlen; europaische Emp-
fehlung wird in Deutschland iibernommen, die besondere Uberwachung

der Verwendung bei bestimmten Risikogruppen wird vorgeschrieben.
> Im Sport als Dopingsubstanz verboten.
> Laut Gebrauchsinformation ist die Verkehrstiichtigkeit eingeschrankt.
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oder Berufsordnungen spezifiziert
wird, fur den aber dennoch die Gren-
zen nicht immer klar gezogen werden
konnen (u.a. weil bereits Gesundheit
und Krankheit unterschiedlich verstan-
den werden) (Sauter/Gerlinger 2012,
S. 159 ff.).

Arzte stellen eigenverantwortlich den
behandlungsbediirftigen Zustand ih-
rer Patienten fest und fithren mit deren
Zustimmung eine Behandlung durch,
ohne ein bestimmtes Ergebnis garantie-
ren zu miissen. Arzte konnen Behand-
lungswiinsche ablehnen, wenn diese
nicht ihrem Berufsethos — der Gesund-
heit zu dienen — entsprechen. Arztli-
ches Handeln wird, auch wenn es Scha-
digungen mit sich bringt, regelmafig
nicht als Korperverletzung laut Straf-
gesetzbuch gesehen, solange der Arzt
nicht gegen die sogenannten »guten Sit-
ten« verstofst. Arznei- und Betdubungs-
mittelgesetz wie auch eine Vielzahl
von nachgeordneten Verschreibungs-
vorgaben und Behandlungsleitlin-
ien konkretisieren diese guten Sitten.
Grundsitzlich wird in dem dort defi-
nierten abgestuften Verfahren der Zu-
und Umgang mit Arzneimitteln zwar
umfassend reguliert, die Einhaltung
aber nur teilweise kontrolliert. Damit
wird insbesondere Arzten ein Hand-
lungsraum eroffnet, der auch die Ver-
wendung von Arzneimitteln aufSerhalb
der zugelassenen medizinischen Indika-
tion einschliefSt. Eine Analyse der Arz-
neiverordnungen von 2007 ergab bei-
spielsweise fur Methylphenidat und
Modafinil eine erhebliche Zahl an Ab-
weichungen von Verschreibungsvorga-
ben in Form von zulassungsiiberschrei-
tenden Verwendungen (DAK 2009,
S. 66 ff.).

In Deutschland wird seit 1998 der
Handlungsraum von Arzten (und Apo-
thekern) in Bezug auf die Verwendung
von Arzneimitteln zur Leistungssteige-
rung im Sport explizit begrenzt. Das
Arzneimittelgesetz (AMG) verbietet,
Arzneimittel zu Dopingzwecken im
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Sport in den Verkehr zu bringen, zu
verschreiben oder bei anderen anzu-
wenden. 2007 kam noch das Besitz-
verbot nichtgeringer Mengen hinzu
(§ 6a AMG). Uber Listen werden die
Substanzen benannt, die von diesem
Verbot betroffen sind. In der Geset-
zesbegrundung wurde betont, dass das
Verbot auf den Schutz der Gesundheit
zielt und nicht auf die Gewahrleistung
von Fairness — dafiir seien die Gremien
des Sports zustindig — und dass un-
ter Sport explizit auch der Breitensport
fallt. Gleichzeitig hat der Gesetzgeber
jedoch 1998 auch festgehalten, dass die
Verwendung von Arzneimitteln jenseits
des therapeutischen Einsatzes zu einem
anderen Bestimmungszweck als sportli-
cher Betatigung, z.B. durch Schiiler vor
Priifungen, nicht vom Verbot erfasst
wird (Bundesregierung 1998, S. 13).
Da die relevantesten Substanzen, denen
gegenwirtig Effekte auf einzelne kog-
nitive Fahigkeiten unterstellt werden,
in den Listen der verbotenen Doping-
substanzen aufgefithrt werden (Kas-
ten), sind Inverkehrbringen, Verschrei-
bung und Anwendung bei anderen zur
physischen Leistungssteigerung expli-
zit verboten, wihrend andere nichtbe-
stimmungsgemifSe Verwendungsfor-
men einen Graubereich bilden.

Trotz der berechtigten Kritik, dass ein
Verstofs gegen das im AMG veranker-
te Verbot von Arzneimitteln zu Do-
pingzwecken im Sport kaum nach-
weisbar ist und dessen Einhaltung
folglich kaum kontrolliert werden
kann, ist festzustellen, dass durch die
rechtlichen Vorgaben Doping eindeu-
tig als gesellschaftlich unerwiinschtes
Fehlverhalten gekennzeichnet wird,
was zumindest eine gewisse Signal-
wirkung in andere Bereiche hat. Die
Aufhebung der Antidopingregelun-
gen des AMG steht gegenwirtig nicht
zur Debatte. Es lage vielmehr nahe,
die Ungleichbehandlung von physi-
scher und psychischer Leistungsstei-
gerung im AMG aufzugreifen und zu
diskutieren.

POSITIONIERUNG DES
GESETZGEBERS IM
SOZIALRECHT

Aus der in Deutschland giltigen weit-
gehenden Krankenversicherungs-
pflicht entspringt fir Versicherte u.a.
ein gewisser Anspruch auf die Ver-
sorgung mit Arzneimitteln, die auf
der Gegenseite als Leistungspflicht
der Krankenversicherungen bezeich-
net wird. Entsprechende Verfahrens-
regeln sind im Sozialgesetzbuch V und
dessen nachgeordneten Bestimmun-
gen verankert. Infolge der nicht ein-
deutig zu treffenden Definition von
Krankheit und der Bemiithungen ver-
schiedener Akteure, den Krankheits-
begriff tendenziell auszudehnen, be-
grenzt das Sozialrecht zunehmend
das Leistungsspektrum der gesetzli-
chen Krankenversicherung (an dem
sich auch die privaten Krankenver-
sicherungen orientieren) — der so-
genannte erste Gesundheitsmarkt —
durch unterschiedliche Spezifikatio-
nen bis hin zu Leistungsausschliissen.
Letztere sind insbesondere dann mog-
lich, wenn Behandlungen in erster Li-
nie der Steigerung der Lebensqualitat
jenseits lebensbedrohlicher Zustinde
dienen und wenn es sich um Bereiche
handelt, bei denen die Uberginge zwi-
schen krankhaften und nichtkrank-
haften Zustinden mafSgeblich vom
subjektiven Empfinden des einzelnen
Versicherten abhidngen. Explizit soll-
te mit dem vollstindigen Ausschluss
von Potenzmitteln im Jahr 2004 ver-
hindert werden, dass sogenannte Life-
stylemedikamente in den Leistungs-
katalog zumindest der gesetzlichen
Krankenversicherungen einziehen
konnen (Blefd et al. 2010, S. 45). Da-
mit wird die Fokussierung von Ver-
sicherungsleistungen auf schwere
Krankheiten oder gar lebensbedrohli-
che Zustinde rechtlich fundiert. Auch
werden nur ausreichende, zweckmafsi-
ge und wirtschaftliche Leistungen fi-
nanziert, die das Maf des Notwendi-
gen nicht tiberschreiten.

In Bezug auf den ersten Gesundheits-
markt positioniert sich der Gesetzge-
ber bisher also eindeutig nicht mit einer
offenen oder gar beftirwortenden Hal-
tung zum Enhancement. Einschran-
kend muss jedoch gesagt werden, dass
aus der Begrenzung des ersten Gesund-
heitsmarktes auch keine generelle Po-
sitionierung des Gesetzgebers gegen
Enhancement abgeleitet werden kann.
Vielmehr wird ein entsprechendes Ver-
halten tendenziell in den weit weni-
ger regulierten und vergleichsweise
intransparenten zweiten Gesundheits-
markt — dem Markt der Selbstzahler —
mit seinen vielfaltigen Graubereichen
verschoben. Dieser zweite Gesundheits-
markt wird nicht mehr durch das So-
zialrecht und die Vorgaben der Kran-
kenkassen begrenzt, sodass auch deren
Kontrollmoglichkeiten nicht mehr grei-
fen. Zu den dort »privat« erbrachten
arztlichen Leistungen und zuginglich
gemachten Arzneimitteln (von soge-
nannten individuellen Gesundheits-
leistungen bis zu Dienstleistungen der
Schonheitsmedizin) lassen sich derzeit
nur begrenzt Aussagen treffen. Die
weniger reglementierten Vertriebs-
wege des zweiten Gesundheitsmark-
tes werden grundsatzlich fur die ge-
eigneteren Strukturen gehalten, um
Enhancementverhalten zu ermogli-
chen (ausfiihrlicher in Sauter/Gerlin-
ger 2012, S. 38 u. 165 ff.).

STANDESRECHT UND
BERUFSINTERNE
POSITIONIERUNG

Neben dem offentlichen Recht beschrei-
ben auch berufsinterne Standes- oder
Berufsordnungen den Handlungsraum
von Arzten und Apothekern. Diese Be-
rufe gelten als sogenannte »freie Be-
rufe«, bei deren Ausiibung eine Ver-
kniipfung von besonderen fachlichen
Kenntnissen mit ethischen Werten er-
wartet wird. Die Berufsausiibung er-
fordert deshalb eine Zulassung (Ap-
probation) und die Mitgliedschaft in
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einer Fachkammer. Die jeweiligen Be-
rufskammern spezifizieren die Tatig-
keitsanforderungen: Sie weisen Arzten
und Apothekern z.B. grundsitzlich eine
der Gesundheit dienende Funktion zu.
Als Folge dieser nur in MafSen hand-
lungsleitenden Tatigkeitsbeschreibun-
gen eroffnet sich ein Graubereich des
Handlungsauftrags, in dem eine Betei-
ligung von Arzten und Apothekern an
Enhancementpraktiken durchaus ver-
ortet werden kann.

In Bezug auf physisch leistungssteigern-
de Maflnahmen wurde die allgemei-
ne Handlungsmaxime der Arzte, »der
Gesundheit zu dienen«, im Jahr 2009
durch eine Stellungnahme der zentra-
len Ethikkommission bei der Bundes-
arztekammer zu »Doping und arztliche
Ethik« konkretisiert. Darin wird eine
arztliche Beteiligung an Dopingprak-
tiken klar abgelehnt und diesbeziigli-
ches Fehlverhalten aufgezeigt. Ob die-
se Art der Positionierung ausreichend
ist oder ob drztliches Fehlverhalten
expliziter in den Berufsordnungen zu
definieren und zu verbieten wire und
welche standesrechtlichen Folgen Fehl-
verhalten haben sollte, wird kontrovers
diskutiert. Griinde fir die spate Posi-
tionierung und die Kontroverse um die
Verankerung von Fehlverhalten mag
es etliche geben, einer ist sicher in der
wechselvollen Rolle von Arzten in der
Dopinggeschichte zu suchen (ausfiihr-
licher in Singler 2012, S. 41 ff.). Den-
noch bleibt festzuhalten, dass inzwi-
schen eine drztliche Beteiligung an der
physischen Leistungssteigerung gesun-
der Menschen grundsitzlich abgelehnt
wird — egal ob im Rahmen des ersten
oder zweiten Gesundheitsmarktes.

Im Gegensatz zum Doping gibt es bei
der sogenannten Schonheitsmedizin
eine grundsitzliche Akzeptanz seitens
der Berufskammern, die lediglich deren
exzessive Form ablehnt (2004 wurde
eine Koalition gegen Schonheitswahn
initiiert). Die Schonheitsmedizin ist in-
zwischen zu einem lukrativen Teilbe-

reich drztlichen und pharmazeutischen
Handelns mit grofSen Wachstumsra-
ten auch im deutschsprachigen Raum
avanciert und gilt als ein Wegbereiter
des zweiten Gesundheitsmarktes.

Mit Blick auf eine medizinische Betei-
ligung an kognitiver Leistungssteige-
rung steht eine Positionierung von Arz-
ten und Apothekern noch aus. Solange
durch die Verwendung von pharmako-
logischen Substanzen eine Leistungs-
steigerung offen bzw. unwahrschein-
lich, ein Nebenwirkungspotenzial
jedoch vorhanden ist, diirften standes-
ethische Argumente gegen eine arztli-
che Beteiligung an Maflnahmen zur
Leistungssteigerung sprechen. Gilt die
kognitive Leistungssteigerung durch
Substanzkonsum als erwiesen, konnte
in Abwigung mit dem Nebenwirkungs-
potenzial auch eine drztliche Beteili-
gung akzeptierbar werden. Wenn sich
dann standesethische auch noch ge-
gen wirtschaftliche Argumente durch-
setzen mussen (z.B. weil das medizini-
sche Kerngeschift — die Behandlung im
Krankheitsfall — schlechter honoriert
wird im Vergleich zu zusitzlichen indi-
viduellen Gesundheitsleistungen), soll-
te davon ausgegangen werden, dass die
Akzeptanz fiir eine medizinische Betei-
ligung wie im Bereich der Schonheits-
medizin wahrscheinlich steigt.

LIBERALISIERUNGSTENDENZEN
BEIM UMGANG MIT VERFUG-
BAREN PHARMAKOLOGISCHEN
SUBSTANZEN? EIN FAZIT

Insgesamt zeigt sich, dass der regula-
tive Handlungsraum von anderen Fra-
gen bestimmt ist als denjenigen nach
einem Konsum- oder Substanzverbot
oder einer »Freigabe« von pharmakolo-
gisch wirksamen Substanzen. Vielmehr
geht es bei den verfiigbaren Substanzen
aufgrund ihrer Nebenwirkungsspek-
tren um spezifische Regulierungsfragen
u.a. bezuglich der Klassifikation und
der Zugangspfade (Arznei- oder Be-
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taubungsmittelkategorien), um Fragen
der Aktualisierung von Nutzen-Risiko-
Bewertungen aufgrund von Langzeit-
beobachtungen, um unterschiedliche
Verschreibungspraxen (nicht nur von
moglicherweise leistungssteigernden
Arzneimitteln) sowie um geeignete
Mafsnahmen, moglichen ungewollten
Entwicklungen entgegenzuwirken.

Grundsatzlich lasst sich feststellen,
dass der Gesetzgeber in unterschied-
lichen Rechtsbereichen begonnen hat,
den zulissigen Handlungsraum von En-
hancementverhalten abzugrenzen. Das
betrifft einerseits den ersten Gesund-
heitsmarkt, in dem trotz schwieriger
Grenzziehung mit der Beschriankung
auf medizinisch Notwendiges und dem
Leistungsausschluss von sogenannten
Lifestyleprodukten eine deutliche Po-
sitionierung vorgenommen wurde. Das
betrifft andererseits das im AMG ver-
ankerte Dopingverbot, das auch fur
Neuroenhancement eine Vorreiterrol-
le spielen konnte. Die gesellschaftliche
Debatte der letzten Jahre in Deutsch-
land betraf die Reichweite des Doping-
verbots (Auslegung des Sportbegriffs),
die Moglichkeiten und Grenzen der
weiteren Einschrankung der Verkehrs-
fahigkeit entsprechender Arzneimittel
(Klassifikation als Betdubungsmittel)
sowie die Strafverschirfung bei Zu-
widerhandlungen. Eine Aufweichung
der bestehenden Grenzziehungen wird
aus sport- und medizinethischer wie
auch politischer Perspektive zumeist
entschieden abgelehnt.

Kritiker der bestehenden Regelungen
bemangeln sicher nicht zu Unrecht die
eingeschrinkte Kontrollierbarkeit der
Einhaltung. Sie verweisen auf den be-
wusst weitreichenden und geschuitz-
ten Handlungsraum der Arzte und
ihre Monopolstellung sowohl bei der
Feststellung eines therapiebeduirftigen
Zustands als auch bei der Behandlung
sowie auf die Moglichkeiten der zwei
Verfahrenswege (erster und zweiter
Markt). Maflnahmen fiir eine grofSere
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Transparenz und bessere Uberpriifbar-
keit des zweiten Gesundheitsmarktes
werden im Sinne des vorbeugenden Ge-
sundheitsschutzes ohnehin gefordert,
sie wiren auch zur frithzeitigen Erfas-
sung von Enhancemententwicklungen
sinnvoll. Bisher konnen dezidierte Aus-
sagen zu Entwicklungen des zweiten
Marktes (z.B. zum Umsatz von ver-
meintlichen Enhancementsubstanzen)
kaum empirisch untermauert werden.
Kritiker weisen auch darauf hin, dass
die vergleichsweise strengen deutschen
Begrenzungen des Arzneimittelzugangs
(z.B. bei der Festlegung der Verkehrs-
fahigkeit) durch die zunehmende Glo-
balisierung in Kombination mit den
vielfaltigen Moglichkeiten des Inter-
nets immer leichter umgangen werden
konnen (ausfuhrlicher in Sauter/Ger-
linger 2012, S. 144 ff.). In Deutschland
wurde hierauf bisher, wenn tiberhaupt,
dann mit dem Ausbau von Mafinahmen
gegen Arzneimittelkriminalitit und zur
verbesserten Verbraucherinformation
reagiert, nicht aber mit einer Aufwei-
chung der bestehenden Regulierungen.

Die Diagnose, dass das Gesundheitssys-
tem der Verbreitung und Nutzung von
Lifestylemedikamenten u.A. durchaus
entgegenwirkt, gilt allerdings nur fiir die
bisher verfiigbaren Substanzen mit ge-
ringem Wirkungs- und grofSem Neben-
wirkungsprofil. Liberalisierungsforde-
rungen hingegen werden typischerweise
fur wirkungsvoll leistungssteigernde
und zugleich nebenwirkungsarme Sub-
stanzen erhoben, die erst noch entdeckt
bzw. entwickelt werden miissten. Dar-
aus folgt die bislang in der Enhance-
mentdebatte kaum behandelte Frage,
inwiefern die Zielsetzung »Leistungs-
steigerung« iiberhaupt anschlussfihig ist
an die bisherige Logik und die Prozedu-
ren der Erforschung und Entwicklung
von pharmakologischen Wirkstoffen,
insbesondere mit Blick auf die rechtli-
chen Vorgaben. Wie der TAB-Bericht
zeigt, verhindern gegenwirtig etliche
Barrieren entsprechende FuE-Vorhaben
(Sauter/Gerlinger 2012, S. 221 ff.). Im

letzten Teil dieses Beitrags soll noch
kurz der Frage nachgegangen werden,
ob im Bereich der medizinischen For-
schung, Entwicklung und Zulassung
Deregulierungstendenzen in Bezug auf
Wirksamkeitsuntersuchungen an Ge-
sunden erkennbar sind.

DEREGULIERUNG DER
MEDIZINISCHEN FORSCHUNG
UND ENTWICKLUNG?

Um Arzneimittel herstellen und in den
Verkehr bringen zu diirfen, ist eine Zu-
lassung erforderlich, die auf einem Wir-
kungsnachweis der jeweiligen Substanz
aufbaut. Der Hersteller tragt hierfir
die Beweislast. Er muss mittels wis-
senschaftlich anerkannter Verfahren
(in der Regel mit klinischen Studien)
sowohl die Vertraglichkeit bzw. Si-
cherheit (Risikodimension) als auch
die medizinische, meist therapeuti-
sche Wirksamkeit (Nutzendimension,
Verbesserung eines krankheitsrelevan-
ten Zustands) untersuchen und bele-
gen. Fiir diesen Nachweis muss er ei-
nerseits allgemeine medizinethische
Handlungsnormen beachten und an-
dererseits spezifische Vorgaben aus den
Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel
einhalten.

In der Medizin begrenzen die Gebote
zum Gesundheitsschutz und zur Mi-
nimierung gesundheitlicher Risiken
fiir Versuchsteilnehmer die grundge-
setzlich festgeschriebene Forschungs-
freiheit. Die heute giiltigen Schutz-
standards sind das Ergebnis einer
jahrzehntelangen nationalen und in-
ternationalen Entwicklung, die sich
aufgrund immer wieder aufgetrete-
ner erheblicher Gesundheitsschiden
durch den Umgang mit pharmakolo-
gisch wirksamen Substanzen herausge-
bildet haben. Die weltweit grofSte Ak-
zeptanz geniefst die erstmals 1964 vom
Weltdrztebund verfasste und mehrmals
tiberarbeitete Deklaration von Helsin-
ki zur Durchfihrung von Arzneimit-

telstudien. Sie wurde durch die Ver-
ordnungen zur guten klinischen Praxis
sowohl auf der EU- als auch auf natio-
naler Ebene verbindlich vereinbart und
verlangt u.a., dass eine klinische Prii-
fung nur durchgefithrt werden darf,
wenn die vorhersehbaren Risiken und
Nachteile gegentiiber dem Nutzen fiir
den Priifungsteilnehmer und fiir ande-
re gegenwartige und zukiinftige Patien-
ten abgewogen worden sind und wenn
eine Ethikkommission und die zustin-
dige Behorde nach der Abwigung des
erwarteten therapeutischen Nutzens
mit den Risiken zustimmen.

Auch wenn das Dopingverbot des Arz-
neimittelgesetzes sich nicht explizit auf
Forschungsabsichten erstreckt, ist den-
noch kaum vorstellbar, dass eine Ethik-
kommission und eine zustiandige Be-
horde eine physisch-leistungssteigernde
Wirkung von pharmakologischen Sub-
stanzen ohne krankheitsrelevanten
Ausgangspunkt als »Nutzendimensi-
on« anerkennen. Damit hat das Do-
pingverbot des AMG eine erhebliche
Signalwirkung tber seine konkrete
Anwendung hinaus. Durch das Do-
pingverbot ist eine entsprechende For-
schung an Gesunden nicht legitimier-
bar und innerhalb der bestehenden
Standards de facto kaum moglich.
Eine solche Arzneimittelforschung
dirfte also hochstens im Graubereich
der Legalitdt oder auch ginzlich ille-
gal stattfinden.

Die Bestimmung eines Nutzenkrite-
riums ist also von zentraler Bedeutung
fir die Erlaubnis von klinischen Stu-
dien. Regelmifig wird ein krankheits-
relevanter, zumindest aber ein defiziti-
rer Ausgangspunkt gewihlt, von dem
aus ein therapeutischer Effekt bzw. die
Wirksamkeit einer Substanz nachge-
wiesen werden kann. Nur die Heilung,
Besserung oder Verhinderung einer
Krankheit oder eines Krankheitssym-
ptoms konnen die gesundheitlichen Ri-
siken relativieren, die klinische Arznei-
mittelstudien regelmafSig bergen. Eine
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direkte Enhancementforschung passt
definitiv nicht in diese Vorgabe.

Neben diesen allgemeinen Gesund-
heitsschutzstandards der medizini-
schen Forschung ergeben sich weitere
speziell aus dem Zulassungsverfah-
ren fiir Arzneimittel. Das dort bislang
angewandte Bewertungsverfahren er-
fordert einen therapeutischen Wirk-
samkeitsnachweis sowie eine verfah-
rensspezifische Studiengenehmigung
und Registrierung, die fiir eine gewis-
se Transparenz sorgen. Da der thera-
peutische Wirksamkeitsnachweis nur
an erkrankten Personen erbracht wer-
den kann, sind Wirksamkeitsuntersu-
chungen bei Gesunden im Rahmen des
Zulassungsverfahrens nicht legitimier-
bar. Eine Marktzulassung von pharma-
kologischen Substanzen zur Leistungs-
steigerung Gesunder ist durch dieses
Verfahren gegenwartig grundsitzlich
nicht moglich. Diese Situation verhin-
dert, dass die kommerzialisierte For-
schung explizite Aktivititen entwickeln
kann, selbst wenn vielerorts ein grofles
Marktpotenzial fir leistungssteigernde
Substanzen unterstellt wird. Dennoch
konnen unterschiedliche Umgehungs-
strategien beobachtet werden (z.B. in-
dem Miidigkeitszustinde oder leichte
kognitive Storungen als Krankheit de-
finiert werden oder indem solche Er-
krankungsrisiken prophylaktisch ge-
senkt werden sollen).

Insgesamt kann festgestellt werden,
dass die derzeitigen medizinethischen
Handlungsnormen und klinischen Prii-
fungs- und Zulassungsverfahren eine
gezielte Suche nach leistungssteigern-
den Effekten pharmakologischer Sub-
stanzen bei Gesunden stark begrenzen.
Zwar konnen seitens der Arzneimit-
telhersteller Bestrebungen angenom-
men werden, lukrative Marktsegmen-
te, zu denen eine pharmakologische
Leistungssteigerung zweifellos gezahlt
wird, grundsitzlich zu erschlieffen und
zu erweitern, jedoch sind bei den Zulas-
sungsbehorden zumindest fir den eu-

ropdischen Arzneimittelmarkt gegen-
wirtig keine Tendenzen sichtbar, die
auf eine Lockerung der Zulassungsre-
gularien hindeuten. Eine Laissez-faire-
Haltung oder Deregulierungstenden-
zen hin zu einem liberalen Umgang mit
potenziell leistungssteigernden phar-
makologischen Substanzen sind im Be-
reich der arzneimittelrechtlichen Zulas-
sungsforschung bisher durch die Praxis
nicht belegt. Der regulative Handlungs-
raum wird nach wie vor mafSgeblich
vom Prinzip des vorsorgenden Gesund-
heitsschutzes geprigt.

Katrin Gerlinger
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