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Vorwort des Ausschusses

Angesichts wachsender Herausforderungen des globalen sozio6konomischen Wett-
bewerbs wird in wissenschaftlichen Kreisen, aber auch in der Offentlichkeit seit eini-
gen Jahren unter dem Begriff ,,Enhancement® diskutiert, ob eine individuelle Leis-
tungssteigerung durch technische oder biomedizinische Interventionen in den
menschlichen Korper eine erstrebenswerte, eine unvermeidbare oder eine abzuleh-
nende Zukunftsoption darstellt.

Auch der Bericht des Biiros fiir Technikfolgen-Abschitzung beim Deutschen Bun-
destag (TAB) zum Thema Hirnforschung (auf Bundestagsdrucksache 16/7821) hat
Hinweise auf eine zunehmende Entwicklung und Diffusion von Pharmaka und an-
dere medizinische Verfahren zur gezielten Beeinflussung psychischer Zustdnde und
mentaler Kapazititen gegeben.

Nachdem fiir den Bereich der physischen Leistungssteigerung im Sport mit dem
TAB-Bericht ,,Gendoping® (auf Bundestagsdrucksache 16/9552) eine vielbeachtete
Analyse vorgelegt wurde, hat der Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfol-
genabschétzung das TAB mit einer weiteren Untersuchung iiber ,,Pharmakologische
und technische Interventionen zur Leistungssteigerung — Perspektiven einer weiter
verbreiteten Nutzung in Medizin und Alltag® (,,Enhancement®) beauftragt.

Der Abschlussbericht des TAB analysiert den Entwicklungs- und Anwendungsbe-
reich mit der groBten aktuellen und mittelfristigen gesellschaftlichen und politischen
Relevanz, die bisherigen Entwicklungen und plausiblen Fortschreibungen beobacht-
barer Trends der Verwendung von (Psycho-)Pharmaka zur Leistungssteigerung in
Beruf und Alltag. Er bietet sowohl zum Stand der Mdglichkeiten, menschliche Leis-
tung pharmakologisch zu beeinflussen, als auch zur arznei-, lebensmittel- und
gesundheitsrechtlichen Einordnung eine umfassende Analyse. Damit wird eine reali-
titsbezogene Diskussion zukiinftiger Entwicklungen mdglich, die sich von bisheri-
gen hypothetischen und visiondren Beschreibungen zum Thema ,.Enhancement*
deutlich abhebt. Gezeigt wird, dass die gezielte Entwicklung und Anwendung phar-
makologischer Substanzen zur nichttherapeutischen Leistungssteigerung den Ziel-
setzungen des medizinischen Innovationssystems und dem arztlichen Handlungsauf-
trag derzeit nicht entspricht. Eine Anderung dieser Sachlage wiirde eine umfassende
gesellschaftliche und politische Meinungsbildung voraussetzen. Die im TAB-Bericht
vorgenommene systematische Auswertung der wissenschaftlichen Befassung mit der
Dopingproblematik im Leistungs- und Breitensport deutet gleichzeitig auf einen
grundsitzlichen gesellschaftlichen Diskussionsbedarf zum zukiinftigen Umgang mit
wachsenden Leistungsanforderungen und unterschiedlichen Leistungsfahigkeiten
hin.

Aufgezeigt werden Handlungsmoglichkeiten in den Bereichen Forschung, Regulie-
rung, gesundheitlicher Verbraucherschutz und Pravention.

Der Deutsche Bundestag erhilt mit diesem Bericht eine hochaktuelle und detailrei-
che Informationsbasis fiir die parlamentarische Befassung mit diesem wichtigen
Themenfeld der Forschungs-, Gesundheits-, Rechts-, Wirtschafts- und Sozialpolitik.

Berlin, den 22. November 2011

Der Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschitzung

Ulla Burchardt, MdB

Ausschussvorsitzende

Dr. Thomas Feist, MdB René Rospel, MdB
Berichterstatter Berichterstatter

Prof. Dr. Martin Neumann, MdB Dr. Petra Sitte, MdB
Berichterstatter Berichterstatterin

Hans-Josef Fell, MdB
Berichterstatter
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Zusammenfassung

,Doping fiirs Gehirn®, ,,Kosmetik fiir graue Zellen*, ,,Pil-
len fiir den besseren Menschen* — Uberschriften wie
diese spiegeln seit einigen Jahren das offentliche Inte-
resse an einer wissenschaftlichen und gesellschaftlichen
Entwicklung wider, die eine Steigerung der menschlichen
Leistungsfahigkeit zum Gegenstand hat und in der bio-
ethischen Debatte vor allem unter dem Begriff ,,Enhance-
ment“ behandelt wird. Es bestehen jedoch groBe Unsi-
cherheiten in Bezug auf den Entwicklungsstand und die
Verbreitung der unterschiedlichen Verfahren, iiber mogli-
che korperliche und psychische Wirkungen und Neben-
wirkungen sowie iiber das Ausmal} und die Auspragung
soziookonomischer Folgen.

Um die aktuelle und mittelfristige gesellschaftliche und
politische Bedeutung des Themas Enhancement besser
einschétzen zu konnen, hat der Ausschuss fiir Bildung,
Forschung und Technikfolgenabschétzung des Deutschen
Bundestages das Biiro fiir Technikfolgenabschitzung
beim Deutschen Bundestag (TAB) mit einem TA-Projekt
zum Thema ,,Pharmakologische und technische Interven-
tionen zur Leistungssteigerung — Perspektiven einer wei-
ter verbreiteten Nutzung in Medizin und Alltag* beauf-
tragt. Der Abschlussbericht des Projekts konzentriert sich
auf bisherige Entwicklungen und plausible Fortschrei-
bungen von Trends der Verwendung von (Psycho-)Phar-
maka zur Leistungssteigerung in Beruf und Alltag. Tech-
nische (Neuroimplantate u. A.) und biomedizinische
Interventionen (z. B. genetische Manipulationen) werden
nicht behandelt, weil ihre gezielte Nutzung fiir eine ver-
breitete Leistungssteigerung gesunder Menschen ein
hochstens langfristig vorstellbares Szenario darstellt.

Menschliche Leistung und ihre pharmakologische
Beeinflussung

In der Enhancementdebatte wird die besondere gesell-
schaftliche Relevanz meist durch einen Verweis auf die
mogliche individuelle und/oder kollektive Leistungsstei-
gerung begriindet. Selten wird aber genauer spezifiziert,
was unter menschlicher Leistung verstanden wird und
warum deren Steigerung niitzlich wire.

Im Unterschied zum physikalisch-technischen Leistungs-
verstandnis, bei dem Leistung {iber den erbrachten Auf-
wand definiert wird, gehort zur menschlichen Leistung
auch das erreichte Ergebnis. Der nétige Aufwand kann
durch unterschiedliche individuelle Fahigkeiten (bzw. Or-
ganfunktionen) und deren zielgerichtete Anwendung er-
bracht werden. Da die verschiedenen Aufwands- und Er-
gebniskomponenten sehr vielféltig sein konnen, gilt die
menschliche Leistung als qualitative GroBe, die nur an-
satzweise mithilfe von Kennziffern und darauf aufbauen-
den Messkonzepten quantifiziert werden kann. Damit
einher geht die ,,Gefahr”, menschliche Leistung zu redu-
zieren auf das, was durch diese Kennziffern definiert und
gemessen wird. Grundsétzlich zu unterscheiden sind phy-
sische von psychischen Leistungen.

Viele Sportarten basieren auf der exakten und verglei-
chenden Messung physischer Leistung als Ergebnis einer

definierten Handlung. Mit Blick auf die Aufwandskom-
ponente spielen die Skelettmuskulatur und die dort ablau-
fenden physiologischen Prozesse eine besondere Rolle. Je
stirker eine definierte Leistung auf eine Muskeltétigkeit
zuriickgefiihrt werden kann, desto eher kann durch ein-
zelne Mittel und Methoden in relevante Prozesse einge-
griffen werden. Doping — als pharmakologische Steige-
rung einer definierten sportlichen Leistung — wirkt daher
in gewissem Umfang, gleichzeitig hat es zahlreiche Ne-
benwirkungen.

Die Situation bei psychischen, speziell kognitiven Leis-
tungen ist hingegen weit komplexer. Dies betrifft sowohl
die zugrundeliegenden biologischen Prozesse als auch die
Messverfahren, insbesondere aber die Bewertung der er-
zielten Ergebnisse. Diese ist stark kontextabhéngig, z. B.
von spezifischen Anforderungen in Ausbildungs- und Ar-
beitsumgebungen. Vergleichende Mess- und Bewertungs-
verfahren existieren vor allem auf hoch aggregierter
Ebene, z. B. in Form von beruflichen Leistungsbeurtei-
lungen oder Bildungsabschliissen.

Richtet man den Blick auf die physiologische Aufwands-
komponente, so spielen insbesondere das Gehirn und
seine vielfiltigen Fahigkeiten und Funktionen die ent-
scheidende Rolle. Trotz der groen neurowissenschaftli-
chen Wissensfortschritte kdnnen nach wie vor lediglich
Teilprozesse der Funktionsweise des Gehirns erklart wer-
den. An den hochkomplexen und bisher nur teilweise ver-
standenen Hirnprozessen setzen unterschiedliche Strate-
gien der Beeinflussung an. Das Gehirn funktioniert aber
bei Weitem nicht so einfach wie ein Muskel, und eine ge-
zielte leistungsrelevante Beeinflussung, wie beim Doping
im Sport, ist zumindest fraglich. Selbst wenn es gelingen
sollte, einzelne Funktionen gezielt anzuregen, sagt dies
nichts iiber eine mogliche Praxisrelevanz der Effekte aus,
weil davon auszugehen ist, dass unterschiedliche kogni-
tive, aber auch sonstige psychische Fahigkeiten emotio-
naler und sozialer Art eine geistige Leistung, zumal im
Arbeitsleben, erst in ihrem Zusammenspiel ermoglichen.
Ob pharmakologisches Enhancement eine praxisrelevante
Leistungssteigerung erbringen kann, ist eine bislang of-
fene Frage.

Bei Aussagen iiber leistungssteigernde Effekte unter-
schiedlicher Mittel und Methoden ist stets zu spezifizie-
ren, auf welche Ziele sich diese Aussagen beziehen und
von welchem Ausgangspunkt aus die jeweilige Steige-
rung erreicht wurde. Die moglichen Verfahren, mit denen
unterschiedliche Fahigkeiten eines Individuums beein-
flusst werden konnen, sind vielféltig. Von besonderer Re-
levanz im Kontext von Enhancement erscheinen folgende
Strategien.

Konditionierung des Organismus durch Lernen und
Training

Es steht auller Frage, dass paddagogisch und psycholo-
gisch fundierte Lernmethoden das individuelle Fahig-
keitsspektrum starken und erweitern und damit die indivi-
duellen Grundlagen fundamental verbessern konnen,
durch die menschliche Leistungen erbracht werden. Ent-
sprechende Malinahmen zielen nicht darauf ab, in ein-
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zelne biochemische neurologische Selbstregulierungs-
mechanismen einzugreifen, auch wenn diese durchaus
betroffen sein konnen. Die Wirksamkeit von Lehr- und
Lernmethoden wird in der Enhancementdebatte auch
kaum infrage gestellt. Spekuliert wird vielmehr dariiber,
inwiefern diese moglicherweise erginzt, verstarkt, ver-
bessert oder gar ersetzt werden konnten.

Wirkung von Nahrungsbestandteilen

Ob Nahrungsbestandteile in den Konzentrationen, in de-
nen sie in Lebensmitteln enthalten sein diirfen, jenseits
der erndhrungsphysiologischen auch spezifische leis-
tungssteigernde Effekte haben konnen, ist unklar bzw.
umstritten. Wirksamkeits- und Werbeaussagen von An-
bietern entsprechender Produkte konnten jenseits von Ef-
fekten durch den Ausgleich von Mangelzustdnden durch
wissenschaftliche Studien bisher nicht belegt werden.

Die immer wieder genannten Beispiele Kaffee und Tee
als seit Langem verfiigbare wirkungsvolle, nebenwir-
kungsarme Enhancementsubstanzen bilden eine gewisse
Ausnahme. Unstrittig ist, dass in Ermiidungsphasen durch
den Konsum von Kaffee oder Tee die korperliche Wach-
heit verbessert werden kann. Dieser Effekt wird vor allem
der psychostimulierenden Substanz Koffein zugeschrie-
ben, welche als natiirlicher Bestandteil unterschiedlicher
Pflanzen in gewissen Konzentrationen in Lebensmitteln
enthalten sein darf. Dennoch gilt Koffein als Wirk- und
nicht als Nahrstoff, und ab bestimmten Konzentrationen,
ab denen der Substanzkonsum mit verstirkten Nebenwir-
kungen einhergeht, gelten koffeinhaltige Produkte als
Arzneimittel (s. u.). Diese historisch gewachsene Sonder-
stellung kann nicht sinnvoll auf neue potenzielle En-
hancementsubstanzen iibertragen werden. In den jiingsten
Debatten zur sogenannten Health-Claims-Verordnung im
Deutschen Bundestag wurde deutlich, dass weitgehender
politischer Konsens besteht, pharmakologisch wirksame
Substanzen nicht als Lebensmittelbestandteile zuzulas-
sen.

Wirkungsprofile pharmakologischer Substanzen
bei Gesunden

Pharmakologische Substanzen wirken auf unterschiedli-
che korpereigene Steuerungsprozesse ein. Vor allem in
der Kombination mit Training lassen sich einzelne Di-
mensionen der physikalischen (z. B. Ausdauer oder
Kraft) oder motorischen Fahigkeiten (z. B. Fingerfertig-
keiten oder prazise Bewegungen) beeinflussen. Aufgrund
deren langjéhriger Verwendung zur Leistungssteigerung
im Sport werden — trotz der geringen Transparenz bei die-
ser Thematik — sowohl die Wirkungen als auch die viel-
faltigen, teilweise gravierenden Nebenwirkungen nicht in
Abrede gestellt.

Im Kontext der Verbesserung psychischer Fahigkeiten
werden unterschiedliche Strategien verfolgt, um vor al-
lem im Gehirn die Aktivitdt der Nervenzellen zu erhohen,
vorrangig indem in Prozesse der aktivierenden Neuro-
transmitter Dopamin und Noradrenalin eingegriffen wird.
Zur Stimmungsaufhellung wird auch in die Prozesskette

von Serotonin eingegriffen. Fiir Substanzen aus dem Be-
reich der Heilpflanzen und Naturmedizin (z. B. Ginkgo-
extrakte) gibt es bisher keine anerkannten leistungsrele-
vanten Wirksamkeitsbelege. Der Wirkungsnachweis, dass
spezifisch wirksame Psychopharmaka bei gesunden Men-
schen tatsdchlich zu einer leistungsrelevanten Verbesse-
rung einzelner Fahigkeiten fiihren koénnen, gilt bisher
insgesamt noch nicht als erbracht. Das Nebenwirkungs-
potenzial dieser Substanzen ist erwiesenermalen erheb-
lich. Dies wurde teils erst unter langjdhrigen Anwen-
dungsbedingungen in vollem Ausmal deutlich und fiihrte
vielfach zur Revision der Nutzen-Risiko-Bewertung und
entsprechenden Zulassungs- und Anwendungseinschrén-
kungen. Insbesondere zu folgenden Substanzen wurden
bislang Wirkungsaussagen mit Blick auf eine Leistungs-
steigerung bei Gesunden gemacht:

Amphetamine: Mehrere Reviews verfligbarer Studien
sprechen dafiir, dass Amphetamine kognitive, insbeson-
dere exekutive Fahigkeiten steigern konnen (Aufmerk-
samkeit, Reaktionszeit). Positive Effekte traten insbeson-
dere nach Schlafdefiziten und/oder bei Personen mit
tendenziell geringer ausgeprigtem Arbeitsgeddchtnis auf.
Bei ohnehin guten Ausgangssituationen (kein Schlafdefi-
zit, gute Arbeitsgeddchtnisleistungen) fithrten Ampheta-
mine hingegen eher zu Leistungsverschlechterungen.

Methylphenidat: Die Wirkungsaussagen hierzu sind in
unterschiedlichen Studien widerspriichlich. Bereits zur
Frage, ob miidigkeitsbedingte Fahigkeitseinschrankungen
ausgeglichen werden konnen, gibt es unterschiedliche
Einschitzungen. Ob neben der Erhdhung der Wachheit
eine explizite Verbesserung kognitiver Fahigkeiten bei
Gesunden moglich ist, bleibt umstritten. Es gibt Anzei-
chen, dass Personen mit schwécherem Arbeitsgedéchtnis
durch den Substanzkonsum bestimmte Fahigkeiten eher
verbessern konnen. Bei Personen mit ohnehin hohem Ar-
beitsgedichtnis stiegen durch den Substanzkonsum die
Fehlerhdufigkeiten, und die Ergebnisse bei Leistungstests
verschlechterten sich.

Modafinil kann dhnlich wie Koffein Ermiidungserschei-
nungen reduzieren. Ob dariiber hinaus auch kognitiv leis-
tungssteigernde Effekte mit dem Substanzkonsum einher-
gehen, ist unklar. Bei Modafinil gibt es leichte Indizien,
dass Personen mit geringeren IQ-Werten eher profitieren.

Durch Beta-Blocker kdnnen menschliche Leistungen, die
besondere feinmotorische Fahigkeiten erfordern, bei er-
hohter Aufregung — z. B. in Form von sogenanntem Lam-
penfieber — sicherer erbracht werden.

Es gibt einzelne Hinweise, dass Levodopa, das zur Be-
handlung von Dopaminmangel u. a. bei Parkinson einge-
setzt wird, zu Verbesserungen bei einfachen assoziativen
Lernleistungen fiihren kann und dass die &dhnlich verwen-
dete Substanz Tolcapon selektiv bei Personen, die gene-
tisch bedingt Dopamin schneller abbauen, zu Verbesse-
rungen bei exekutiven Fahigkeiten und des episodischen
Gedichtnisses fiihrt. Fiir die — schon therapeutisch nur
schwach wirksamen — Antidementiva genauso wie fiir die
Substanzgruppe der Antidepressiva konnten hingegen
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bislang bei Gesunden keinerlei Effekte in Bezug auf psy-
chische Féahigkeiten oder gar Leistungen belegt werden.

In der Gesamtschau lédsst sich feststellen, dass es derzeit
keine Belege gibt, dass verfiigbare Substanzen wirkungs-
voll menschliche Leistungen steigern konnen und gleich-
zeitig nebenwirkungsarm sind. Effekte lassen sich ledig-
lich in Bezug auf einzelne kognitive Fahigkeiten (z. B.
Aufmerksamkeit, Reaktionszeit) nachweisen, von denen
man allerdings teilweise annimmt, dass sie in heutigen
Ausbildungs- und Arbeitsumgebungen eine besondere
Relevanz haben.

Einschriankend muss jedoch gesagt werden, dass Wirk-
samkeitsuntersuchungen von Arzneimitteln normaler-
weise nicht an gesunden Probanden durchgefiihrt werden
(s.u.), sodass die diesbeziigliche Wissensbasis dullerst
gering ist. Dennoch deutet einiges darauf hin, dass die
physische und psychische Verfassung der als gesund defi-
nierten Versuchsteilnehmer einen wichtigen Bestim-
mungsfaktor fiir die Wirksamkeit unterschiedlicher phar-
makologischer Substanzen darstellt. Einiges spricht
dafiir, dass die bisher verfiigbaren Substanzen — wenn
iiberhaupt — lediglich in den Fillen leistungsrelevante
Effekte hatten, in denen sich die Probanden in einer ge-
wissen defizitdren Ausgangssituation befanden. Auch
spricht einiges dafiir, dass bei Probanden mit einem ho-
hen Ausgangsniveau eine zusétzliche Aktivierung des all-
gemeinen Wachheitszustands oder eine Erh6éhung von
Neurotransmitterkonzentrationen eher zu schlechteren
kognitiven Leistungen fiihrten.

Enhancementsubstanzen: rechtliche Abgrenzung,
normativer Umgang und Verbreitung

Die Vorgaben des derzeitigen Regulierungssystems {iben
entscheidenden Einfluss auf die zukiinftige Entwicklung,
Verbreitung und Nutzung mdglicherweise leistungsstei-
gernder Substanzen aus. Auch wenn potenzielle Enhance-
mentsubstanzen sehr wahrscheinlich unter das Arzneimit-
telrecht fallen werden, ist es, um Enhancement in seiner
Komplexitit zu erfassen, ndtig, auch den Grenzbereich zu
Lebensmitteln zu thematisieren, da dieser voraussichtlich
als Wegbereiter und Wunschverstéirker fungiert.

Normativer Umgang mit Lebensmitteln

In Lebensmitteln kdnnen neben Néhrstoffen weitere Sub-
stanzen enthalten sein, jedoch diirfen diese — iiber die er-
ndhrungsphysiologische Wirkung hinaus — keine ,,beson-
dere” Wirksamkeit auf den Organismus haben. Vor
diesem Hintergrund wird Lebensmitteln zunichst keine
negative Wirkung respektive Gesundheitsgefahr unter-
stellt, und vom Verbraucher wird im Umgang ein ver-
niinftiges Ermessen erwartet. Die Verkehrsfiahigkeit von
Lebensmitteln ist kaum beschrinkt, sie kénnen entspre-
chend ihrem natiirlichen biologischen Vorkommen ohne
Zulassungsverfahren in den Verkehr gebracht werden.

Zum Schutz der Gesundheit kdnnen jedoch Einschrén-
kungen festgelegt werden. Aufgrund der zunehmenden
Moglichkeiten, einzelne Substanzen einem Lebensmittel
zusétzlich beizumengen oder zu entziehen, kann die mit

ausgewogener Erndhrung allgemein iibliche Aufnahme-
menge dieser Substanzen erheblich iiber- oder unter-
schritten werden, wodurch entsprechende Stoffgemische
zunehmend sowohl erndhrungsphysiologische als auch
spezifischere gesundheitsfordernde oder -gefahrdende Ei-
genschaften besitzen konnen. Fiir diese wurden teilweise
neue Kategorien (z. B. Nahrungsergdnzungsmittel) einge-
fithrt und der normative Umgang in Richtung Arzneimit-
telrecht angepasst (z. B. Festlegung von Dosisgrenzen,
Marktzugang gekniipft an Zulassung).

Im Lebensmittelrecht ist kein Wirkungsnachweis von Le-
bensmittelbestandteilen verankert. Hersteller haben eine
gewisse Informationsverantwortung, die z. B. Irrefiihrung
ausschliet und krankheitsbezogene Aussagen bis auf Aus-
nahmen verbietet. Seit Inkrafttreten der Health-Claims-
Verordnung (HCVO) miissen allgemein wirkungsbezo-
gene bzw. gesundheitsbezogene Aussagen anhand wis-
senschaftlich hinreichend gesicherter Daten belegt wer-
den und sind genehmigungspflichtig. Uber mégliche
Gesundheitsrisiken durch den Konsum von Lebensmit-
teln miissen Hersteller in Europa nicht informieren.

Gegenwirtig riicken spezifische Wirkmechanismen ein-
zelner Lebensmittel oder Lebensmittelbestandteile zuneh-
mend in den Forschungsfokus, da Lebensmitteln mit
gesundheitlichem Zusatznutzen groBe Marktpotenziale
zugesprochen werden. Der verlangte Nachweis einer ge-
sundheitsbezogenen Wirksamkeit — speziell bei psycholo-
gischen und Verhaltensfunktionen — bei gleichzeitigem
Verbot krankheitsbezogener Aussagen diirfte die Ent-
wicklung von Konzepten fordern, wie ein (gesundheitli-
cher Zusatz-)Nutzen in Richtung Enhancement ohne Vor-
liegen eines krankhaften Zustands belegt werden kann.

Normativer Umgang mit Arzneimitteln

Arzneimittel werden definiert als Stoffe oder Stoffgemi-
sche mit einer besonderen (pharmakologischen, immuno-
logischen oder metabolischen) Wirkung auf den mensch-
lichen Organismus. Aufgrund der Wirkmaéchtigkeit der
Stoffe und zum Schutz der Gesundheit (vor schédlicher
Wirkung) griindet sich das Arzneimittelrecht auf ein
,,Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt®. Um Arzneimit-
tel herstellen und in den Verkehr bringen zu diirfen, ist
eine Zulassung erforderlich, die auf einem Wirkungs-
nachweis der jeweiligen Substanz aufbaut, fiir die der
Hersteller die Beweislast tragt. Fiir Neuzulassungen muss
er mittels wissenschaftlich anerkannter Verfahren (klini-
sche Studien) sowohl die Vertrdglichkeit bzw. Sicherheit
(Risikodimensionen) als auch die medizinische, meist
therapeutische Wirksamkeit (Nutzendimension) untersu-
chen und nachweisen. Die Marktzulassung wird dann fiir
die Behandlung des spezifischen krankheitsrelevanten
Zustands gewihrt, fiir den der Hersteller den therapeuti-
schen Nutzen nachgewiesen hat. Die Pflichtinformatio-
nen zu den Wirkungen und Nebenwirkungen des Arznei-
mittels werden im Zulassungsverfahren ebenfalls gepriift
und festgelegt.

Nicht nur Arzneimittel selbst, sondern auch die fiir deren
Zulassung notigen Arzneimittelstudien sind genehmi-
gungspflichtig. Unabhéngige Ethikkommissionen und die
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Zulassungsbehdrden priifen anhand international weitge-
hend gleicher ethischer Standards, deren Kern eine Ab-
wigung des potenziellen Nutzens gegeniiber dem Risiko,
dem die Versuchsteilnehmer ausgesetzt sind, bildet. Das
iibliche Verfahren zur Bestimmung eines Nutzenkrite-
riums ist die Festlegung eines krankheitsrelevanten Zu-
stands als Ausgangspunkt, von dem aus ein therapeuti-
scher Effekt der Substanz belegt wird. Die therapeutische
Wirksamkeit wird dementsprechend durch die Behand-
lung erkrankter Probanden nachgewiesen.

Diese fallspezifische, krankheitsbezogene Nutzen-Ri-
siko-Abwigung stellt eine Barriere dar, welche die ge-
zielte Erforschung moglicher Enhancementeigenschaften
pharmakologischer Substanzen begrenzt. Diese Barriere
ist jedoch keineswegs uniiberwindbar, denn die therapeu-
tische Nutzendefinition kann teilweise weit ausgelegt
werden. So forscht bereits heute die pharmazeutische In-
dustrie auch in den Grenzgebieten krankheitsrelevanter
Zusténde, z. B. zur eher praventiven Behandlung leichter
Demenzen.

Im Zulassungsverfahren priift die jeweilige Behorde die
Studienergebnisse und wigt die nachgewiesene therapeu-
tische Wirksamkeit gegen erkennbare gesundheitliche Ri-
siken ab. Eine Substanzzulassung zu Enhancementzwe-
cken ist damit eigentlich ausgeschlossen. Eine Zulassung
wird fir die medizinische Indikation erteilt, fiir die eine
Substanzwirksamkeit nachgewiesen wurde, wenn die
Einhaltung vorgegebener Sicherheits- und Qualititsstan-
dards der Herstellung gewéhrleistet werden kann.

Auf welchem Weg eine pharmakologisch wirksame Sub-
stanz im Anschluss zum Verbraucher kommt, hingt von
der Art der Verkehrsfahigkeit ab, die im Zulassungsver-
fahren substanzbezogen festgelegt wird. Je nach Geféhr-
dungspotenzial der Substanz wird der Zugang iiber ein
abgestuftes ,,Gatekeepersystem* (Apotheken, Arzte) ge-
regelt. Besonderes Augenmerk wird auf die Weitergabe
von Wirkstoffinformationen gelegt. Diese miissen der
Forschung und dem Gatekeepersystem umfassend zur
Verfiigung gestellt werden, Verbraucher sollen vor allem
vor einseitigen (Wirkungs-)Aussagen geschiitzt werden
(woraus Werbeeinschrankungen oder -verbote resultie-
ren). Da Wirkungsaussagen wissenschaftlich belegt sein
miissen und Enhancementwirkungen nicht direkt unter-
sucht werden, wéren entsprechende Aussagen in den
Pflichtinformationen gegenwirtig nicht zuléssig.

In der Praxis zeigt sich jedoch, dass es zahlreiche Umge-
hungsstrategien des Direktwerbeverbots gibt, die insbe-
sondere darauf abzielen, eine Nachfrage u.a. nach
leistungssteigernden Substanzen zu erzeugen. Am deut-
lichsten wird dies, wenn iiber Werbematerial kdrperliche
und psychische Zusténde systematisch pathologisiert und
mogliche Verbesserungen in Aussicht gestellt werden.
Fiir den Verbraucher ist es schwer bis unmdglich, in der
Vielfalt von Angeboten neutrale und wissenschaftlich
fundierte von einseitiger, unvollstdndiger oder falscher
Information zu trennen.

Anders als im Lebensmittelrecht wird dem Verbraucher
im Arzneimittelrecht nicht unterstellt, dass er allein und

vollumfanglich iiber die — gesundheitsforderliche — Ver-
wendung von Arzneimitteln entscheiden kann. Er kann
und soll auf das &ffentliche Gesundheitssystem zuriick-
greifen und sich beraten lassen. Rezeptpflichtige Arznei-
mittel erhdlt er nur iiber einen Arzt. Fiir diesen sind Erhalt
und Wiederherstellung der Gesundheit seiner Patienten
oberstes Handlungsgebot. Mit dem Gatekeepersystem
soll sichergestellt werden, dass die Verwendung von Arz-
neimitteln mit moglichst geringen gesundheitlichen Risi-
ken fiir den Verbraucher einhergeht. Es bietet aber keine
Garantie, dass ein Arzneimittel nur im Rahmen der zuge-
lassenen Indikation verwendet wird. Eine Substanz kann
vielmehr prinzipiell auch jenseits der Zulassung (,,off la-
bel”), z. B. zu Enhancementzwecken, verwendet werden.
Erste Analysen der Arzneimittelverordnungen von Me-
thylphenidat und Modafinil liefern Hinweise, dass Off-
Label-Verschreibungen wohl nicht nur Randerscheinun-
gen sind.

Im Krankheitsfall werden die Behandlungskosten weitge-
hend von den Krankenkassen {ibernommen (erster
Gesundheitsmarkt). Durch die zunehmende Leistungsbe-
schrankung anhand der Kriterien ,,ausreichend, zweck-
méfig und notwendig® wird eine ungewollte Finanzie-
rung von denkbaren Enhancementmittelverschreibungen
stark begrenzt. Der Ausschluss aus dem ersten kann eine
Verschiebung in den zweiten Gesundheitsmarkt (der
Selbstzahler), der insbesondere fiir Gatekeeper (Apothe-
ker, Arzte) zunehmend betricbswirtschaftlich relevant
wird, bewirken. Allerdings stellen das vorhandene, teil-
weise erhebliche Nebenwirkungsspektrum von potenziel-
len Enhancementsubstanzen sowie das Dopingverbot des
Arzneimittelgesetzes klare Barrieren gegeniiber einer
groBflachigen Ausdehnung moglicher Gefilligkeitsver-
schreibungen dar.

Treten infolge des Konsums von Lebens- oder Arzneimit-
teln — egal, ob sach- oder unsachgemif — gesundheitliche
Beeintrichtigungen auf, fillt die Folgenbehandlung bis-
lang ursachenunabhéngig in den Handlungsauftrag der
Arzte und den Leistungskatalog der Krankenkassen wie
auch weiterer Sozialleistungstriger. Es ist schwer vor-
stellbar, dass bei Beibehaltung der gegenwirtigen Prinzi-
pien des deutschen Sozialrechts sich die Kostentrager ei-
ner Leistungsiibernahme im Spezialfall Enhancement
wiirden verschliefen konnen. Folglich wiirde die Behand-
lung zunehmender mdoglicher Folgeschdden durch En-
hancementverhalten wohl kollektiv finanziert werden.

Nutzung von und Umgang mit Enhancementsubstanzen

Im Rahmen der deutschen Rechtsordnung kann der Kon-
sum bestimmter, auch gesundheitsschidlicher Substanzen
(z. B. Dopingmittel oder illegale Drogen) de jure nicht
verboten werden, sondern lediglich der Umgang mit ih-
nen bzw. Handlungen Dritter, die diesen Umgang befor-
dern konnten. In Deutschland sind ca. 1,4 bis 1,9 Millio-
nen Menschen von rezeptpflichtigen psychotropen
Arzneimitteln abhéngig, weitere 1,7 Millionen Personen
werden als mittel- bis hochgradig gefahrdet eingestuft. Es
ist davon auszugehen, dass ein Teil dieser Personen ein
solches Verhalten entwickelt, obwohl sie urspriinglich
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Hhur® ihre Leistungen in beruflichen Umgebungen zu-
mindest erhalten, vielleicht auch verbessern wollten.
Erste empirische Studien liefern Hinweise auf das Aus-
maf} der Verwendung pharmakologischer Substanzen zur
Leistungssteigerung in Ausbildungs- und Arbeitsumge-
bungen. In einer Befragung im Auftrag der Deutschen
Angestelltenkrankenkasse (DAK) zum Thema ,,Doping
am Arbeitsplatz® gaben 5 Prozent der Befragten an, dass
sie selbst schon potente Arzneimittel ohne medizinische
Notwendigkeit genommen hatten, 2,2 Prozent taten dies
héufig bis regelmiBig. In einer Befragung von Schiilern
und Studenten in Deutschland gaben 1,5 Prozent der
Schiiler und 0,8 Prozent der Studenten an, schon einmal
rezeptpflichtige Arzneimittel zu Enhancementzwecken
eingenommen zu haben. Ahnlich Werte wurden auch in
anderen europdischen Studentenbefragungen ermittelt. In
den USA gaben ca. 7 Prozent ein solches Verhalten zu.

Anders als beim Doping im Sport, bei dem eine Ableh-
nung in weiten Teilen der Offentlichkeit beobachtet
werden kann, scheint bei der Verwendung von potenziell
leistungssteigernden Substanzen in Alltags- oder Ar-
beitsumgebungen die Ablehnung eines solchen Verhal-
tens gesellschaftlich nicht so stark ausgeprigt zu sein.
Zwar lehnte die Mehrheit der im Auftrag der DAK Be-
fragten ,,Dopingverhalten” am Arbeitsplatz ab, dennoch
akzeptierte etwa jeder vierte beispielsweise die generelle
Steigerung der Aufmerksambkeits-, Gedéchtnis- und Kon-
zentrationsleistungen als Grund fiir ein solches Verhalten,
gefolgt von dem Wunsch, die Miidigkeit wahrend der Ar-
beitszeit zu senken sowie die Arbeitszeit bei Termindruck
verldngern zu kdnnen. Zumindest zur Erreichung der letz-
ten beiden Zielsetzungen konnen manche der verfiigbaren
pharmakologischen Substanzen einen gewissen Beitrag
leisten.

Debatte iiber Enhancement in Ethik und
Sozialwissenschaften

Bislang existieren also nahezu keine pharmakologischen
Substanzen, fiir die eine relevante kognitive leistungsstei-
gernde Wirkung bei Gesunden nachgewiesen werden
konnte (im Gegensatz zur physischen Leistungssteige-
rung durch Doping im Sport). Und alle potenziell infrage
kommenden Substanzen rufen nicht zu vernachlassigende
Nebenwirkungen hervor. Welchen Umfang die bewusste,
intentionale Anwendung von vermeintlich leistungsstei-
gernden Substanzen durch Menschen im Alltag hat —
auch dariiber ist wenig bekannt. Auf diese ,,Defizite” des
Gegenstands Enhancement reagieren Vertreter von Philo-
sophie und Ethik hdufig durch eine Erdrterung hypotheti-
scher Enhancementmittel, diejenigen aus den Sozialwis-
senschaften durch eine Verortung von ,,Enhancement® in
eine iibergeordnete Entwicklung der Medikalisierung.

Mittel — Zwecke — Konsequenzen

Die bioethische Debatte iiber Enhancement konzentriert
sich auf drei Schwerpunkte:

— Was ist Enhancement? Welche Mittel werden benutzt,
welche Absichten verfolgt? Wie ldsst es sich von an-
deren Handlungen und Zielen abgrenzen?

—  Wie ist Enhancement mit Blick auf die ,,klassischen®
Prinzipien der medizinischen Bioethik zu bewerten?

— Welche Konsequenzen kann Enhancement fiir das
Verstandnis von der Natur des Menschen, fiir Men-
schenbilder und Gesellschaftsentwiirfe entfalten?

Definitions- und Abgrenzungsprobleme sind ein Charak-
teristikum der bioethischen Enhancementdebatte. Es gibt
kein weithin akzeptiertes Verstdndnis — weder beziiglich
der zu betrachtenden Mittel noch der Ziele von Enhance-
ment. AuBerst weiten Definitionen (,,all mechanisms
which make possible better life”) stehen Versuche ge-
nauerer Unterscheidungen von Doping, Verbessern und
Verdndern gegeniiber. Fiir die ethische Bewertung wire
insbesondere die Unterscheidung von Enhancement und
Therapie als medizinisch indizierte MaBnahmen wichtig —
dies ist aber gerade im Einzelfall oft umstritten und auch
theoretisch bzw. konzeptionell kaum leistbar, weil es
keine trennscharfe Definition von Krankheit und Gesund-
heit gibt, sondern eine Pluralitdt verschiedener Krank-
heitsbegriffe.

Ein Ausweg, der von vielen Debattenteilnehmern gewihlt
wird, ist die ethische Priifung hypothetischer — spezifisch
wirksamer, nebenwirkungsarmer — Enhancementmittel,
die nicht gleichzeitig auch als Arzneimittel verwendet
werden. Die daraus abgeleiteten Einschitzungen kdnnen
jedoch nicht unmittelbar auf die verfiigbaren, wenig spe-
zifisch wirkenden und/oder mit starken Nebenwirkungen
verbundenen Psychopharmaka und sonstigen Substanzen
angewendet werden.

Ethische Betrachtungen bleiben deshalb regelméfig ab-
strakt (wie auch die teils verwendeten Begriffe ,,spekula-
tive“ oder ,explorative® Ethik signalisieren). FEin
Vergleich z. B. der ,,Qualitdt des Gliicks*, das durch phar-
makologisches Enhancement gegeniiber traditionellen
Formen mentaler Selbstverdnderung, wie Konzentra-
tionsiibungen, Meditation, psychologisches Coaching, er-
moglicht werden konnte, muss ohne empirische Basis
rein hypothetisch bleiben. Das Gleiche gilt fiir eine
denkbare, ethisch problematische Beeintrichtigung der
Identitdt und Authentizitit durch Enhancementsubstanzen
i.e. S., wenn diese die Personlichkeit der Nutzerinnen
und Nutzer stérker oder irreversibel verdndern wiirden.

Die Frage nach der Freiwilligkeit der Nutzung von
Enhancementmitteln hingegen kann substanzieller auch
ohne Wissen iiber die spezifischen Wirkungen und Ne-
benwirkungen von leistungssteigernden Pharmaka disku-
tiert werden. Das Prinzip der personlichen Autonomie
wird vorrangig mit Blick auf die Abwehr eines heimli-
chen oder schleichenden Zwangs oder gar einer Pflicht
zur pharmakologischen Leistungssteigerung diskutiert.
Zu priifen ist, ob eine zunéchst vordergriindig individuell
und autonom erscheinende Nutzung von Enhancement-
substanzen Wettbewerbsspiralen in Gang setzen kann, bei
denen von einer Autonomie der Entscheidungen kaum
noch ausgegangen werden kann.
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Aus der Perspektive des Gerechtigkeitsprinzips wird teil-
weise eine Verpflichtung der Gesellschaft zum Angebot
und zur Finanzierung von Enhancementmitteln abgelei-
tet, mit dem Ziel, unfaire Wettbewerbsbedingungen, z. B.
bei Priifungen und in Bewerbungssituationen, zu verhin-
dern, okonomisch bedingte selektive Zugangsmoglich-
keiten oder angeborene Nachteile und Ungleichheiten
auszugleichen — auch dieses Szenario trifft auf die be-
kannten Substanzen mit unklaren Wirkungen und erhebli-
chen Nebenwirkungen nicht zu.

Neben ethischen Betrachtungen der moglichen konkreten
individuellen und sozialen Konsequenzen einer Anwen-
dung von biomedizinischen Technologien werden in der
Debatte iiber Enhancement haufig auch grundsitzliche
Sorgen um die ,,Zukunft der menschlichen Natur* geéu-
Bert. Diese kniipfen entweder an weitreichende Visionen
biotechnischer Manipulationen oder aber an Szenarien ei-
ner umfassenden Pharmakologisierung des Alltags an.
Wihrend fiir die Realisierung einer gezielten Umgestal-
tung des menschlichen Korpers und seiner Fahigkeiten,
z. B. mithilfe gentechnischer Eingriffe, auf absehbare
Zeit wenig spricht, wird eine Pharmakologisierung als
Teil einer Medikalisierung psychosozialer Probleme seit
Langerem beobachtet und sozialwissenschaftlich unter-
sucht.

Enhancement als Erscheinungsform der Medikalisierung

Die Ausweitung medizinischer Behandlungsmdglichkei-
ten als Konsequenz vielfdltiger biomedizinischer For-
schungs- und Entwicklungsbemiihungen hat im 20. Jahr-
hundert sowohl zu einer enormen Ausdehnung und
Ausdifferenzierung des Gesundheitssystems als auch zu
einer Diffusion urspriinglich medizinischer Technologien
und Sichtweisen in angrenzende Bereiche gefiihrt. Bei
dieser ,,Medikalisierung™ konnen verschiedene Prozesse
unterschieden werden: eine Ausweitung medizinischer
Diagnostik (Pathologisierung), eine Entgrenzung medizi-
nischer Therapie (Veralltiglichung), eine Entzeitlichung
von Krankheit (Pradiktion) sowie die ,,Verbesserung™ der
menschlichen Natur (Enhancement). Markante Beispiele
fiir die Ausweitung medizinischer Diagnostik sind die
Entwicklung der Diagnose ,,Aufmerksamkeitsdefizit-/
Hyperaktivititsstorung* (ADHS) sowie die Pathologisie-
rung einer nachlassenden Libido oder ausgeprégter
Schiichternheit. Charakteristisch fiir viele dieser Grenz-
verschiebungen ist eine Gewichtsverlagerung von psy-
chosozialen hin zu somatischen Ursachenerklarungen.

Die wichtigsten Unterschiede zwischen den vier Entgren-
zungs- und Medikalisierungsdynamiken betreffen die
jeweilige gesellschaftliche Rolle der verschiedenen Ak-
teure (aus Medizin und Wirtschaft, Medien, Wissen-
schaft, Politik sowie nicht zuletzt die Patienten bzw.
neuen Kunden). Die Veralltdglichung medizinischer Ein-
griffe im Fall der kosmetischen Chirurgie wird beispiels-
weise erheblich iiber Ratgeberliteratur, durch die mediale
Berichterstattung und die Kunden selbst vorangetrieben —
bei einer gewissen Distanz der ,,klassischen® Arzteschaft,
die ihren Handlungsauftrag in der Heilung von Krankhei-
ten sieht. Im Falle der pradiktiven Gendiagnostik hinge-

gen, als Hauptbeispiel der ,,Entzeitlichung von Krank-
heit®, ist die treibende Kraft eher die biowissenschaftliche
Grundlagenforschung, die immer mehr Erkrankungen mit
genetischen Risikofaktoren in Verbindung bringt.

Der Fall ADHS wiederum, der vielen Beobachtern in sei-
ner historischen Entwicklung als paradigmatischer Fall
der Medikalisierung von abweichendem sozialem Verhal-
ten gilt, das mit Schwierigkeiten bei der kognitiven Leis-
tungserbringung einhergehen kann, ist durch ganz andere
Konstellationen gekennzeichnet. Die Antwort auf die
Frage, welches Verhalten ,,noch gesund“ und welches
,schon krankhaft“ ist, kann nur zum Teil mithilfe biolo-
gisch-medizinischer Messverfahren beantwortet werden.
Dariiber hinaus basiert die Diagnose auch auf der Bewer-
tung des Umfelds und der Selbsteinschdtzung. Gerade bei
erwachsenen Menschen mit der Diagnose ADHS wird
das Krankheitsbild anscheinend auch als ,,Chance® be-
und ergriffen: Sie verschafft den Zugang zu Arzneimit-
teln, die laut Selbstauskunft zumindest von manchen An-
wendern als gezielt und kontrolliert wahrnehmbare Op-
tion der Leistungssteigerung und Selbstoptimierung
eingeordnet und erfahren werden. Damit ist dies eines der
wenigen Beispiele fiir ein vermutlich wirksames En-
hancement, allerdings in einem nicht leicht zu bestim-
menden Grenzbereich zur , klassischen Therapie.

Besonders facettenreich erscheint der Bereich des ,,Anti-
Agings®, der als Mischform von Pathologisierung und
Veralltdglichung den wohl bedeutendsten und vielfaltigs-
ten Bereich der Medikalisierung darstellt: So werden sin-
kende Hormonspiegel als medizinische Indikation fiir
konkrete ,therapeutische” Mallnahmen herangezogen,
gleichzeitig wird eine Vielzahl von Substanzen mit vollig
unklaren und unbelegten Wirkungen vertrieben. Bei ei-
nem befiirchteten kontinuierlichen Nachlassen der Leis-
tungsfahigkeit sind die Erwartungen der betroffenen ilte-
ren Menschen an den Effekt von Anti-Aging-Mafinahmen
in vielen Fillen vermutlich niedriger und gleichzeitig
moglicherweise Placeboeffekte ausgepréigter als beim
Griff zu vermeintlich leistungssteigernden Mitteln durch
Jingere. Héufig diirfte es geniigen, dass die Betroffenen
annehmen, ohne die Mittel wire ihr Leistungsabfall noch
deutlicher ausgefallen. Es erscheint daher plausibel, dass
sich in diesem Bereich fragwiirdige ,,Neuroenhancement-
mittel am Leichtesten ausbreiten kdnnen.

Leistungssteigernde Mittel der Zukunft —
ein Erweiterungsszenario

Ankniipfend an die Ausgangsannahme der ethischen De-
batte, dass es zukiinftig Substanzen geben konnte, die bei
Gesunden spezifisch leistungssteigernd wirken und
gleichzeitig nebenwirkungsarm sind, wird im TAB-Be-
richt in Form eines Erweiterungsszenarios der Frage
nachgegangen, wie diese Substanzen vom medizinisch-
pharmakologischen Innovationssystem hervorgebracht
werden konnen. Grundsétzlich erscheint es zwar unwahr-
scheinlich, dass Stoffe starke, spezifische Effekte auf re-
levante psychische Fahigkeiten ausiiben konnen, ohne
gleichzeitig andere physische oder psychische Prozesse
negativ zu beeinflussen, doch bleibt dies letztlich nur eine



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

—11 -

Drucksache 17/7915

— wenn auch wissenschaftlich plausible — Annahme und
keine Gewissheit.

Leistungssteigernde Pharmaka im derzeitigen
Forschungs- und Innovationssystem

Das (bisherige) Angebot an vermeintlich leistungsstei-
gernden Substanzen resultiert aus den Entdeckungen des
biologisch-medizinischen Forschungssystems und der
Entwicklungstatigkeit wissenschaftlicher Einrichtungen,
sowohl aus 6ffentlichen (z. B. Universitéten) als auch pri-
vatwirtschaftlichen (z. B. Arzneimittelhersteller) mit
ihren wechselseitigen Verschrankungen. National wie in-
ternational gibt es derzeit einen Trend zu einem Stufen-
modell der medizinisch-pharmakologischen Forschung
mit

— weitgehend offentlich finanzierter Grundlagen-, Ver-
sorgungs- und anderer themenspezifischer Forschung,

— Ausgriindungen von kleinen und oft hochspezialisier-
ten Unternehmen (sogenannte Spin-offs) fiir die ersten
Produktentwicklungsschritte und

— zunehmend groflen Pharmaunternehmen, die die not-
wendigen Ressourcen fiir die Produktentwicklung bis
zur Marktzulassung bereitstellen konnen.

Diese FuE-Akteure richten ihre Téatigkeiten mafB3geblich
an den Vorgaben der Forschungsforderer (vor allem im
nichtkommerziellen Bereich) sowie den vermuteten Ab-
satzchancen und Marktpotenzialen méglicher Produkte
und deshalb an den Kriterien der Marktzulassung aus (vor
allem im kommerziellen Bereich), fiir deren Einhaltung
die Zulassungs- und Kontrollbehérden national und inter-
national eine zentrale Rolle spielen. Neben diesen legalen
Strukturen existieren auch illegale, aus denen heraus
ebenfalls vermeintlich leistungssteigernde Substanzen in
den Verkehr gebracht werden konnen.

Im Bereich der Grundlagenforschung ist die Beschifti-
gung mit der Thematik kognitive Leistung oder emotio-
nale Verfasstheit sowie der Moglichkeiten, diese zu
beeinflussen, bereits heute ein wissenschaftlich interes-
santes und potenziell lohnendes Thema. Anwendungs-
orientiertere Ansétze — z. B. eine gezielte Analyse leistungs-
steigernder Effekte von pharmakologischen Substanzen
bei Gesunden oder gar eine unmittelbare Wirkstoffent-
wicklung — sind kaum bekannt, und mogliche Koopera-
tionen mit der pharmazeutischen Industrie diirften fiir
offentliche Forschungseinrichtungen erst bei einer arznei-
mittelrechtlich erleichterten Zulassung von Neuroenhan-
cern tatsachlich attraktiv werden.

Es ist offensichtlich, dass pharmakologische Substanzen,
denen ein Potenzial zur Leistungssteigerung unterstellt
wird, bisher kaum gezielt gesucht und entdeckt wurden.
Vielmehr waren sie meist seit Jahren zur Behandlung un-
terschiedlicher Krankheitssymptome zugelassen, bevor
ihre (vermeintlich) leistungssteigernde Wirkung bei Ge-
sunden in der Anwendung eher zufillig zutage trat. Es
erscheint auch fiir die Zukunft plausibel, dass der Verbrei-
tungspfad der ,zufdlligen Anwendungserweiterung™
wahrscheinlicher ist als Ergebnisse aus gezielter medizi-

nischer (Grundlagen-)Forschung und Entwicklung — zu-
mindest solange die derzeitigen medizinethischen Hand-
lungsnormen sich nicht dndern und die klinischen
Priifungs- und Zulassungsverfahren ebenfalls bestehen
bleiben, die eine gezielte Suche nach leistungssteigernden
Effekten von pharmakologischen Substanzen bei Gesun-
den bislang stark begrenzt haben.

Allerdings sind bereits heute FuE-Aktivititen in den
Grenzbereichen des medizinethisch und -rechtlich Zulds-
sigen zu beobachten (Untersuchungen des Militérs zur
leistungssteigernden Wirkung verfligbarer Pharmaka,
Pharmaforschung zum Erhalt der Leistungsfahigkeit im
Alter). Darliber hinaus konnte eine gezielte Erforschung
und Entwicklung von leistungssteigernden Pharmaka
auch in Landern erfolgen, die andere Regulierungsstan-
dards aufweisen und iiber grofe wissenschaftliche Kapa-
zititen verfiigen (wie China, Indien, Brasilien). Entspre-
chende Substanzen konnten in diesen Landern zugelassen
und von dort aus international verbreitet werden.

Elemente und Implikationen eines Erweiterungsszenarios

In dem Erweiterungsszenario des TAB-Berichts wird un-
tersucht, was notig wire, um die bisherige Logik und die
Prozeduren der wichtigsten Arzneimittelmérkte mit der
Erforschung und Entwicklung von pharmazeutischen
Wirkstoffen und Arzneimitteln zur ,,Leistungssteigerung
bei Gesunden™ kompatibel zu machen. Dieser Frage und
der nach den moglichen Folgen fiir das Gesundheits- und
Innovationssystem ist bislang noch niemand tiefer nach-
gegangen.

Die bisherigen rechtlichen Voraussetzungen stehen einer
Zulassung von Arzneimitteln zur Leistungssteigerung
Gesunder (im Folgenden ,,HLP* fiir hypothetische leis-
tungssteigernde Pharmaka) entgegen. Ein Marktzugang
iiber eine Erweiterung von Lebensmittelkategorien er-
scheint wenig wahrscheinlich, weil HLP (per Definition)
biologische Wirkungen entfalten, die iiber die aus lebens-
mittelrechtlicher Sicht zuldssigen Wirkungen hinausge-
hen. Der Arzneimittelbegriff hingegen erfasst alle Stoffe,
die der Beeinflussung physiologischer Funktionen dienen —
auch ohne Krankheitsbezug. Da Letzterer jedoch eine
notwendige Voraussetzung fiir die Marktzulassung bildet,
miisste das Zulassungsverfahren angepasst werden.

Insgesamt miisste ein Wechselspiel zwischen wissen-
schaftlichen Entwicklungen und politischen Entscheidun-
gen entstehen, damit eine relevante Beschleunigung der
FuE-Dynamik bei leistungssteigernden Pharmaka einset-
zen kann. Normatives Fundament einer rechtlichen
Ermoglichung miisste die Anerkennung der Leistungs-
steigerung bei Gesunden als Nutzendimension fiir phar-
makologische FuE einerseits im Rahmen der Arzneimit-
telzulassung und andererseits im Rahmen der derzeitigen
medizinethischen Beurteilungsverfahren sein.

Auch wenn eine Leistungssteigerung bei Gesunden in Zu-
kunft als individuell und/oder gesellschaftlich niitzlich
bewertet wiirde, diirften die Anforderungen an die Sicher-
heitspriifung und die gesamte Nutzen-Risiko-Bewertung
von HLP strenger als fiir die Zulassung zur therapeuti-
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schen Verwendung sein. Eine Zulassungsvoraussetzung
wire vermutlich der Ausschluss schwerwiegender Ne-
benwirkungen, wahrscheinlich wiirden seltene und lang-
fristige, vermutlich auch indirekte Neben- bzw. Folgewir-
kungen psychosozialer Art groflere Beachtung finden. Da
diese zwangsldufig besonders schwer zu erfassen sind,
wire ein grundsitzlicher sowie langwieriger wissen-
schaftlicher, gesellschaftlicher und politischer Disput
iiber den Umgang mit diesen Risiken wahrscheinlich.

Allein zur Erfassung der Folgeschdden lige nach der
Marktzulassung der Zugang zu den Substanzen iiber ein
Gatekeepermodell nahe, d. h. Abgabe von HLP nur durch
legitimierte Personen mit Informations- und Dokumenta-
tionspflichten sowie der Moglichkeit der Riickmeldung
der Anwender an diese Personen. Eine Beschriankung der
Gatekeeper auf ausgebildete Arzte erschiene realistisch.
In den Berufsordnungen der Arzte miisste dann der Be-
griff des &rztlichen Handlungsraums grundsatzlich tiber-
dacht und vermutlich erweitert werden.

Risikoabschdtzung und Wirkungsnachweis

Verglichen mit der Entwicklung von therapeutischen
Pharmaka ergeben sich neue Herausforderungen und
Schwierigkeiten bei HLP sowohl beim Wirkungsnach-
weis als auch bei der Risikoabschidtzung — als Grundlage
fiir eine belastbare Nutzen-Risiko-Bewertung im Rahmen
der Marktzulassung.

Bei therapeutischen Studien gilt die Frage nach dem ge-
sellschaftlichen Wert regelmiBig als positiv beschieden.
Auch nichttherapeutische Forschung an Menschen wird
im Allgemeinen dadurch gerechtfertigt, dass sie der Wei-
terentwicklung der Medizin dient und damit kiinftig auch
therapeutischen Nutzen hervorbringen kann. Inwiefern
das Ziel einer Leistungssteigerung bei Gesunden diese Le-
gitimation liefern kann, miisste de novo begriindet werden.

Klinische Studien der Phase I wiirden sich bei HLP wohl
nur wenig von denjenigen fiir Arzneimittel zu therapeuti-
schen Zwecken unterscheiden. Allerdings konnten bei
HLP, anders als bei potenziellen Therapeutika, schon
erste Wirksamkeitsaspekte in Phase I mit untersucht wer-
den. Der eigentliche Wirksamkeitsbeleg fiir einen thera-
peutischen Einsatz von Arzneimitteln wird gegenwértig
in den Phasen II und III erbracht. Bei HLP wére der Wirk-
samkeitsbegriff ein anderer — dementsprechend miisste
der Wirksamkeitsnachweis auf andere Weise erbracht
werden. Ahnlich wie die Anforderungen an die Sicherheit
diirften auch die an den Wirksamkeitsnachweis bei HLP
grofer als bei einer therapeutischen Verwendung sein.

Neue Anforderungen an das Gesundheitssystem

Bei HLP konnten aufgrund ihrer Wirkungsweise auf zen-
trale Funktionen des Gehirns unerwiinschte psychoso-
ziale Folgen (z. B. auf Leistungsfahigkeit, Leistungsprofil
und personale Identitdt) nicht ausgeschlossen werden.
Deshalb miissten diese bereits im Rahmen der klinischen
Priifung besonders intensiv untersucht werden — die sich
damit zu einer klinisch-sozialen Priifung entwickeln
wiirde. Hierzu miissten teils vollig neue Beurteilungs-

mafstibe und -verfahren entwickelt werden, viele Para-
meter diirften nur sehr begrenzt vorab testbar sein. Daher
kédme einem systematischen Langzeitmonitoring eine ent-
scheidende Rolle zu, wobei neben moglichen individuel-
len auch gesellschaftliche Folgedimensionen in den Blick
zu nehmen wiéren. Von wem und wie dies zu bewerkstel-
ligen wire, ist vollig unklar. Unzweifelhaft erscheint,
dass an die Information der Anwender leistungssteigern-
der Pharmaka hohe Anforderungen gestellt wiirden.
Besondere Kennzeichnungsvorschriften wiren zu disku-
tieren, mogliche Abgrenzungsprobleme zur Kennzeich-
nungspflicht von Dopingsubstanzen wéren zu erwarten.

Bei HLP wire grundsitzlich damit zu rechnen, dass ein
Teil der Anwender problematische Konsummuster entwi-
ckelt. Bei individuellen gesundheitlichen Schiden wiir-
den vermutlich dhnliche Verfahren der Behandlung — und
ihrer Erstattung — zum Tragen kommen wie bei sonstigen
Substanzen bisher. Ein auftretender Missbrauch konnte
jederzeit zu einer Neubewertung der Nutzen-Risiko-Ab-
wigung fiihren und in einen Entzug der Zulassung miin-
den.

Riickwirkungen auf das Innovationssystem

Als langerfristige Konsequenzen einer wachsenden Dy-
namik der Entwicklung und Diffusion von HLP erschei-
nen verschiedene Anderungen im Forschungs- und Inno-
vationssystem plausibel:

— Sobald sich Zulassungsmdglichkeiten fiir HLP, vor al-
lem in der Européischen Union oder in den USA, viel-
leicht aber auch in wachsenden Absatzmérkten der
Schwellenldnder, abzeichneten, wiirden pharmazeuti-
sche Unternehmen voraussichtlich mit intensiven For-
schungs- und Entwicklungsanstrengungen beginnen,
um sich neue Marktchancen zu erschlielen. Fiir diese
Expansion wiéren erhebliche Investitionen erforder-
lich, die vor allem von groBen, global agierenden Un-
ternehmen getétigt werden kdnnen.

— Die ErschlieBung des neuen Marktes wiirde zu einer
zumindest voriibergehenden Verlangsamung der For-
schungs- und Entwicklungstitigkeit im medizinisch-
pharmakologischen Kernbereich fiihren, da begrenzt
zur Verfligung stehende Ressourcen dieses Sektors in
den Enhancementbereich umgeleitet wiirden.

— Fiir Gesundheitsdienstleister boten sich neue Wachs-
tumschancen. Speziell ausgebildete Arztinnen und
Arzte konnten die Anwender von HLP betreuen. Da
HLP-Leistungen privat zu finanzieren wiren, konnte
es bei der drztlichen Versorgung zu Anderungen kom-
men, weil kassenérztliche Leistungen vergleichsweise
schlechter honoriert werden. Der sich bereits heute bei
bestimmten therapeutischen Behandlungen abzeich-
nende Arztemangel wiirde verstirkt werden.

— Fiir die sozialen Sicherungssysteme entstiinden Be-
handlungskosten als Folge von unsachgeméfem Kon-
sum, zumindest aber aufwendige Rechtsstreitigkeiten
beziiglich einer Kosteniibernahme. Der Druck, die
derzeitigen Verfahrensweisen in Bezug auf Leistungs-
begrenzungen und Leistungsausschliisse zu konkreti-
sieren, wiirde wachsen.
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Doping und Enhancement: Gemeinsamkeiten und
Unterschiede zwischen Sport und Berufsleben

Die Parallelen der Handlungen bei (Neuro-)Enhancement
und Doping im Sport sind kaum zu iibersehen: Menschen
nehmen pharmakologische Substanzen ein, um ihre Leis-
tung zu steigern. Es liegt daher nahe, Erkenntnisse aus der
wissenschaftlichen Befassung mit der Dopingproblematik
im Leistungs- und Breitensport zu den mdglichen Impli-
kationen einer gezielten und weitverbreiteten Nutzung
leistungssteigernder Substanzen hinsichtlich ihrer Uber-
tragbarkeit auf die Situation in Alltag und Berufsleben
systematisch auszuwerten.

Rechtfertigungs- und Verhaltensmuster

Der Diskurs zum Doping als pharmakologische Leis-
tungssteigerung bietet vor allem bei der Frage der ethi-
schen Vertretbarkeit — Recht auf Selbstbestimmung und
Selbstschddigung, Chancengleichheit und Gerechtigkeit —
viele Parallelen zur Enhancementdebatte und kann als de-
ren Vorldufer verstanden werden. Ein Unterschied besteht
darin, dass beim Doping nur eine Minderheit die explizite
Freigabe fordert, wihrend beim Enhancement von vielen
Debattenteilnehmern gegen ein Verbot der Nutzung mdg-
licher Substanzen argumentiert wird. In bioethischen
Analysen zu Enhancement wird daher hiufig die Folge-
rung abgeleitet, dass in einer rationalen und liberalen Ge-
sellschaft auch Doping im Sport nicht verboten sein
sollte. In beiden Diskursen wird dabei der Nutzen nur
vage benannt — die Risiken werden verharmlost oder in
der autonomen Verantwortung der Anwender verortet.
Diese Betonung der individuellen Handlungsperspektive
unter Ausblendung systembedingter Zusammenhénge so-
wie iiberindividueller pathologischer Auffilligkeiten des
,abweichenden Verhaltens® stellt eine offensichtliche Pa-
rallele von Doping- und Enhancementdiskurs dar.

Fiir das Verstindnis von Enhancement sind zwei imma-
nente Dynamiken des Dopinggeschehens im Leistungs-
sport besonders aufschlussreich: das ,,Quantititsgesetz
des Dopings* und der ,,Drop-out” von Dopingunwilligen.
Ersteres wurde aus der Beobachtung abgeleitet, dass
selbst wenn es im niedrigen, ,therapeutischen” Dosie-
rungsbereich so etwas wie ein gesundheitlich unschédli-
ches Doping geben konnte, Sportler im Verlauf ihrer Kar-
riere fast zwangsldufig in den ,nichttherapeutischen®,
zunehmend gesundheitsschidlichen und gleichzeitig im-
mer weniger Leistungszugewinn versprechenden Dosie-
rungsbereich hineingelangen. Das ,,.Drop-out* als der vor-
zeitige Ausstieg aus dem System Leistungssport sowohl
von Sportlern als auch von Betreuern und Funktionéren,
welche die pharmakologische Leistungssteigerung nicht
mitmachen wollen, gilt als eine in der 6ffentlichen Wahr-
nehmung wenig beachtete systemische Konsequenz der
Ausbreitung von Dopinghandlungen. Hierdurch verliert
der Sport besonders kritische, selbstbewusste und konse-
quente Akteure. Dariiber hinaus findet zu einem spéteren
Zeitpunkt eine ,,Ausmusterung“ von Athleten statt, wel-
che die dopingbasierten Anforderungen nicht erfiillen.
Zusammengenommen spricht all dies dagegen, dass eine
»gemaBigte, kontrollierte” Form der menschlichen phar-

makologischen ,,Optimierung® realistisch und aussichts-
reich ist.

Insgesamt reprisentiert Doping im Sport ein zwar prinzi-
piell nicht regelkonformes, aber dennoch angepasstes
Verhalten, das in einigen Sportarten eher die Norm als die
Ausnahme darstellen diirfte. Entscheidend fiir die indivi-
duelle und gesellschaftliche Akzeptanz von Doping ist
eine auf das Ergebnis reduzierte Leistungsdefinition. In
der Berufswelt erscheint die Bewertung von Leistung,
gleich unter welchen Bedingungen sie erbracht wurde, ei-
gentlich noch viel uneingeschréankter positiv, weil in der
Regel mit ,,.Doping am Arbeitsplatz nicht —wie im
Sport — Konkurrenten durch pharmakologische Manipu-
lation aus dem Feld geschlagen, sondern Betriebsziele er-
reicht werden. Die positive Konnotation von Leis-
tung(ssteigerung) fithrt vermutlich auch dazu, dass die
Frage, ob die pharmakologische Intervention iiberhaupt
konkret leistungssteigernd ist, oft gar nicht substanziell
diskutiert wird.

Die Sportsoziologie hat gezeigt, wie irrefithrend es ist,
Dopinghandlungen lediglich als individuell zu verantwor-
tendes Fehlverhalten zu interpretieren. Vielmehr stellt
Doping immer eine durch die Werte und Normen des so-
ziokulturellen Bezugssystems geprdgte Handlung dar.
Die Abweichung von den explizit erlaubten Maflnahmen
erfolgt dann, wenn die legitimen Mittel nicht mehr ausrei-
chen, um die Systemanforderungen zu erfiillen. Regelver-
stoe konnen von Abweichlern dann als Ausdruck von
Konformitdt und Integrationsbereitschaft rationalisiert
werden. Zusétzlich erleichtert wird abweichendes Verhal-
ten dann, wenn entgegen der offiziellen Norm des Do-
pingverbots gleichzeitig informelle Normen Doping gut-
heiflen und es als Therapie, Konstitutionsforderung oder
Nachteilvermeidung neu codieren.

Beim Neuroenhancement wire ebenfalls von einem ab-
weichenden, ,,innovativen® Verhalten zu sprechen, als
Versuch von Einzelpersonen, sich an iiberfordernde So-
zialstrukturen anzupassen. Je unsicherer die personliche
Leistungserbringung erscheint und je grofer etwa die Ge-
fahr, den Arbeitsplatz zu verlieren oder wichtige Ausbil-
dungsziele nicht zu erreichen, desto hoher ist die Wahr-
scheinlichkeit, dass Menschen darauf mit dem Griff zu
Arzneimitteln reagieren, wenn diese eine Hilfestellung
versprechen.

Wenig iiberzeugend ist die Argumentation, dass bei einer
freien Verfiigbarkeit von Enhancementpréparaten jeder
selbst entscheiden konne, ob er davon Gebrauch machen
mochte oder nicht. Der strukturelle Druck wiirde damit
nicht nachlassen, sondern eher zunehmen, denn es steht
nicht zu erwarten, dass die Leistungsanforderungen nicht
weiter steigen. Gleichzeitig erscheint die Bereitschaft zur
Einnahme von Arzneimitteln oder Substanzen zur Leis-
tungssteigerung als Zeichen fehlender Selbstwirksam-
keitserwartung. Es ist wenig plausibel, dass Menschen
mit hoher geistiger Leistungsféhigkeit eine pharmakolo-
gische Leistungssteigerung als Zuwachs an Souverénitét
und Autonomie erleben. Die Untersuchungen zum Sub-
stanzgebrauch bei Studenten und Schiilern sprechen da-
fiir, dass es — dhnlich wie beim Doping im Sport — nicht
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vorrangig die talentiertesten, sondern eher die ,,in der
zweiten Reihe® stehenden, hohem Erwartungsdruck aus-
gesetzten Menschen sind, die mithilfe verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel versuchen, ihre Ausbildungs-
und Wettbewerbsziele zu erreichen.

Pathologische Aspekte der Hochleistung und
Préventionsfragen

Viele Menschen nehmen Dopingmittel ein, obwohl sie
keine Leistungssportler sind (in Deutschland geschétzt
ca. 1 Million). Dies spricht fiir eine zunehmend zumin-
dest problematische, wenn nicht gar krankhafte Aus-
formung der gesellschaftlichen Leistungsorientierung.
Beruflich besonders leistungsorientierte Menschen versu-
chen besonders hartnickig, so weit wie moglich Kon-
trolle tiber den eigenen Korper auszuiiben. Das wenig dis-
kutierte Phé&nomen der Sportsucht kann genauso wie
zunehmende Fille von Essstorungen als Teil weitverbrei-
teter Korperwahrnehmungs- und -umgangsstérungen ver-
standen werden.

Uber die Bedingungsfaktoren herrscht allerdings keine
Klarheit, z. B. zu den Wechselwirkungen zwischen Leis-
tungsorientierung, Substanzgebrauch und Suchtproble-
matik. Franzdsische Suchtexperten haben bei (Hoch-
)Leistungssportlern eine deutlich héhere Anfalligkeit fiir
Drogensucht gefunden als bei Nicht- oder Gelegenheits-
sportlern. Ob dies primir auf die bereits vorher vorhan-
dene Personlichkeitsstruktur der Betroffenen zuriickzu-
fithren ist und welchen Anteil der Substanzgebrauch und
die Systemstruktur des Leistungssports haben, sind Un-
tersuchungsfragen mit Relevanz auch fiir die Enhance-
mentdebatte. Zu priifen wire, inwieweit geistige Arbeit
ahnliche negative Folgen zeitigen kann, wie dies bei der
korperlichen Hyperaktivitdt anscheinend festzustellen ist.
Spezifisch wiére zu fragen, ob der Konsum von Neuro-
enhancementpréparaten oder andere Formen von Arznei-
mittelmissbrauch hierfiir ein zusétzliches Risiko darstel-
len oder nicht.

Das soziale Umfeld iibt groen — méBigenden oder ver-
stirkenden — Einfluss auf Sucht- und Abhéngigkeitsver-
halten der Sportler aus. Nicht Substanzen oder Verhal-
tensweisen alleine erzeugen Sucht, sondern der Umgang
einer bestimmten Personlichkeit mit Substanzen in einem
soziokulturellen Umfeld. Mit Blick auf einen Arzneimit-
telmissbrauch jenseits des Sports ist es wenig zweifelhaft,
dass verhaltensbezogene Praventionsansitze nicht im Be-
reich von Verbot und Strafe, sondern eher im Bereich
einer allgemeinen Gesundheitserziehung anzusiedeln wé-
ren. Insbesondere bei Jugendlichen haben sich Praven-
tionsbemiithungen in Form von blofen Warnungen vor
gesundheitlichen Beeintrichtigungen wenig bewdhrt.
Vielmehr geht es um die Forderung von Schutzfaktoren
und Kompetenzen, wobei die biografischen Bedingungen
und sozialen Umgebungen von Kindern und Jugendlichen
(Elternhaus, Schulen) in Priventionsmafinahmen einzu-
beziehen wiren. Gleichzeitig sollten die fiir unerwiinsch-
tes Verhalten maligeblichen Gelegenheitsstrukturen (z. B.
des Zugangs zu Arzneimitteln) so gestaltet werden, dass
dieses nicht befordert wird (Verhéltnispravention).

Bedeutung fiir das Berufsleben

Die Anwendung von Enhancementpréparaten in der Ar-
beitswelt wird teilweise als seridse Antwort auf die Zu-
nahme von psychischen Anforderungen im Berufsleben
dargestellt. Sie erscheint als MaBinahme, schwer zu bewél-
tigende Komplexitit zu reduzieren und Uberforderungs-
situationen handhabbar werden zu lassen. In kurzfristiger
Perspektive mdgen solche Nutzenerwartungen noch plausi-
bel erscheinen. Langfristig, dies legt die historische Ent-
wicklung des Dopinggeschehens nahe, erscheint das Kon-
zept der pharmakologischen Manipulation von Menschen
jedoch wenig erfolgversprechend.

Die im Fall des Dopings erkennbaren Zwénge scheinen
auch in der Arbeitswelt, gerade bei den Hochqualifizier-
ten, immer mehr Platz zu greifen. Dabei gefahrden wach-
sende Belastungen nicht nur die Gesundheit der Betroffe-
nen, sondern auf Dauer auch die erfolgreiche
Weiterentwicklung der Betriebe insgesamt. Entsprechend
dem aus der Sportwissenschaft bekannten ,,Quantitdtsge-
setz des Trainings® werden fiir immer kleinere Leistungs-
verbesserungen immer groflere Anstrengungen erforder-
lich. Das Betreten weiterer Eskalationsstufen, ob durch
Doping, Arzneimittelmissbrauch und zukiinftig eventuell
durch wirkungsvolles Neuroenhancement, macht diesen
Prozess weder riickgéngig noch ertrdglicher. Es muss
daher auch im Sinn der Unternehmen sein, die Entwick-
lungen einer um sich greifenden pharmakologischen Un-
terstiitzung zu beobachten und gegebenenfalls gegenzu-
steuern.

Sollte die von mehreren Hirnforschern und Psychophar-
makologen vertretene Ansicht zutreffen, dass ein von Na-
tur und Umgebung sehr gut ausgebildetes Gehirn durch
pharmakologische Beeinflussung in seiner Leistungsfa-
higkeit eigentlich nur beeintrachtigt werden kann, weil es
praktisch bereits am Optimum arbeitet — dann ergiben
sich gerade fiir die besonders ,,anfélligen” Hochleistungs-
berufstatigen nur Nachteile durch Enhancement. Das
Gefiihl der Uberforderung wiirde vermutlich nicht abge-
schwicht, sondern vielmehr noch verstarkt: weil die Be-
troffenen sich tiberhaupt genétigt fithlen, diese Mittel zu
nehmen, und dann feststellen, dass sie ihnen auf Dauer
nichts niitzen.

Handlungsfelder

Aus den Ergebnissen des TAB-Berichts ergeben sich
Handlungsmdglichkeiten in den Bereichen Forschung,
Regulierung, Verbraucherschutz und Prédvention sowie
offentliche Debatte.

Forschung

Forschungsbedarf ergibt sich vor allem mit Blick auf die
verschiedenen gesellschaftlichen Erscheinungsformen
bewusster Pharmakanutzung zur Leistungserbringung.
Vorliegende empirische Analysen bieten eine Ausgangs-
basis, die durch Untersuchungen insbesondere zu folgen-
den Fragen zu verbreitern wire:
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— Wie groB ist der Anteil der Menschen — differenziert
nach sozialen Gruppen, beruflichen Kontexten und
Lebenssituation —, die bewusst Arzneimittel (oder ille-
gale Substanzen) einnehmen, um ihre Leistung zu stei-
gern, ohne dass sie sich als krank empfinden, und wel-
che Substanzen werden genommen?

— Welche Bedeutung hat die Ausbildungs-/Arbeitsum-
gebung? Sind die Betroffenen zufrieden mit ihrer Si-
tuation oder wiirden sie alternative Handlungsoptionen
vorziehen, die keinen Substanzkonsum einschlieen
wiirden?

— Welche dkonomischen und sozialen Bedingungen und
Entwicklungen beeinflussen das konkrete Nutzungs-
verhalten und die prinzipielle Akzeptanz der Sub-
stanzverwendung?

— Welche gesundheitlichen und psychosozialen Folgen
sind beobachtbar?

— Ausgehend vom Sportdoping: Welche Wechselwir-
kungen bestehen zwischen Leistungsorientierung,
Substanzgebrauch und Suchtproblematik?

— Kann geistige Arbeit dhnliche negative Folgen haben,
wie dies bei korperlicher Hyperaktivitdt in Form von
Sportsucht anscheinend festzustellen ist?

Sinnvoll erscheint es, die derzeit vorhandene Wissensba-
sis iiber beobachtete und denkbare Effekte — in den Gren-
zen der giiltigen forschungs- und medizinethischen Vor-
gaben — noch griindlicher als bislang auszuwerten.

Da Forschung und Entwicklung im Pharmamarkt ausge-
sprochen global ausgerichtet sind und leistungssteigernde
Pharmaka durchaus zunédchst im auBereuropéischen
Raum Fuf3 fassen kdnnten, ist ein periodisches Monito-
ring der internationalen Entwicklungen in diesem Bereich
angezeigt.

Regulierung

Dringender Regelungs- bzw. rechtlicher Anpassungsbe-
darf zum Tatbestand ,,Pharmakologisches (Neuro-)
Enhancement ist nicht erkennbar. Alle bislang als ver-
meintliche Enhancer bekannten Substanzen fallen unter
das Arznei-, das Betdubungs- oder das Lebensmittelrecht.
Die Frage eines Substanz- oder Konsumverbots stellt sich
daher derzeit nicht.

Allerdings kann ein gewisser Klarungsbedarf mit Blick
auf das im Arzneimittelgesetz (AMG) verankerte Do-
pingverbot begriindet werden, welches zum Schutz der
Gesundheit das Inverkehrbringen und Verschreiben sowie
die Anwendung von Arzneimitteln bei anderen zu Doping-
zwecken ausschlielich im Sport verbietet (§ 6a AMG).
Sollte sich im Zuge der detaillierteren empirischen Erhe-
bungen herausstellen, dass der Missbrauch von Arznei-
mitteln zur psychischen/kognitiven Leistungssteigerung
ein dhnlich grofles Problem wie das zur physischen Leis-
tungssteigerung darstellt, dann lége es nahe, eine Gleich-
stellung beider Vorgiinge im Arzneimittelgesetz zu prii-
fen.

Eine regulative Unschirfe besteht dariiber hinaus bei der
therapeutischen Nutzendefinition als Legitimation klini-
scher Forschung und spéterer Zulassung von Arzneimit-
teln. Substanzen konnen gegebenenfalls zugelassen, aber
aus dem Leistungskatalog insbesondere der gesetzlichen
Krankenkassen ausgeschlossen werden. Als Konsequenz
wird vermutlich eine wachsende Zahl von Substanzen
vorwiegend auf dem zweiten Gesundheitsmarkt umge-
setzt, dessen Erfassungs- und Kontrollmechanismen we-
niger strikt als die des ersten sind. Mit Blick auf mogliche
Enhancementtendenzen wire eine systematische, transpa-
rente und detaillierte Erhebung der Verschreibungen und
Umsétze notwendig. Auch miisste die unabhéingige Nut-
zen-Risiko-Bewertung gestdrkt und eine serise, leicht zu-
gangliche und versténdliche Information der Patienten
bzw. Klienten bei individuellen Gesundheitsleistungen
oder Off-Label-Verschreibungen sichergestellt werden. Die
in ithrem Umfang nicht genau bekannte, intransparente
heutige Praxis gezielter Off-Label- oder Gefilligkeitsver-
schreibungen in den Grenzbereichen zur Leistungssteige-
rung durch Arzte erfordert eine gesamtgesellschaftliche
und berufsstindische Auseinandersetzung mit der The-
matik.

Im Bereich des Lebensmittelrechts wére eine Beobach-
tung der Zielerreichungseffekte der Umsetzung der
Health-Claims-Verordnung und ggf. eine Uberpriifung
der Auflagen speziell im Bereich der Leistungssteige-
rungsbewerbung wichtig, um diesbeziiglich wunsch-
erzeugende oder -verstirkende Praktiken zu begrenzen.

Gesundheitlicher Verbraucherschutz und Prdvention

Viele Griinde sprechen dagegen, dass die Verwendung
pharmakologischer Substanzen eine adidquate, gesell-
schaftlich wiinschenswerte Handlungsoption fiir den Um-
gang mit besonders fordernden oder auch iiberfordernden
Leistungserwartungen bzw. -vorgaben ist. Die Beobach-
tung, dass diese Handlungsoption trotz médglicher vielfal-
tiger, nicht unerheblicher Nebenwirkungen praxisrelevant
ist, spricht fiir die Notwendigkeit einer ganzheitlichen
Starkung von gesundheitsbewussten individuellen Le-
bensweisen unter anderem durch die Bereitstellung und
Vermittlung von verldsslichen Informationen sowie durch
die Gestaltung gesundheitsfordernder Umfeldbedingun-
gen im Sinn der Ottawa-Charta der WHO.

Eine notwendige Voraussetzung hierzu wire, ein Gegen-
gewicht zu interessengeleiteten Werbeaussagen und un-
iibersichtlichen Internetinformationen zu schaffen und
Verbraucher verstidndlich, umfassend und vertrauenswiir-
dig tiber Wirkungs-, Nichtwirkungs- und Nebenwir-
kungsaussagen sowohl von Lebensmitteln als auch von
Arzneimitteln zu informieren.

Bei der Gestaltung gesundheitsfordernder Umfeldbedin-
gungen in Ausbildung und Beruf muss unterschieden
werden zwischen der allgemeinen Frage nach der Ausge-
staltung und Durchsetzung von Leistungsanforderungen
—die eine gesamtgesellschaftliche Grundsatzfrage dar-
stellt (s.u.) — und konkreten MaBnahmen der Gesund-
heitsforderung in Arbeits- und Ausbildungsumgebungen.
Wiéhrend die betriebliche Gesundheitsforderung ein-
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schlieBlich der humanen Gestaltung der Arbeit vor allem
im Verantwortungsbereich des Arbeitgebers liegt, ist die
Situation bei Selbst- und Scheinselbststdndigen, bei von
Arbeitslosigkeit Betroffenen und auch bei Schiilern und
Studenten diffuser bzw. vollig anders. Besonderes Au-
genmerk sollte auf die zunehmenden psychischen Belas-
tungen (durch wachsenden Zeitdruck und schnell wech-
selnde Aufgaben) gelegt werden, die anscheinend bei
allen Bevolkerungsgruppen zu vermehrten Erkrankungen
fiihren.

Gesellschaftliche und politische Debatte

Die vorrangige gesellschaftliche und politische Relevanz
von Enhancement erschlie3t sich nicht aus dessen Ver-
standnis als Teil einer wissenschaftlich-technisch fundier-
ten ,,Verbesserung des Menschen®, sondern daraus, dass
pharmakologische Interventionen zur Leistungssteige-
rung Teil einer ,,Medikalisierung der Leistungs(steige-
rungs)gesellschaft sind. Gegenstand der gesellschaftli-
chen und politischen Auseinandersetzung miisste also der
zukiinftige Stellenwert pharmakologischer und sonstiger
(bio)medizinischer Strategien und Maflnahmen beim Um-
gang mit Leistungsvorgaben und -anforderungen in der
globalisierten Ausbildungs- und Arbeitswelt sowie mit
den Folgen des demografischen Wandels sein. Dazu wé-
ren die Schul-, Studien- und Arbeitsbedingungen zu hin-
terfragen und gegebenenfalls die Leistungskennziffern
anzupassen, anstatt von vornherein Strategien maximaler
individueller und kollektiver Leistungssteigerung als un-
ausweichlich anzusehen. Hierfiir sprechen zumindest mit-
tel- und langerfristig auch betriebs- und volkswirtschaftli-
che Griinde. Das Beispiel des Dopings im Sport bietet
hierbei Anschauungsmaterial zu einer moglichen Selbst-
zerstorung eines Wettbewerbssystems durch unbegrenzte
Leistungssteigerungserwartung.

Ein gewichtiges Argument fiir ein pharmakologisches
Enhancement, das in vielen bioethischen Einlassungen
angefiihrt wird, wére ein besonderer Nutzen fiir weniger
leistungsstarke Menschen insbesondere im Beruf und da-
durch die Herbeifiihrung groBerer Chancengleichheit und
Gerechtigkeit. Die Analyse der Wirkungen der bisher ver-
fligbaren Substanzen deutet darauf hin, dass Personen in
»defizitdren Ausgangssituationen eher profitieren konn-
ten. Wenn sich diese These erhérten sollte, verstérkt sich
die schwierige Frage der Grenzziehung aufgrund der fort-
schreitenden Pathologisierung normaler Zustinde, der
sich immer auch die sozialen Sicherungssysteme stellen
miissen. Gleichzeitig sprechen die bisherigen Befragun-
gen dafiir, dass am ehesten solche Personen leistungsstei-
gernde Substanzen verwenden, die sehr gut ausgebildet
sind und iiber eine hohe Leistungsbereitschaft verfiigen —
und sich dennoch tiberfordert fithlen. Insgesamt erscheint
es wenig iiberzeugend, dass ein berufliches Enhancement
als autonome Handlung mit positiven Folgen erlebt
wiirde.

Wenn sich in ferner Zukunft stirkere Hinweise als bislang
auf spezifische, leistungssteigernde Wirkungen ohne rele-
vante unerwiinschte Nebenwirkungen ergeben, diirften
Stimmen laut werden, die eine systematischere Erfor-

schung von Enhancementmitteln fordern. Bei der Frage
nach der 6ffentlichen Forschungsforderung miisste ange-
sichts des damit zu vollziehenden Paradigmenwechsels in
der medizinischen Forschung spétestens dann ein gesell-
schaftlicher Meinungsbildungsprozess initiiert werden,
ob dies wirklich eine gewiinschte Verwendung von 6f-
fentlichen Ressourcen darstellt.

Die Ergebnisse des vorliegenden Berichts sprechen aller-
dings nicht dafiir, dass leistungssteigernde Substanzen die
offentliche Wohlfahrt, das soziale Gefiige oder das indivi-
duelle Gliick auf liangere Sicht positiv beeinflussen kon-
nen.

. Einleitung

Unter dem Begriff ,,Enhancement™ — fiir den kein passen-
des deutsches Synonym existiert — werden seit einigen
Jahren vor allem aus techniksoziologischer und bioethi-
scher Perspektive sowohl bio- und medizintechnische
Entwicklungen als auch der veréinderte Umgang wach-
sender Teile der Gesellschaft mit pharmakologisch
wirksamen Substanzen verhandelt. Es geht dabei um ,,In-
terventionen in den menschlichen Korper®, die eine sub-
jektive oder objektive Leistungssteigerung bewirken sol-
len, wozu im weiten Sinn auch eine Stimmungssteuerung
oder kosmetische Verdnderungen gezéhlt werden. Von
bioethischer und naturwissenschaftlicher Seite gibt es
—neben vielen anderen Positionen — Forderungen nach
einer intensiveren, systematischen Erforschung leistungs-
steigernder Mittel und Methoden, im Gesundheits- und
Sozialbereich dominieren Warnungen vor wachsenden in-
neren und dufleren Zwingen zum pharmakologischen
»Alltagsdoping™ im Kontext einer zunehmenden Dienst-
leistungs- und Wunscherfiillungsmedizin des zweiten Ge-
sundheitsmarktes.

1. Hintergrund und zentrale Aspekte
des Themas

Eine besondere psychische, in vieler Hinsicht aber auch
physische Leistungsfahigkeit gilt zunehmend als Voraus-
setzung fiir eine erfolgreiche berufliche und personliche
Lebensgestaltung in modernen Industriegesellschaften.
Dieser gesellschaftliche Trend manifestiert sich in ver-
schiedenen Teilbereichen und wird durch unterschiedli-
che Okonomische, soziale und wissenschaftliche Ent-
wicklungen beeinflusst. Als wissenschaftliche Basis einer
moglichen Leistungsbeeinflussung werden zunehmend
die pharmakologische und medizintechnische Forschung
sowie deren Erkenntnisse und Produkte thematisiert, die
eigentlich der Behandlung von Krankheiten dienen und
primér hierfiir entwickelt werden. Durch etliche dieser
Substanzen und Technologien kdnnten moglicherweise
nicht nur psychische oder physische Probleme behandelt
werden, sondern gezielt Teilaspekte des individuellen
psychischen oder physischen Leistungsvermogens (z. B.
Konzentrationsfahigkeit, Muskelkraft) iiber ein ,,norma-
les* Maf3 hinaus gesteigert werden. Dabei werde es, so
wird vielfach angenommen, zunehmend schwieriger,
Grenzen zwischen medizinisch eindeutig indizierter, me-
dizinisch ebenfalls begriindbarer (,,0off label use®) und
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medizinisch nichtindizierter, ggf. missbrauchlicher Ver-
wendung pharmakologischer und (neuro)technischer In-
terventionsmoglichkeiten zu ziehen. Es sei zu erwarten,
dass die dadurch mogliche individuelle Verbesserung der
Leistungsfahigkeit zukiinftig immer mehr Lebensberei-
che durchdringe, ohne dass die Folgen einer solchen Ent-
wicklung hin zu einem ,,Alltagsenhancement™ ausrei-
chend bekannt seien.

Als fordernde Faktoren fiir diese Entwicklung werden au-
Ber den wachsenden wissenschaftlich-technischen Mdg-
lichkeiten insbesondere Verdnderungen im gesellschaftli-
chen und individuellen Verstdndnis von Gesundheit und
Krankheit angesehen sowie neue Verteilungsstrukturen
fiir Produkte und Informationen (weltweite Verfiigbar-
keit, ohne dass traditionelle Kontrollstrukturen z. B. fiir
Pharmaka greifen). Mehrere Projekte des TAB haben
Hinweise auf eine zunehmende Entwicklung und Diffu-
sion von Pharmaka und anderen medizinischen Verfahren
einschlieBlich (neuro)technischer Interventionen zur Ver-
besserung der individuellen Leistungsfihigkeit in All-
tagssituationen fiir Teilbereiche geliefert: die Projekte
,Hirnforschung® (Hennen et al. 2008 u. TAB 2007),
,»Converging Technologies* (TAB 2008a) sowie ,,Gen-
doping* (Gerlinger et al. 2008 u. TAB 2008b). Auch an-
dere deutsche und europiische Einrichtungen der Tech-
nikfolgenabschétzung haben sich in den vergangenen
Jahren mit dem Thema Enhancement befasst, darunter die
Europdische Akademie zur Erforschung und Beurteilung
von Folgen wissenschaftlich-technischer Entwicklungen
(Merkel et al. 2007), die European Technology Assess-
ment Group im Auftrag von STOA, der TA-Einrichtung des
Européischen Parlaments (Coenen et al. 2009), TA-SWISS,
die schweizerische parlamentarische TA-Institution (mit
Projektabschluss im Jahr 2011; www.ta-swiss.ch) sowie
das Institut fiir Technikfolgenabschitzung und System-
analyse (ITAS) mit einem Schwerpunkt bei Nano- und
Neurotechnologien bzw. Converging Technologies (u. a.
Fiedeler 2008; Grunwald 2008; ITAS 2009).

2, Beauftragung, Zielsetzung und
Vorgehensweise

Nach wie vor bestehen jedoch grofe Unsicherheiten in
Bezug auf viele der wissenschaftlichen und technischen
Moglichkeiten, deren Entwicklungsstand und daraus re-
sultierender Zeithorizonte fiir eine breitere Diffusion,
ebenso iiber mogliche Wirkungen und Nebenwirkungen
sowie Uiber das Ausmall und die Auspridgung von gesell-
schaftlichen Folgedimensionen. Deshalb ist das TAB vom
Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenab-
schitzung des Deutschen Bundestages mit einem Projekt
zum Thema ,,Pharmakologische und technische Interven-
tionen zur Leistungssteigerung — Perspektiven einer wei-
ter verbreiteten Nutzung in Medizin und Alltag® (Kurz-
titel: ,,Enhancement) beauftragt worden.

Das Projekt sollte — basierend auf einer Bestandsaufnahme
erkennbarer Tendenzen — Ursachen filir die Nutzung von
pharmakologischen und technischen Interventionen zur
Leistungssteigerung, mogliche Folgedimensionen sowie
daraus ableitbare Fragestellungen fiir Politik und Gesell-

schaft thematisieren. Die Herausforderung dieses TA-Pro-
jekts bestand darin, die Vielfalt wissenschaftlicher Ent-
wicklungen, relevanter Technologiefelder und mdoglicher
gesellschaftlicher Auswirkungen umfassend, aber fokus-
siert auf politisch relevante Fragestellungen darzustellen
und zu analysieren. Hierfiir wurde das Projekt in zwei
Phasen unterteilt, eine Explorations- und eine Vertie-
fungsphase.

Ergebnisse der Explorationsphase

Die Explorationsphase diente einer breiter angelegten Be-
standsaufnahme. Neben einer Erhebung und Auswertung
abgeschlossener und laufender Untersuchungen zum
Thema Enhancement durch die Projektbearbeiter des
TAB wurden sechs Gutachten vergeben: zum Stand der
Erforschung und Entwicklung relevanter Psychophar-
maka, zum Vergleich kognitiver Enhancementtrainings
mit pharmakologischen und technischen Interventionen,
zu Lebensmitteln, die als leistungssteigernd beworben
werden, sowie zur sozialwissenschaftlichen, zur ethi-
schen und zur rechtlichen Debatte der Thematik
(Kap. I.3). Eine vorlaufige Auswertung der Ergebnisse
der Gutachten wurde auf einem internen Workshop mit
den Gutachterinnen und Gutachtern ausfiihrlich disku-
tiert. Als Ausgangspunkt fiir die Schwerpunktsetzung in
der Vertiefungsphase ergaben sich die folgenden Ein-
schétzungen.

Arbeitsdefinition von Enhancement und
Systemabgrenzung

Die Konturen des Untersuchungsgegenstandes Enhance-
ment erscheinen auch nach Jahren der wissenschaftlichen
Auseinandersetzung unscharf. Unter dem Begriff, fiir den
kein passendes deutsches Synonym existiert, werden von
vielen Experten in unterschiedlichen Kontexten, Projek-
ten und Publikationen verschieden weitgefasste ,,Inter-
ventionen in den menschlichen Kdrper verstanden. Die
im Projekttitel enthaltene Fokussierung auf eine ,,weiter
verbreitete Nutzung pharmakologischer und technischer
Interventionen zur Leistungssteigerung in Medizin und
Alltag® schlieit zwar z. B. rein kosmetische Eingriffe
aus, ldsst aber immer noch ein weites Untersuchungsfeld
zu. Diese Unschirfe resultiert mindestens aus vier Griin-
den:

— unklare Begrifflichkeit und Messbarkeit der ,Leis-
tungssteigerung® im Ubergangsbereich von Doping
(innerhalb der ,normalen Grenzen menschlicher
Leistungsfahigkeit), Verbessern (iiber die Grenzen hi-
naus) und Verdndern (qualitative Erweiterung der
Leistungen bzw. Fahigkeiten);

— Schwierigkeiten bei der Grenzziehung zwischen
Krankheit und Gesundheit, bei der Bestimmung von
Start- und Endpunkt einer medizinischen (Defizit-)Be-
handlung (einschlieBlich priaventiver MafBnahmen),
bei der Unterscheidung zwischen medizinisch eindeu-
tig indizierter, medizinisch begriindbarer (,,off label
use) und medizinisch nichtindizierter, ggf. miss-
bréuchlicher Verwendung;
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— Subsumierung duflerst heterogener Mittel und Metho-
den (in sehr unterschiedlichen Entwicklungsstadien)
unter den Begriff;

— wenig empirische Daten zur Verbreitung der Nutzung
der verschiedenen Enhancementmittel und -methoden.

Eine prazise Definition von Enhancement ist daher kaum
zu leisten. Fiir die Vertiefungsphase des TA-Projekts er-
folgte mit Blick auf die kurz- und mittelfristige gesell-
schaftliche und politische Bedeutung eine Eingrenzung
auf pharmazeutisch wirksame Stoffe, d. h., im engeren
Sinn technische (Neuroimplantate u. A.) sowie biomedi-
zinische Interventionen (z. B. genetische Manipulatio-
nen) wurden nicht behandelt. Diese Ansdtze befinden
sich zum groBten Teil in so frithen Entwicklungsphasen,
dass die Frage nach ihrer moglichen zukiinftigen Nutzung
fiir eine Leistungssteigerung in Beruf und Alltag allen-
falls spekulativ beantwortet werden konnte.

Vorldufige Befunde zur Nutzung von Enhancementmitteln

In den Fokus des Projekts wurden plausible Projektionen
beobachtbarer wissenschaftlicher und gesellschaftlicher
Trends der Verwendung von Pharmaka als Enhancement-
mittel in Beruf und Alltag gestellt. Bei diesen handelt es
sich vorrangig um Psychopharmaka, welche die Stim-
mung, die Wachheit und Aufmerksamkeit oder die Ge-
déchtnisleistung beeinflussen (sollen). Typische Mittel
zur physischen Leistungssteigerung sind vor allem aus
dem Doping im Leistungs-, Fitness- und Breitensport be-
kannt. Die Befunde zur Verwendung pharmakologischer
Enhancementmittel aus der Explorationsphase ergaben
das folgende vorldufige Bild:

— Es existiert kaum evidenzbasiertes Wissen beziiglich
der leistungssteigernden Wirkung von Medikamenten
bei Gesunden, weil diese nicht erforscht wird (Nut-
zenaspekt). Daher sind auch Nebenwirkungen und erst
recht mogliche Langzeitfolgen bei einem solchen Ge-
brauch nicht untersucht (Risikoaspekt).

— Dennoch verwenden Teile der Gesellschaft bestimmte
Pharmaka mit der Intention, ihre Leistung in Ausbil-
dung, Beruf und im privaten Bereich zu steigern.

— Zugangsmdoglichkeiten zu diesen Mitteln bestehen je
nach Substanz durch freien Erwerb, Verschreibung
oder illegale Beschaffung.

— Fordernde Faktoren sind vermutlich das Erstarken des
zweiten Gesundheitsmarktes mit der Eigenfinanzie-
rung von Leistungen aufgrund der zunehmenden
Nichterstattung von Medikamenten und Therapien
durch gesetzliche Krankenkassen sowie neue Informa-
tionsmoglichkeiten durch das Internet.

— Patienten sind vermutlich aktiv Nachfragende, gleich-
zeitig ergeben sich fiir sie fundamentale Orientie-
rungs- und Vertrauensprobleme durch unklare oder ir-
refiihrende Informationen.

— Enhancementtendenzen sind Verbunglen mit einem
Wandel des Selbstverstidndnisses der Arzteschaft bzw.
der Medizin in Richtung Dienstleistung und Wun-

scherfiillung, im Kontext einer zunehmend kompetiti-
ven ,,Leistungssteigerungsgesellschaft und als Folge
okonomischer, politischer und rechtlicher Entwicklun-
gen und Vorgaben.

Themen der Vertiefungsphase

In der Vertiefungsphase des TA-Projekts wurden zwei
Entwicklungspfade der kiinftigen Verwendung von Arz-
neimitteln zur Leistungssteigerung naher betrachtet:

— zum einen das ,,Business-as-usual-Szenario®, bei dem
die Diffusion im Gesundheitssystem und der Gesell-
schaft entsprechend den bestehenden Rahmenbedin-
gungen und Entwicklungstendenzen vonstatten geht,
und

— zum anderen die regulativen Voraussetzungen und
Hemmnisse sowie Folgen eines ,,Erweiterungsszena-
rios“ der Nutzung von Enhancementmitteln, das sich
aus gezielten wissenschaftlichen Entwicklungsbemii-
hungen und politischen Entscheidungen ergeben
konnte.

Fiir eine Vertiefung der Frage nach den Ursachen und
Motiven von Enhancement wurde dariiber hinaus das Do-
ping im (Leistungs- und Breiten-)Sport dahingehend un-
tersucht, welche der dort prigenden Verhaltensformen
und Systembedingungen auch fiir Enhancement in Be-
rufs- und Alltagssituationen relevant sein konnten. Zu
diesen Themen wurden drei weitere Gutachten vergeben
(Kap. L.3).

Die Ergebnisse der Gutachten und Literaturauswertungen
aus beiden Projektphasen wurden im vorliegenden End-
bericht zusammengefiihrt.

3. Kooperation mit Gutachterinnen und
Gutachtern

Folgende Gutachten wurden in der Explorationsphase
vergeben:

— Neuro-Enhancement — Die Argumente. Centrum fiir
Bioethik, Westfalische Wilhelms-Universitdt Miinster
(Autoren: Dr. Johann S. Ach, Dr. Benedetta Bisol)

— Marktangebot von Lebensmitteln, die mit Aussagen
zur Leistungssteigerung oder iiber die Beeinflussung
des optischen Erscheinungsbildes beworben werden.
Christina Rempe, Berlin

— Psychopharmakologisches Neuroenhancement — Ak-
tuelle Moglichkeiten, Risiken und Perspektiven. Klinik
und Hochschulambulanz fiir Psychiatrie und Psycho-
therapie, Charité-Universitdtsmedizin Berlin (Auto-
ren: Dimitris Repantis, Prof. Dr. Isabella Heuser)

— Der Stand der psychologischen Forschung zu
Enhancement-Trainings im Vergleich zu pharmakolo-
gischen und technischen Interventionen. Dr. Ralph
Schumacher, Prof. Dr. Elsbeth Stern, Berlin/Ziirich

— Enhancement in Medizin und Alltag: Eine erste
Sondierung der ethischen Implikationen und des
rechtlichen Regulierungsbedarfs. Prof. Dr. Jiirgen
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Simon, Ass. Jiirgen Robienski, Dr. Rainer Paslack;
Bardowick, Liineburg, Bielefeld

— Die Entgrenzung der Medizin und die Optimierung
der menschlichen Natur — Biopolitische Strategien
und Praktiken des Enhancements und ihre Aneignung
durch die Individuen, illustriert anhand der Beispiele
ADHS und Anti-Aging-Medizin. Dr. Willy Viehdover,
PD Dr. Peter Wehling, Fabian Karsch, Dr. Stephan
Boschen; Augsburg

In der Vertiefungsphase wurden folgende Gutachten ver-
geben:

— Das Gesundheitssystem und seine derzeitige und zu-
kiinftige Rolle bei der Diffusion von Enhancementmit-
teln. 1GES Institut GmbH, Berlin (Autoren: Hans-
Holger BleB3, Dr. Katrin Kramer, Hans-Dieter Nolting)

— Forschungs- und Innovationssystem: Medikamentése
Leistungssteigerung — ein kiinftiges Entwicklungsfeld?
risicare GmbH, Ziirich (Autoren: Dr. Anne Eckhardt,
Dr. Andreas Bachmann, Dr. Gordon Gundert, Michéle
Marti, Dr. Juliane Neuss Miinzel, Dr. Harry Telser)

— Doping und Medikamentenmissbrauch in Sport und
Beruf. Soziologische und psychologische Aspekte des
Dopings und ihr Projektionspotential fiir das
Enhancementproblem. Dr. Andreas Singler, Prof.
Dr. Gerhard Treutlein, Mainz

Mit allen Gutachterinnen und Gutachtern erfolgte wah-
rend und nach Erstellung der Gutachten ein intensiver
Austausch. Zur Kommentierung von Teilen des Berichts-
entwurfs konnte Prof. Dr. Klaus Lieb von der Universitit
Mainz gewonnen werden. Allen Beteiligten sei herzlich
fiir die engagierte und geduldige Kooperation gedankt.
Unter den Kollegen in TAB und ITAS waren dies
Dr. Christoph Revermann, der bis zur Erstellung des Ab-
schlussberichts das Projekt mit bearbeitet hat, sowie
Christopher Coenen und einmal mehr insbesondere
Dr. Thomas Petermann, die durch Gegenlesen und detail-
liertes Kommentieren zur Verbesserung des vorliegenden
Berichts entscheidend beigetragen haben. Ein besonderer
Dank gebiihrt den Kolleginnen B.-Ulrike Goelsdorf fiir
die griindliche Durchsicht des Manuskripts und das End-
layout sowie Johanna Knichase fiir die Erstellung der
Grafiken. Alle verbleibenden Unzuldnglichkeiten liegen
in der Verantwortung des Verfassers und der Verfasserin,
Dr. Arnold Sauter und Dr. Katrin Gerlinger.

4, Aufbau des Berichts

Kapitel I (Menschliche Leistung und ihre pharmakologi-
sche Beeinflussung) beginnt mit einer Diskussion der Be-
griffe menschliche Leistungen und Fahigkeiten, der Mog-
lichkeiten und Grenzen ihrer Erfassung sowie einem
Einblick in den biologischen Wissensstand. Den Schwer-
punkt des Kapitels bildet die Darstellung der einschlégi-
gen Substanzgruppen und relevanter Einzelstoffe, der
belegten Wirkungs- und Nebenwirkungsprofile, ihrer
Verwendungen sowie der angenommenen und nachge-
wiesenen Effekte im Kontext der Leistungssteigerung.
Gegeniibergestellt werden psychologisch fundierte, ko-

gnitive TrainingsmaBnahmen sowie nichtinvasive Tech-
nologien wie elektrische oder magnetische Felder.

Kapitel Il (Enhancementsubstanzen als Lebens- oder
Arzneimittel? Rechtliche Abgrenzung, normativer Um-
gang und Verbreitungswege) widmet sich der Rechtslage
bei Zulassung und Inverkehrbringen von Arznei- und Le-
bensmitteln mit besonderer Beriicksichtigung der Infor-
mationsbereitstellung und Bewerbung durch Anbieter
und Gatekeeper (Arzte und Apotheker). Beschrieben wer-
den die bekannten und vermuteten Verbreitungswege leis-
tungssteigernder Substanzen im ersten und zweiten
Gesundheitsmarkt sowie {iber sonstige Kanile. Den Ab-
schluss bildet die Zusammenfassung des Wissensstands
iiber die Verbreitung der Nutzung von Pharmaka zur psy-
chisch/kognitiven und physischen Leistungssteigerung.

In Kapitel IV wird die Debatte iiber Enhancement in
Ethik und Sozialwissenschaften unter dem speziellen
Blickwinkel der konkreten gesellschaftlichen und politi-
schen Relevanz der aufgeworfenen Fragen und abgeleite-
ter Folgerungen behandelt. Die ethische Debatte wird
eher knapp dargestellt, weil sich viele der einschlagigen
Analysen weniger auf empirische Beobachtungen oder
plausible Annahmen als auf spekulative Félle hypotheti-
scher Enhancementmittel beziehen. Ausfiihrlicher wird
der Frage nachgegangen, welche sozialwissenschaftli-
chen Erkenntnisse dafiir sprechen, dass die Nutzung von
Substanzen mit der Absicht einer Leistungssteigerung als
Teil einer Medikalisierung psychosozialer Probleme in ei-
ner zunehmend wettbewerbsorientierten Gesellschaft ver-
standen werden kann bzw. muss.

Kapitel V (Leistungssteigernde Mittel der Zukunft — ein
Erweiterungsszenario) fiillt eine bislang zentrale Leer-
stelle der gesamten Debatte zum pharmakologischen
Enhancement: Ist die Zielsetzung Leistungssteigerung
iberhaupt anschlussfahig an die bisherige Logik und die
Prozeduren der Erforschung und Entwicklung von phar-
mazeutischen Wirkstoffen und Arzneimitteln, insbeson-
dere mit Blick auf die rechtlichen Vorgaben? Welche
wissenschaftlichen, gesellschaftlichen und politischen
Entwicklungen wéren nétig, damit Enhancementsubstan-
zen in Zukunft tatséchlich eine so groBe Rolle spielen
konnten, wie v. a. in den bioethischen Uberlegungen an-
genommen wird? Das resultierende Szenario spricht ge-
gen eine vorrangig wissenschaftsgetriebene Dynamik und
fiir einen grofen Gestaltungsspielraum von Politik und
Gesellschaft.

Auch in Kapitel VI (Doping und Enhancement: Gemein-
samkeiten und Unterschiede zwischen Sport und Berufs-
leben) wird ein Aspekt der Problematik analysiert, der
bislang anscheinend — und erstaunlicherweise — kaum
vertieft behandelt worden ist: die moglichen Lehren aus
der pharmakologischen Leistungssteigerung im gesell-
schaftlichen Teilsystem Sport bei einer Projektion auf das
Berufsleben. Dargestellt wird, was aus der natur- und so-
zialwissenschaftlichen Forschung zur Dopingproblematik
(zu Motiven, Triebkriften, Systemeinfliissen, pathologi-
schen Folgen, Priaventionsmdglichkeiten) fiir Enhance-
ment als medikamentdse Problemlosung wachsender
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Leistungsanforderungen in Ausbildung und Beruf abge-
leitet werden kann.

In Kapitel VII (Resiimee und Handlungsfelder) schlie3-
lich wird ein Fazit zur wissenschaftlichen, gesellschaftli-
chen und politischen Relevanz des Phinomens ,,pharma-
kologisches Enhancement” gezogen und der daraus
ableitbare Handlungsbedarf in den Bereichen Forschung,
Regulierung, gesundheitlicher Verbraucherschutz und 6f-
fentliche Debatte benannt.

5. Zur Verwendung des Begriffs
Enhancement

Wie in Kapitel 1.2 erldutert, gibt es sehr unterschiedliche
Verwendungsweisen des Begriffs Enhancement. Auf der
einen Seite stehen die besonders weiten Definitionen un-
ter Einschluss einer Vielzahl technischer und biomedizi-
nischer Interventionen zur Beeinflussung und Gestaltung
des menschlichen Kdorpers in beliebiger Hinsicht, auf der
anderen Seite konzentriert sich ein wichtiger Teil der
fachwissenschaftlichen und offentlichen Debatte unter
den Begriffen ,kognitives* oder ,,Neuroenhancement®
auf eine Leistungssteigerung (oder ,,Verbesserung™) geis-
tiger bzw. psychischer Kapazititen des Menschen in Ab-
grenzung zu einer physischen Leistungssteigerung. Ein
Grund ist, dass geistige Leistung als entscheidende Deter-
minante dkonomischen und sozialen Erfolgs gilt, wah-
rend physische Leistungsfahigkeit oft nur als Basis fiir die
geistige Leistungserbringung verstanden bzw. deren ge-
zielte Manipulation, z. B. durch kosmetische Eingriffe
oder substanzgestiitzten Muskelaufbau, dem Bereich der
Selbstdarstellung oder Authentizititserfahrung im Privat-
leben zugeordnet wird. Hinzu kommt, dass die pharmako-
logische physische Leistungssteigerung als Doping im
Leistungssport zumindest vordergriindig gesellschaftlich
iiberwiegend verpdnt und auch formal verboten ist, so-
dass der Handel mit entsprechenden Substanzen explizit
unter Strafe gestellt ist (Kap. II1.3). Aus dem Negativ-
image des Dopings folgen in der Enhancementdebatte an-
scheinend thematische ,,Beriihrungsdngste®, weshalb die
physischen Effekte tendenziell ausgeblendet werden.

Die grofBite offentliche Aufmerksamkeit fiir das Thema
»kognitives“ oder ,,Neuroenhancement* resultierte in den
vergangenen Jahren auf internationaler Ebene Ende 2008
aus einem Plddoyer von sechs renommierten Hirnfor-
schern sowie des Chefredakteurs von ,,Nature* fiir einen
verantwortlichen Gebrauch entsprechender Substanzen
(Greely et al. 2008), in Deutschland im Herbst 2009 aus
dem ,,Memorandum zu Chancen und Risiken des Neuro-
Enhancements: Das optimierte Gehirn® einer interdiszi-
plindren Arbeitsgruppe aus vier renommierten For-
schungseinrichtungen (Galert et al. 2009). Die deutschen
Autoren sprechen sich fiir eine kritische, aber offene Be-
fassung mit den Potenzialen und Effekten potenziell leis-
tungssteigernder Psychopharmaka und gegen eine Vor-
verurteilung als ,,Hirndoping® — und vor allem gegen ein
daraus ableitbares prophylaktisches Verbot — aus. Genau
dieser Begriff aber bildete den Titel der bislang umfas-
sendsten populidrwissenschaftlichen Darstellung durch ei-
nen deutschen Fachexperten (Lieb 2010), der sich aller-
dings nicht mit hypothetisch denkbaren, spezifisch

leistungssteigernden und nebenwirkungsarmen Substan-
zen befasst, genausowenig wie mit Drogenkonsum, son-
dern unter Hirndoping ,,die missbrauchliche Anwendung
verschreibungspflichtiger Medikamente zur geistigen
Leistungssteigerung versteht. Auch die bisher umfang-
reichste Erhebung zum Gebrauch leistungssteigernder
Substanzen durch Berufstitige in Deutschland im Auftrag
der Deutschen Angestelltenkrankenkasse wurde mit dem
Begriff ,,Doping am Arbeitsplatz® betitelt (DAK 20009, S.
37 ff.; hierzu Kap. I11.4.1). Andere Fachwissenschaft-
ler(gruppen) haben die Begriffe ,,mentales Enhancement*
verwendet (Merkel et al. 2007) oder bevorzugen ,,kogniti-
ves Enhancement® gegeniiber ,,Neuroenhancement*, weil
es nicht darum gehe, die Neuronenstrukturen, sondern das
Denken zu verbessern (Metzinger 2009).

Wie im folgenden Kapitel zu den biologischen Grundla-
gen und Wirkdimensionen bekannter Enhancementsub-
stanzen allerdings gezeigt wird, sind die bislang nachge-
wiesenen Effekte klein, und eine klare Abgrenzung
geistiger, psychischer, kognitiver, mentaler, emotionaler
von physischen Wirkungen ist in vielen Fillen gar nicht
moglich. Daher wird im vorliegenden Bericht keine ex-
plizite Beschriinkung auf ein ,,Neuroenhancement* o. A.
unternommen, auch wenn der Schwerpunkt der Betrach-
tung auf einer pharmakologischen Beeinflussung der
geistigen Leistungsfahigkeit liegt.

Wenn im Folgenden von Enhancement oder Enhance-
mentmitteln/-substanzen gesprochen wird, heillit das
nicht, dass der Effekt einer Leistungssteigerung tatséch-
lich beobachtet und dokumentiert worden ist, sondern zu-
ndchst einmal nur, dass die ,,pharmakologische Interven-
tion” mit der Absicht der ,,Leistungssteigerung™ erfolgt
ist. Die Bedeutung dieser im Vorhinein etwas umsténd-
lich erscheinenden Unterscheidung sollte in den folgen-
den Kapiteln deutlich zutage treten.

1l Menschliche Leistung und ihre
pharmakologische Beeinflussung

In der Enhancementdebatte werden Moglichkeiten und
Grenzen der Verdnderung von menschlichen Eigenschaf-
ten, von Féhigkeiten bzw. Leistungen thematisiert. Wie
einleitend (Kap. I) gezeigt, wird das Themenfeld teil-
weise sehr weit gesteckt, bis hin zu bestimmten Berei-
chen der Reproduktionsmedizin, der Gentherapie, der
kosmetischen Chirurgie oder der Verlangsamung von Al-
terungsprozessen (Coenen et al. 2009; President’s Coun-
cil on Bioethics 2003; Simon et al. 2008). Eine besondere
gesellschaftliche Brisanz wird meist dann hervorgehoben,
wenn durch die Verdnderungen bessere individuelle Leis-
tungen erbracht werden konnen, die in Verbindung mit
kollektiven und/oder gesellschaftlichen Anspriichen und
sozialen oder 6konomischen Zielsetzungen fiir den Ein-
zelnen auch verwertbar sind. Damit werden zwei Ebenen
und deren wechselseitige Verschrinkungen betrachtet:
zum einen die Ebene des Individuums, mit seinen Mog-
lichkeiten und Grenzen, bestimmte Ergebnisse zu erzie-
len und individuelle Entscheidungen zu treffen, und zum
anderen die kollektive oder gesellschaftliche Ebene, auf
der eine Wertzumessung oder Verwertung dieser Ergeb-
nisse erfolgt, indem bestimmte Anforderungen gestellt,
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Leistungen verlangt und dadurch die Rahmung fiir Ein-
zelentscheidungen vorgegeben werden.

Im Folgenden wird die Nutzendimension pharmakologi-
scher Interventionen zur Leistungssteigerung insbeson-
dere mit Blick auf kollektiv verwertbare menschliche
Leistungen diskutiert. Haufig wird die gesellschaftliche
Nutzendimension in Betrachtungen zum Enhancement-
phénomen eher unscharf behandelt, was gerade mit Blick
auf die ethische und politische Bewertung nicht unproble-
matisch ist (Ndheres hierzu in Kap. IV). Auch werden Be-
griffe auf der Ebene des Individuums (Eigenschaften,
Personlichkeitsmerkmale, Fahigkeiten, Leistungen) meist
nicht ndher definiert, teils inkonsistent verwendet oder
synonym benutzt.

Die folgende Diskussion einschligiger Begriffe (Kap. I1.1)
erhebt nicht den Anspruch, unterschiedliche fachspezifi-
sche Konzepte umfassend darzustellen oder gar zu einen.
Sie soll aber ermdglichen, diese Begriffe weitestgehend
einheitlich zu verwenden. In Kapitel 1.2 werden unter-
schiedliche Verfahren und Moéglichkeiten vorgestellt, die
darauf abzielen konnen, die Fahigkeiten von gesunden
Menschen zu steigern. Der Wissensstand zu pharmakolo-
gischen Substanzen und ihren Wirkungen insbesondere in
Bezug auf Fihigkeits- und Leistungsdimensionen Gesun-
der wird in Kapitel II.3 dargestellt. Danach werden zum
Vergleich andere Substanzen, im Wesentlichen pflanzli-
che Inhaltsstoffe und ihre Effekte (Kap. I1.4), sowie ko-
gnitive Trainings und nichtinvasive technische Mittel
(Kap. I1.5) thematisiert.

1. Begriffe und biologische Grundlagen

1.1 Menschliche Leistungen

Leistung ist ein abstrakter Begriff, der je nach Kontext
und fachlicher Blickrichtung unterschiedlich definiert
wird. Im Kern kann Leistung als ein durch einen Auf-

wand geschaffener Wert verstanden werden. Im naturwis-
senschaftlichen Kontext steht die Aufwandskomponente
einer ,,Leistung™ im Zentrum der Betrachtung. Am deut-
lichsten wird dies bei der physikalischen Leistungsdefini-
tion: Dort ist Leistung als Quotient aus aufgewendeter
Energie (oder verrichteter Arbeit) und der dazu benétig-
ten Zeit definiert. Das dadurch mdgliche Ergebnis liegt
aulerhalb des Betrachtungsraums der Physik. Auch in der
Medizin, deren Untersuchungsfokus auf die Funktions-
weisen einzelner Organe und deren Stoffwechselprozesse
gerichtet ist, wird vorrangig die Aufwandskomponente
einer menschlichen Leistung untersucht und, wenn iiber-
haupt, von dort aus eine Projektion auf deren Anwendung
oder Ergebnis versucht. In der Folge wird der Begriff
(menschliche) Leistung in der Medizin eher wenig ver-
wendet, am hdufigsten noch in der Arbeitsmedizin, meist
als abstrakter Zielwert fiir eine medizinische (Be-)Hand-
lung (z. B. Erhalt von Leistungsféhigkeit) (z. B. Landau/
Presse 2009).

Eine andere Perspektive dominiert in der Verhaltensfor-
schung und in der Psychologie, die eine menschliche
Leistung als ein bestimmtes Handlungsergebnis oder -ziel
verstehen (Ergebniskomponente), um entweder vom Indi-
viduum selbst gesetzte (von innen) oder von aulen vorge-
gebene Anforderungen zu erfiillen. Im Gegensatz zur me-
dizinischen Perspektive geht die Verhaltensforschung von
diesen Anforderungen aus, die ein Individuum erfiillen
will oder soll, und fragt, welches Verhalten und welche
Fahigkeiten — kurz: welcher individuelle Aufwand — dazu
ndtig sind. In der Regel wird dem Ergebnis nur dann ein
Wert zuerkannt, wenn es durch einen gewissen Aufwand
erbracht wird. Menschliche Leistung kann in diesem Sinn
als eine Art GiitemaBstab gesehen werden, anhand dessen
ein individueller Aufwand und ein Ergebnis miteinander
ins Verhéltnis gesetzt und bewertet werden (Liick et al.
1984) (Abb. 1).

Abbildung 1

Menschliche Leistung: schematische Darstellung begrifflicher Kategorien

medizinische Perspektive
(Muskel-, Neurophysiologie)

verhaltenswissenschaftliche Perspektive
(Sport, Psychologie)

menschliche Leistung

Giitemafstab, anhand dessen Aufwand
und Ergebnis bewertet werden

biologische Grundlagen

(Funktionen)

individueller Aufwand Ergebnis/Ziel
Zusammenspiel Voraussetzung Anwendung R a1 e
T . | Anforderungen
unterschiedlicher Organe spezifische i  Handlung/ (selbst ot
und Stoffwechselprozesse Fahigkeiten ! Verhalten im Selbst gesetz
| Umfeld und/oder aus
! dem Umfeld)

Eigene Darstellung
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Im Folgenden wird an diese Leistungsbetrachtung ange-
kniipft. Es werden ebenfalls nur die Bereiche der Verén-
derung individueller Féahigkeiten thematisiert, die poten-
ziell be- oder verwertbare menschliche Leistungen
hervorbringen konnen.! Ein Handlungsergebnis, das als
menschliche Leistung gewertet wird, entsteht unter Ein-
satz verschiedener Fahigkeiten (Eigenschaften) in einer
bestimmten Umgebung (Schumacher/Stern 2008, S. 3).
Die nachfolgende Abbildung 1 soll diese begriffliche Ab-
grenzung schematisch verdeutlichen.

In der Gesamtschau kdnnte man die naturwissenschaftli-
chen Perspektiven tendenziell mit einer aufwandsbezoge-
nen Kostenbetrachtung und die verhaltenswissenschaftli-
che Perspektive eher mit eine ergebnisbezogenen
Nutzenbetrachtung vergleichen. Bisher sind nur einzelne
Dimensionen der menschlichen Leistung quantifizierbar,
sodass sich nur bestimmte Konzepte in Bezug auf
menschliche Leistung empirisch fundieren lassen. Abge-
grenzt werden physische (korperliche) von psychischen
(geistige) Leistungen.

Physische Leistungsdimensionen

Physische Leistungen des Menschen koénnen in mancher
Hinsicht in einem engeren physikalischen Sinn verstan-
den werden. So gilt die Geschwindigkeit, mit der eine
Strecke zuriickgelegt oder ein Gegenstand gehoben wird,
als physische Leistung eines Individuums. Die Muskula-
tur ist das ausfithrende Organ, durch das eine physische
Leistung erbracht werden kann.

Ausgehend von den jeweiligen Umfeldanforderungen
oder Aufgaben, die es zu bewdéltigen gilt, wurden physi-
sche Leistungen in besonderem Mafle kollektiv oder gar
gesellschaftlich wertgeschitzt, solange diese nicht ma-
schinell erbracht werden konnten. Mit zunehmender In-
dustrialisierung und Mechanisierung sank ihr Stellenwert
vor allem in der Arbeitswelt. In der Moderne lassen sich
physische Leistungen vor allem in der ,,Sonderwelt des
Sports* 6konomisch und gesellschaftlich, teils auch poli-
tisch verwerten (Franke 2007, S. 7 ff.). Der Sport hat fiir
die Messung und den Vergleich von physischen Leistun-
gen unterschiedlichste Konzepte hervorgebracht. Die
Spanne reicht von Wettkdmpfen der sogenannten CGS-
Sportarten?, bei denen Ergebnisse einzelner Sportler di-
rekt in physikalischen Einheiten gemessen und verglichen
werden, bis zu Wettkdmpfen, die vielfaltigere Fahigkeiten
erfordern, wie z. B. Mannschaftsballsportarten, bei denen
Handlungsergebnisse nicht mehr in physikalischen Ein-
heiten, sondern mittels abstrakter, aber mess- und ver-
gleichbarer Konstrukte (geschossene Tore) quantifiziert
werden.

I Medizinische Bereiche, wie die kosmetische Chirurgie oder Repro-
duktionsmedizin, werden nicht mit dem hier verwendeten Begriff der
menschlichen Leistung assoziiert und in der Folge auch nicht thema-
tisiert, auch wenn unterschiedliche Studien sie ebenfalls unter dem
Begriff Enhancement verorten (Coenen et al. 2009; President’s
Council on Bioethics 2003).

2 CGS: Abkiirzung der Einheiten Zentimeter (cm), Gramm (g), Sekun-
de (s) (Emrich et al. 2004, S. 227).

Nachdem bei CGS-Sportarten vergleichsweise einfache
singuldre Handlungen ausgefiihrt werden, konnen spezifi-
sche Teile der Skelettmuskulatur und deren relevante
Stoffwechselprozesse durch Trainingsmafinahmen gezielt
so konditioniert werden, dass dies zu einer messbaren
Leistungssteigerung fithrt. Vom physischen Zustand des
Einzelnen ldsst sich dabei in hohem Maf}e auf das erreich-
bare Ergebnis schlieBen (z. B. ist die maximale Sauer-
stoffaufnahme des Korpers in | pro Minute [VO,max] ein
relativ guter physiologischer Pradiktor fiir sportliche Aus-
dauerleistungen; weniger als 25 ml gilt als pathologisch,
mehr als 75 ml erreichen nur Spitzensportler im Ausdau-
erbereich). Trainingspléne, sowohl fiir die Rehabilitation
als auch fiir den Sport, werden zunehmend unter Mitwir-
kung von Leistungsphysiologen der Arbeits- oder Sport-
medizin erstellt.

Bei Mannschaftsballsportarten ist das Ergebnis zwar
ebenfalls messbar, die dabei vollzogenen nétigen Hand-
lungen erfolgen jedoch unter Einsatz einer Vielzahl indi-
vidueller Fahigkeiten. Umfeldfaktoren haben eine deut-
lich hohere Relevanz, sodass die Aufwandskomponente
eine viel groflere Komplexitdt aufweist. Zwar sind auch
hier einzelne physische Fahigkeiten wie Schnelligkeit
eine notwendige Voraussetzung, jedoch ldsst sich vom
physischen Zustand des Einzelnen nur bedingt auf das
Mannschaftsergebnis schlieBen.

Auf der gesellschaftlichen Ebene sind durch die Kombi-
nation von starker Idealisierung und Kommerzialisierung
einzelner Sportarten die besten Ergebnisse auch in beson-
derem MalBe finanziell verwertbar (sowohl bei CGS- als
auch bei Mannschaftssportarten). Auch wenn die gesell-
schaftliche Wertschétzung bestimmter sportlicher Hochst-
leistungen durch eine Vielzahl von Faktoren bestimmt
wird, besteht dennoch weitgehende Einigkeit, dass eine
wie auch immer geartete Authentizitit der sportlichen
Leistung existieren muss (Ergebnis und Aufwand kénnen
in Beziehung zueinander gesetzt werden). Geht diese Au-
thentizitdt verloren — bzw. verliert der VergleichsmaBstab,
der Aufwand und Ergebnis in Beziehung zueinander
setzt, zumindest einen Teil seiner Aussagekraft —, kann
dies negative Folgen fiir den gesellschaftlichen Stellen-
wert haben (z. B. Stellung des Profiradsports in den letz-
ten Jahren in Deutschland).

Psychische Leistungsdimensionen

Psychische Leistungen — die durch das Gehirn als ausfiih-
rendes Organ entstehen — kdnnen sehr vielfdltig sein, des-
halb wird oft von unterschiedlichen psychischen Leis-
tungsdimensionen gesprochen. Verwertbar und daher mit
dem Leistungsbegriff vorrangig assoziiert sind vor allem
die oft begrifflich synonym verwendeten mentalen, ko-
gnitiven bzw. Denkleistungen eines Individuums.

Parallel zur sinkenden kollektiven bis gesellschaftlichen
Wertzumessung physischer Leistungen vor allem in ar-
beitsweltlichen Umgebungen stiegen die Verwertbarkeit
und damit der Stellenwert unterschiedlicher psychischer
Leistungsdimensionen. Jedoch unterliegen auch sie zeitli-
chen Verinderungen (z.B. sinkt die Verwertbarkeit
menschlicher Rechenleistungen durch die Entwicklung



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

- 23—

Drucksache 17/7915

von Computern und ihrer stindig steigenden maschinel-
len Rechenleistung oder steigt die Verwertbarkeit von
fremdsprachlichen Leistungen durch die Globalisierung).
Auch wenn die Umfeldanforderungen nicht wie im Sport
eindeutig normiert sind, gibt es etliche quantifizierbare
Ergebnis- oder Zielkennziffern, durch die bestimmte psy-
chische Leistungsdimensionen abgebildet werden sollen
(z. B. Lernleistungen, Bildungsabschliisse). Die konkreten
Aufgaben, die dazu erfiillt werden miissen, stehen jedoch
nicht wie in einzelnen Sportarten fest (z. B. 100 m weit lau-
fen), sondern werden kontinuierlich den Umfeldbedingun-
gen angepasst (so ist eine ,,gute Mathematiknote heutzu-
tage kein Indikator fiir besondere Kopfrechenleistungen).
Die Wertschdtzung psychischer Leistungsdimensionen
erfolgt in unterschiedlichsten Lern-, Arbeits- und All-
tagsumgebungen. Vielfaltige Umwelteinflisse und
zuriickliegende Erfahrungen und Lernprozesse haben ins-
gesamt eine hohe Relevanz fiir die konkrete Leistungs-
erbringung.

Vom (Leistungs-)Ergebnis ausgehend, wurden in der Psy-
chologie und Verhaltensforschung unterschiedliche Kon-
zepte zur Messung psychischer, vor allem kognitiver
Leistungsdimensionen entwickelt (Schumacher/Stern
2008 S. 3). Die Spanne reicht von einer moglichst diffe-
renzierten Erfassung singuldrer Ergebnisse (z. B. Zahlen
oder Worter/Vokabeln abzurufen) bis zu abstrakten, mog-
lichst viele Dimensionen einschlieBenden Kenngrofen
(z. B. Intelligenzquotient, Arbeitsgeddchtnis), die mittels
spezifischer Tests erhoben werden. Diese Kenngrofien
sind theoriegeleitete Konstrukte, mit denen unter Zuhilfe-
nahme statistischer Verfahren einerseits Schliisse auf un-
terschiedliche psychische Féhigkeiten gezogen und ande-
rerseits Prognosen fiir bestimmte zukiinftige Ergebnisse
(z. B. Schulabschluss) abgeleitet werden. Aus den Ergeb-
nissen einzelner einfacher kognitiver Tests kann jedoch
héufig nur bedingt oder gar nicht auf komplexe, noch
dazu zukiinftige Leistungen z. B. in der Schule oder im
Beruf geschlossen werden.

Mit Blick auf ein zu erzielendes Ergebnis werden vielfal-
tige Lern- und Trainingskonzepte entwickelt, um Fahig-
keiten auszubauen oder zu erhalten, sodass bestimmte
psychische Leistungen erbracht werden konnen. Diese
Konzepte weisen gewisse Beziige zu medizinischen bzw.
neurowissenschaftlichen Erkenntnissen iiber die Funk-
tionsweise des Gehirns auf. Das begrenzte Wissen iiber
die funktionalen Zusammenhénge zwischen neurophysio-
logischen Beobachtungen und verhaltenspsychologischen
Effekten sowie der starke Umwelteinfluss auf die kom-
plexe Leistungserbringung verhindern zumindest bislang
eine stirkere naturwissenschaftliche Fundierung der
Lern- und Trainingskonzepte — das Gehirn ist kein Mus-
kel.

1.2 Menschliche Fahigkeiten

Auf der Ebene des Individuums entstehen Féhigkeiten
aus der biografischen Einheit von biologischen Gegeben-
heiten und spezifischen Umfeldfaktoren. Wesentlich ist
ihre Veranderbarkeit als Folge kontinuierlicher Lern- und
Anwendungsprozesse in Riickkopplung mit den Umfeld-

faktoren. Die Vielzahl der Moglichkeiten zur Verdnde-
rung menschlicher Fahigkeiten fiihrt dazu, dass die jewei-
ligen individuellen Auspriagungen sehr unterschiedlich
sein konnen. Daher werden in den Verhaltenswissen-
schaften die individuellen Fahigkeiten auch als Kompe-
tenzen oder Eigenschaften eines Menschen bezeichnet. In
der Medizin wird statt von Féhigkeiten hdufig auch von
unterschiedlichen Organfunktionen gesprochen.

Analog zur menschlichen Leistung werden als zwei
Haupttypen physische und psychische Fahigkeiten unter-
schieden, die jeweils weiter untergliedert werden kdnnen.
Eine Moglichkeit der Differenzierung ist beispielsweise
(Jost 2008, S. 61 ff.):

— physische Fdihigkeiten (mit denen korperliche Tétig-
keiten ausgefiihrt werden konnen)

— physikalische Féhigkeiten (z. B. Ausdauer, Kraft,
Schnelligkeit, Fitness)

— motorische Fahigkeiten (z. B. manuelle Fertigkei-
ten, Fingerfertigkeiten, Beweglichkeit)

— psychische Féhigkeiten (die es erlauben, mentale/geis-
tige Tatigkeiten auszufiihren)

— kognitive Fahigkeiten (Fahigkeiten/Funktionen,
die mit Wahrnehmung, Lernen, Erinnern und Den-
ken, also der menschlichen Erkenntnis- und Infor-
mationsverarbeitung in Zusammenhang stehen und
im Zusammenspiel auch allgemein als Intelligenz
einer Person bezeichnet werden); diese konnen
weiter differenziert werden in

— operative bzw. exekutive Féhigkeiten (wie Auf-
merksamkeit, Konzentration, Bearbeitungsge-
schwindigkeit, Merkfahigkeit, Einfallsreichtum,
Verarbeitungskapazitit) sowie

— inhaltsgebundene Féhigkeiten (wie numeri-
sches, verbales oder figurales Denken)3

— emotionale Fahigkeiten (z. B. Motivation, Wille,
Gefiihle wie Angst, Arger, Freude, Ekel sowie Ehr-
geiz, Selbstdisziplin, psychische Beanspruchbar-
keit)

— soziale Fahigkeiten (Eigenschaften, die die Interak-
tion mit anderen Personen ermdglichen, z. B.
Teamfdhigkeit, Hilfsbereitschaft)

Aus der Liste wird deutlich, dass, abgesehen von den
physikalischen Fahigkeiten und den damit erreichbaren
Leistungen, die Dimensionen des menschlichen Fahig-
keitsspektrums iiberwiegend qualitative GroBen sind (die
nicht direkt in physikalischen Einheiten gemessen werden
konnen).

Eine Moglichkeit, sich diesen Kategorien anzundhern, ist
die Zerlegung in unterschiedliche Faktoren oder Ele-
mente. In Bezug auf die weitere Differenzierung gibt es

3 Diese Aufzdhlung basiert wesentlich auf dem ,,Berliner Intelligenz-
strukturmodell* (Kubinger/Jager 2003), andere Modelle oder Kon-
zepte bezeichnen einzelne Dimensionen anders.
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verschiedene Theorien und Ansédtze, jedoch keinen wis-
senschaftlichen Konsens beziiglich der Binnenstruktur
der einzelnen Kategorien. Bei den kognitiven Féhigkeiten
ist eine mehrdimensionale Betrachtung verbreitet, mit
operativen/exekutiven Fahigkeitsdimensionen auf einer
Ebene und inhaltsgebundenen Féahigkeitsdimensionen auf
einer zweiten Ebene. Es wird ebenfalls angenommen,
dass soziale und emotionale Fahigkeitsdimensionen
wichtige Einflussfaktoren sind, die auf Prozesse der Leis-
tungserbringung beschleunigend oder hemmend wirken.
Mithilfe von unterschiedlichen Modellen wird versucht,
diese Binnenstruktur psychischer Fahigkeitsdimensionen
ndher zu erforschen und empirisch zu fundieren.

1.3 Moglichkeiten und Grenzen der
Quantifizierung von Leistungen

und Fahigkeiten

Abgesehen von den direkt messbaren physikalischen
Leistungen erfolgt die Quantifizierung menschlicher
Leistungsdimensionen und der dazu nétigen Fahigkeiten
mithilfe von Modellen und statistischen Verfahren. Dazu
wird oft der eigentliche qualitative Sachverhalt (als abso-
lute GroBe nicht direkt messbar) durch eine unterschied-
lich groBe Anzahl von messbaren Grofen stellvertretend
beschrieben und diese in der Folge quantifiziert. Es wird
so moglich, Verdnderungen zu erfassen und auch den Ein-
fluss von MaBnahmen zur Entwicklung/Verdnderung zu
bestimmen. Werden gleiche Aufgaben und Messmetho-
den wiederholt eingesetzt, erlauben die so ermittelten
Werte einen Vergleich zu einer Kontrollgruppe (Quer-
schnitt) oder zu einem Basiswert (Langsschnitt). Wie bei
jeder modellhaften Darstellung birgt dieses Vorgehen
grundsitzlich die Gefahr, durch die Reduzierung auf
messbare Kennziffern das eigentliche Phinomen aus dem
Blick zu verlieren. Dennoch ist es oft die einzige Mdg-
lichkeit, bestimmte Aussagen empirisch zu untermauern.

Intelligenz — Erfassung eines komplexen Sachverhalts
durch Zerlegung in unterschiedliche Einzel-
dimensionen

Versuche, psychische Leistungen und Fahigkeiten in ein-
zelne Dimensionen zu zerlegen und in ihrem Zusammen-
spiel zu quantifizieren, werden in der Psychologie seit vie-
len Jahren vorgenommen (Psychometrie). Erste wichtige
Arbeiten zur Quantifizierung psychischer Leistungsdimen-
sionen und zu Schlussfolgerungen auf entsprechende Fé-
higkeiten lieferte C. Spearman vor ca. 100 Jahren mit sei-
ner ,,Zwei-Faktoren-Theorie der Intelligenz, wobei der
erste Faktor die Gesamtheit der kognitiven Fahigkeiten
und der zweite Faktor die anderen psychischen Féhigkei-
ten prasentierte. In der Folgezeit entstanden verschiedene
Multifaktorenkonzepte und Strukturmodelle, mit einer
unterschiedlich grofen Anzahl an Vektoren, Faktoren, Di-
mensionen. Immer vielféltigere kognitive Anforderun-
gen wurden in Intelligenztestaufgaben formuliert, die im-
mer differenzierter einzelne Fihigkeiten messen sollen.
Die Bandbreite dieser unterschiedlichen kognitiven F&-
higkeitsdimensionen wird kontinuierlich grofer. Jager et
al. (1982) inventarisierten mehr als 2 000 Intelligenztest-

aufgaben, die bis dahin in der Literatur beschrieben wur-
den, Carroll (1993) reanalysierte ca. 400 Datensitze zu
Intelligenztests. Beide entwickelten daraus ihrerseits
Tests, mit denen Aussagen zur Binnenstruktur der Intelli-
genz empirisch fundiert werden sollen. Auch wenn zu
dieser Binnenstruktur der einzelnen Fahigkeitsdimensio-
nen kein wissenschaftlicher Konsens herrscht, werden
dennoch gewisse Hierarchiekonzepte und Rangfolgen an-
genommen: Die Fahigkeit, komplexe Informationen zu
verarbeiten, bei denen verschiedene Denkvorgédnge kom-
biniert und sachgerecht beurteilt werden miissen, wird fiir
die Beurteilung der Intelligenz als Summe kognitiver Fa-
higkeiten eines Individuums vielfach hoher gewichtet als
beispielsweise einfaches assoziatives Lernen (z. B. Voka-
bellernen). Beim Vergleich von Effekten durch einzelne
MaBnahmen ist stets darauf zu achten, fiir welche psycho-
logischen Féhigkeitskonstrukte bzw. auf welchem Kom-
plexitétsniveau diese Effekte nachgewiesen wurden.

Durch beispielhafte Leistungsanforderungen wird mittels
standardisierter Leistungsmessung vor allem auf indivi-
duelle kognitive Fahigkeitsdimensionen (oder deren Teil-
bereiche) geschlossen. Ob diese kognitiven Fahigkeiten
in der tatsdchlichen Anwendung zu entsprechenden Leis-
tungen fithren, wird jedoch auch durch verstirkende oder
hemmende Faktoren, wie die Auspragung nichtkognitiver
psychischer Féhigkeiten (z. B. Selbstdisziplin, Motiva-
tion) sowie die jeweiligen Umweltbedingungen, beein-
flusst (Vock 2004, S. 5).

Durch Intelligenztests oder -modelle wird das eigentlich
qualitative Phdnomen ,,mentale Leistung® stellvertretend
durch messbare Teilsegmente erfasst. Anders formuliert:
Intelligenz wird reduziert auf das, was Intelligenztests
messen und normieren (Asendorpf 2009, S. 80). Bei In-
telligenztests erfolgt in der Regel eine Erfassung iiber die
Zerlegung in Einzeldimensionen. In der Auswertung wer-
den diese einzeln erfassten Dimensionen jedoch wieder
zusammengefiihrt zu einem Gesamtwert — dem Intelli-
genzquotienten (IQ). Der 1Q ist kein Absolutwert fiir ko-
gnitive Fahigkeiten, sondern ein relativer Wert, der in Be-
zug auf die Losung bestimmter kognitiver Aufgaben die
Abweichung einer Person vom Durchschnitt einer Kon-
trollgruppe angibt (100 ist der Durchschnittswert). Kenn-
ziffern wie der 1Q sind psychometrische Konstrukte, von
denen jedoch mehrheitlich angenommen wird, dass sie
von gewisser Aussagekraft beziiglich der individuellen
Fahigkeiten sind, Anforderungen aus dem heutigen Le-
bensumfeld erfiillen zu kénnen.

Arbeitsgedichtnis — ein psychologisches Konstrukt
zur ganzheitlichen Erfassung

Neben den Ansdtzen, psychische Fahigkeitsdimensionen
fiir die quantitative Erfassung immer stérker zu zerlegen,
gibt es umgekehrt auch Ansitze der ganzheitlichen Be-
trachtung.

In der Psychologie wurde in den letzten 20 Jahren ver-
sucht, die unterschiedlichen Einzeldimensionen wie Intel-
ligenz, Aufmerksamkeit, Konzentrationsfahigkeit, Selbst-
disziplin und Motivation in eine umfassende Theorie des
Arbeitsgedichtnisses (,,working memory®) zu integrie-
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ren, um die individuelle Aufwandskomponente einer
mentalen Leistung in ihrer Gesamtheit zu erfassen (hierzu
und zum Folgenden Schumacher/Stern 2008, S. 6 ft.).

Zentraler Aspekt der Theorie des Arbeitsgedédchtnisses ist
die Verarbeitung von Informationen im Gehirn. Sie ba-
siert auf der Unterscheidung zwischen den prinzipiell im
Langzeitspeicher verfligbaren Informationen und den si-
tuativ aktivierten Gedédchtnisinhalten (Kurzeitgedédcht-
nis). Im Arbeitsgeddchtnis wird die {iber die Wahrneh-
mung aufgenommene Information mit Informationen aus
dem Langzeitgedichtnis verbunden und in zielgerichtetes
Verhalten umgesetzt. Die Kapazitit des Arbeitsgedécht-
nisses ist beschrinkt, sowohl beziiglich der iiber die
Wahrnehmung eingehenden Informationen als auch der
aus dem Langzeitgedichtnis aktivierten Informationen.
Nur ein Bruchteil der externen Information kann aufge-
nommen und ein kleiner Ausschnitt der Inhalte des Lang-
zeitgeddchtnisses aktiviert werden. Diese Beschriankung
ist funktional, denn nur so kann zielgerichtetes Verhalten
gezeigt werden. In einem funktionierenden Arbeitsge-
dichtnis werden alle eingehenden Informationen abge-
schirmt, die nicht zur Ausfithrung von zielgerichtetem
Verhalten bendtigt werden. Offenheit fiir neue Informa-
tion ist erst wieder gegeben, wenn das Ziel erreicht
wurde.

Das Arbeitsgedachtnis ist jedoch nicht nur an der Bewdl-
tigung kognitiver Anforderungen beteiligt, sondern koor-
diniert auch emotionale Prozesse und soziales Verhalten.
Die Entwicklung der Fahigkeit zur Emotionsregulation
wie auch von Selbstdisziplin als Fahigkeit, kurzfristig be-
friedigende Ziele zugunsten von ldngerfristigen Zielen
zurlickzustellen, basiert ganz wesentlich auf der Funk-
tionsweise des Arbeitsgeddchtnisses. Ein funktionieren-
des Arbeitsgeddchtnis ist damit beschiftigt, die Passung
der aktuell verfolgten Ziele zu koordinieren, mit diesen
Zielen inkompatible Information aus dem Langzeitge-
déchtnis zu unterdriicken und irrelevante Reize von aullen
abzuschirmen. Dieses komplexe System der Verhaltens-
steuerung ist anfillig fiir Stérungen, die aus der Aulen-
welt, dem Langzeitgedéchtnis oder aus Zielkonflikten re-
sultieren konnen.

Auch wenn verschiedene Aspekte des Arbeitsgedichtnis-
ses bisher nicht eindeutig geklért sind (z. B. zur Binnen-
struktur), wird die grundsétzliche Annahme, dass die
Kapazitit des Arbeitsgeddchtnisses Grundlage und be-
grenzender Faktor der intellektuellen Fahigkeiten einer
Person ist, von etlichen Forschern geteilt (Vock 2004,
S. 2). Entsprechende Testverfahren werden sowohl zur
Diagnostik des intellektuellen Potenzials im Kindesalter
(,,Hochbegabungstest*) (Vock 2004) als auch zur Erfas-
sung von Storungen des Arbeitsgedédchtnisses bei psychi-
atrischen Krankheitsbildern wie Aufmerksamkeitsdefizit-
/Hyperaktivitatsstorung (ADHS), Schizophrenie oder de-
menziellen Erkrankungen eingesetzt (Barkley 2006;
Frith/Frith 2007; Lindenberger et al. 2006). Menschen
mit diesen Storungen gelingt es hdufig nicht, ihre Ziele
im Auge zu behalten und ihr Verhalten darauf auszurich-
ten.

Mit dem psychologischen Konstrukt ,,Arbeitsgedachtnis*
wird also versucht, die individuelle Aufwandskompo-
nente (als Summe aus spezifischen Féhigkeiten und deren
zielgerichteter Anwendung) in ihrer Gesamtheit abzubil-
den. Es kann damit auf einer dhnlich hohen Hierarchiee-
bene wie allgemeine Intelligenzerfassungen angesiedelt
werden. Laut Schumacher/Stern (2008, S. 8) gibt es einen
substanziellen Zusammenhang zwischen dem allgemei-
nen Intelligenzquotienten, so wie er in Intelligenztests ge-
messen wird, und der Leistung im Losen von Aufgaben
zum Arbeitsgedéchtnis.

Die psychologische Forschung stellt mit den Messverfah-
ren zur Erfassung der Intelligenz oder des Arbeitsge-
déchtnisses Mittel bereit, die eine prizise Beschreibung
und Quantifizierung von psychischen Leistungen und den
dazu noétigen Fahigkeiten ermdglichen. Mit ihnen kann
gepriift werden, ob Verdnderungen auf der medizinischen
bzw. neurowissenschaftlichen Seite (wie zum Beispiel
eine Erhohung des Dopaminspiegels) auch Leistungsstei-
gerungen auf der verhaltenswissenschaftlichen Ebene
entsprechen, die sich darin zeigen, dass Personen be-
stimmte Anforderungen tatsdchlich besser bewdltigen
konnen (Schumacher/Stern 2008, S. 3).

Aus der psychologischen Perspektive sind spezifische Fa-
higkeiten zwar notwendige Voraussetzungen fiir eine
menschliche Leistung (Schumacher/Stern 2008, S. 32),
jedoch keine hinreichende Bedingung, da sie nur in ihrer
zielgerichteten Anwendung und in einem spezifischen
Umfeld Ergebnisse, die als menschliche Leistung bewer-
tet werden, hervorbringen.

Diese vorgestellten Konzepte zur Erfassung hochgradig
differenzierter, aber auch genereller Fahigkeitsspektren
sind genuin psychologische Konstrukte, die im Rahmen
der Verhaltensforschung entwickelt wurden, um damit
Unterschiede im menschlichen Verhalten zu erklaren. Es
sind keine medizinischen oder neurowissenschaftlichen
Konzepte, die eine neurologisch messbare Aktivitit bzw.
die Leistung klar definierter Hirnteile oder -areale be-
schreiben.

1.4 Biologische Grundlagen

Aus biologischer Perspektive basieren Fahigkeiten eines
Individuums im Kern darauf, dass ein Organismus in der
Lage ist, Informationen (Reize/Signale) aufzunehmen,
umzuwandeln, weiterzuleiten, zu selektionieren, abzu-
speichern und eine — biochemische oder motorische —
Reaktion bei einem ausfithrenden Organ zu veranlassen.
Die Informationsverarbeitung geschieht innerhalb des
menschlichen Nervensystems mit seinen Subsystemen,
fiir die Leistungserbringung bedarf es weiterer ausfiihren-
der Organe. Eine menschliche Leistung entsteht also im
Zusammenspiel von psychischen und physischen Féhig-
keitsdimensionen mit unterschiedlichen Anteilen.

Trotz der groBen Wissensfortschritte im Bereich der Neu-
rowissenschaften konnen nach wie vor hochstens Teilpro-
zesse der Informationsverarbeitung und Prozesssteuerung
insbesondere des zentralen Nervensystems (ZNS) erklart
werden. Auch wenn unbestritten ist, dass geistige Leis-
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tungen nur durch das Zusammenspiel unterschiedlicher
Teilbereiche des gesamten Nervensystems entstehen kon-
nen, herrscht weitgehende Einigkeit, dass der vordere Teil
der Hirnrinde (préfrontaler Kortex) fiir komplexere Denk-
vorgidnge eine besondere Rolle spielt. Im préfrontalen
Kortex wird das ,,oberste Kontrollzentrum* fiir eine situa-
tionsangemessene Handlungssteuerung verortet, denn
dort werden bereits verarbeitete sensorische Signale
empfangen, mit Geddchtnisinhalten und emotionalen Be-
wertungen abgestimmt und anschlieBend Handlungen ini-
tiiert. Dartiber hinaus ist er auch an der Regulation emo-
tionaler Prozesse beteiligt. Aufgrund dieser Funktions-
oder Féhigkeitszuschreibung stellt der prafrontale Kortex
eine Verbindung zur psychologischen Theorie des Ar-
beitsgeddchtnisses her. Stérungen im préfrontalen Kortex
erschweren oder verhindern zielgerichtetes Verhalten,
weil einerseits eingehende Informationen nicht ausrei-
chend gefiltert und andererseits Inhalte des Langzeitge-
déchtnisses nur teilweise aktiviert werden (Schumacher/
Stern 2008, S. 7).

Aus neurophysiologischen Befunden ist bekannt, dass
sich der préafrontale Kortex sehr viel langsamer als die an-
deren Hirnteile entwickelt und dass auch im Erwachse-
nenalter durch Lernen und Erfahrung eine Weiterentwick-
lung zu beobachten ist (Neubauer/Stern 2007). Vor
diesem Hintergrund ist es verstdndlich, dass Kinder in
den ersten Lebensjahren in den Aufgaben zum Arbeitsge-
déchtnis noch sehr schlecht abschneiden und sich bis in
die spite Kindheit noch spezifische Defizite in der Ko-
ordination von Zielen feststellen lassen (Schumacher/
Stern 2008, S. 9).

Es herrscht weitgehender Konsens, dass die Informa-
tionsverarbeitung im Gehirn nicht nach dem Alles-oder-
nichts-Prinzip, sondern in feinen Abstufungen mit unter-
schiedlich hoher Aufmerksamkeit erfolgt (Schumacher/
Stern 2008, S. 14). Vieles spricht dafiir, die unterschiedli-
chen Hirnfunktionen/-féhigkeiten nicht kategoriell in ein-
fach und komplex zu differenzieren, sondern von einem
stufenlosen Kontinuum zwischen unbewusst-reflekto-
risch und bewusst-reflektierten Vorgdngen auszugehen.
Einzelne Prozesse erfolgen durch das Zusammenwirken
von bewussten und unbewussten Anteilen. Dabei entlas-
ten z. B. Automatisierungen und ein effizienter Wissens-
aufbau insbesondere das begrenzte Arbeitsgedéchtnis, so-
dass frei werdende Kapazitdten fiir parallele Aktivitidten
und Denkprozesse genutzt werden konnen (Schumacher/
Stern 2008, S. 10).

Auf der zelluliren Ebene spielen fiir die Informations-
iibertragung und -verarbeitung unterschiedliche Neuro-
transmitter (Botenstoffe des Nervensystems) eine wich-
tige Rolle. Sie sind an einer Vielzahl von Prozessen auf
beiden Seiten der Blut-Hirn-Schranke (im peripheren und
im zentralen Nervensystem) beteiligt, konnen diese
Schranke jedoch nicht passieren. Wichtige Neurotrans-
mitter sind Glutamat und Acetylcholin (sie kommen am
haufigsten vor), Dopamin und Noradrenalin (auch als ak-
tivierende Transmitter bezeichnet, weil sie {iber die Stei-
gerung des Erregungszustands der Nervenzellen positive

Impulsverstarkungen bewirken) sowie das besonders
vielfdltig wirkende Serotonin.

Dartiber hinaus spielen auch inhibitorische Neurotrans-
mitter als hemmende Signalstoffe (z. B. Gamma-Amino-
buttersdure [GABA] und Glycin) oder Kotransmitter
(z. B. Adenosin, das die Ausschiittung von aktivierenden
Neurotransmittern blockiert) wichtige Rollen bei unter-
schiedlichen Prozessen im Gehirn. Bei der Umwandlung
oder dem Abbau von Transmittern sind sogenannte Ko-
faktoren beteiligt, z. B. Vitamin C bei der Umwandlung
von Dopamin in Noradrenalin im ZNS oder das COMT-
Enzym (Catechol-O-Methyltransferase)*, das Dopamin
im synaptischen Spalt zwischen zwei Nervenzellen deak-
tiviert und abbaut.

Psychoaktive Substanzen, die mit der Steigerung von Ge-
hirnfunktionen in Verbindung gebracht werden (Kap. I1.2),
greifen vor allem in den Stoffwechsel der Neurotransmit-
ter und deren Funktionsweise ein (Kasten).

Beispielhafte Wirkungsdimensionen von
Neurotransmittern

Acetylcholin vermittelt die Signaliibertragung im ge-
samten Nervensystem. Eine wichtige Rolle wird ihm bei
Lernprozessen unterstellt. Bei der Alzheimerschen
Krankheit sterben acetylcholinproduzierende Nerven-
zellen ab.

Dopamin spielt im Gehirn insbesondere im prafrontalen
Kortex eine wichtige Rolle mit Auswirkungen auf ko-
gnitive und exekutive Fahigkeiten wie Motivation oder
die Steuerung der Motorik. Aufgrund seiner vielféltigen
Beteiligung an unterschiedlichen Prozessen wirken sich
Dopaminspiegelanderungen auf sehr unterschiedliche
Organe aus. Dopamin wird aus der Aminosédure Tyrosin
iiber das Zwischenprodukt Levodopa bzw. L-Dopa, das
die Blut-Hirn-Schranke passieren kann, gebildet. Dopa-
min ist dartiber hinaus die Vorgéngersubstanz von Nor-
adrenalin.

Noradrenalin steuert im Zentralnervensystem die psychi-
sche Stressanpassung, indem es Aufmerksamkeit und
geistige Leistungsbereitschaft steigert und parallel Im-
munfunktionen kurzfristig hemmt (8hnlich wie Adrenalin
im Blut). Dauerbelastungen kénnen zu Noradrenalinman-
gel fiihren, infolge dessen die geistige Leistungsfahig-
keit beeintrichtigt wird und Depressionen auftreten
konnen. Erhohte Konzentrationen von Dopamin und
Noradrenalin in Teilen des Gehirns werden auch mit der
Entstehung von Substanzabhéngigkeiten in Verbindung
gebracht (Fatke/Forstl 2010, S. 28).

4 Die Aktivitit des COMT-Enzyms ist genetisch bedingt. Je nach Ge-
notyp ergibt sich eine unterschiedlich ausgepréigte Aktivitdt dieses
Enzyms. Eine geringe Enzymaktivitit (bei sogenannten met/met-Ge-
notypen) geht mit hdheren Dopaminkonzentrationen einher (Repantis/
Heuser 2008, S. 8). Einige Studien weisen zwar darauf hin, dass met/
met-Individuen iiber hohere Arbeitsgeddchtniskapazititen verfiigen
(Egan et al. 2001), dennoch vermdgen die bisher gefundenen Varian-
ten des Gens nur 0,1 Prozent der Intelligenzunterschiede zu erkldren
(Stern 2010, S. 38).
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Serotonin beeinflusst ebenfalls viele Gehirnfunktionen,
da es an der Steuerung von Wahrnehmung und Verhal-
ten sowie des Schlafs und weiterer Prozesse beteiligt ist.
Diese vielfaltigen Wirkungen werden mit der groflen
Zahl unterschiedlicher Serotoninrezeptoren begriindet.
Die bekannteste Wirkung von Serotonin ist die Hem-
mung der Impulsivitit und des aggressiven Verhaltens,
indem es bestimmte, fiir emotionale Prozesse verant-
wortliche Regionen der GroBhirnrinde stimuliert.

Die Informations-/Signaliibertragung innerhalb einer
Nervenzelle erfolgt durch elektrische Spannungsénderun-
gen an der Zellmembran, diejenige zwischen den Zellen
auf biochemischem Weg (Abb. 2): Erreicht ein elektri-
sches Signal z. B. die Dopaminvesikel der Synapsen des
informationsiibertragenden (présynaptischen) Neurons,
schiitten die Vesikel Dopamin in den synaptischen Spalt
aus, das sich an spezifische Rezeptoren der informations-
empfangenden (postsynaptischen) Zellmembran heftet.
Wenn auf diese Weise ausreichend viele Rezeptoren an
der informationsempfangenden Seite der Synapse akti-
viert wurden, entsteht im Anschluss wieder ein elektri-
sches Potenzial, das iiber die Nervenzellmembran bis zu
den néchsten Synapsen geleitet wird.

Nach der Dopaminausschiittung ,,saugt das priasynapti-
sche Neuron iiber eine Art ,,Pumpe® (sog. Riickaufnah-

metransporter) freies Dopamin teilweise wieder auf und
leitet es in die Vesikel des Neurons zuriick. Dadurch wird
eine Uberstimulation der Nervenzellen durch zu hohe
Dopaminkonzentrationen verhindert bzw. eine neue post-
synaptische Nervenzellerregung durch neue Dopamin-
freisetzung ermoglicht. Teilweise wird Dopamin im
synaptischen Spalt deaktiviert und schrittweise abgebaut.

Je haufiger eine Synapse angeregt wird, desto mehr Bo-
tenstoffe werden ausgeschiittet und desto mehr Rezepto-
ren bilden sich heraus. Diese Verstirkung entspricht ei-
nem Lernvorgang, denn ankommende Reize werden nun
leichter weitergeleitet als vorher. Versuche, Lernprozesse
mit technischen Mitteln zu beeinflussen, setzen an den
elektrischen Mechanismen bei der Informationsiibertra-
gung an (Kap. 11.5.2).

Das Wissen iiber die Funktionsweise von Lernvorgidngen
sowie liber die Abspeicherung von Informationen (Ge-
déchtnisformung) auf molekularer oder zellbiologischer
Ebene ist jedoch noch duBerst unscharf und befindet sich
im Stadium der Grundlagenforschung. Mithilfe neuer
bildgebender Verfahren gelingt es zunehmend, die Anato-
mie und die Funktionsweise einzelner Teile des Nerven-
systems auf unterschiedlichen Ebenen wie auch die
biochemischen und elektrischen Mechanismen der Infor-
mationsiibertragung zu verstehen. Die dabei ablaufenden
Prozesse formen durch ein komplexes, fein reguliertes

Abbildung 2

Synapsenaktivitéit

Wenn ein dopaminproduzierendes prasynaptisches
Neuron aktiv ist, geben Vesikel (Bldschen) den

. Einige Dopaminmolekiile
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des postsynaptischen Neurons. Pumpen auf
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dann Dopamin aus dem Spalt zuriick

in die Zelle@.

Synapse

Quelle: nach Stix 2010, S. 50
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Gleichgewicht spezifische psychische Funktionen (Stix
2010, S. 48). Mit dem bisher erreichten Erkenntnisstand
lassen sich die verschiedenen biologischen Bedeutungs-
ebenen von Informationen und ihrer Verarbeitung noch
bei Weitem nicht im Detail verstehen, z. B. beziiglich der
Frage, welchen Einfluss Gefiihlszustdnde auf die Entste-
hung unterschiedlicher Gedéchtnisinhalte haben.

Auch die erheblichen Forschungsanstrengungen zur Auf-
klédrung und Therapie psychischer Krankheiten sowie von
geistigen Abbauprozessen haben bisher nur Strategien
mit begrenztem Erfolg hervorgebracht. Das Phénomen,
das Verbesserungen in Bezug auf eine Fahigkeitsdimen-
sion Verschlechterungen in anderen Dimensionen mit
sich brachten, konnte auch fiir kognitive Féhigkeiten
nachgewiesen werden. Ein Beleg dafiir sind Versuche mit
genetisch verdnderten Mausen, bei denen zwar die Féhig-
keit, Informationen aufzunechmen und im Langzeitge-
déchtnis abzuspeichern, verbessert werden konnte, deren
Leistungen bei komplexen Anforderungen jedoch gleich-
zeitig nachlieBen (Stix 2010, S. 52).

Ausgehend vom derzeitigen medizinischen Kenntnis-
stand, sehen einige Forscher auf dem Gebiet der Neuro-
biologie bzw. der Gedachtnisforschung ein Missbrauchs-
potenzial ihrer Forschungsergebnisse zur kognitiven
Leistungssteigerung Gesunder nicht unmittelbar und be-
zeichnen die Neuroenhancementdebatte als vorrangig
spekulativ (z. B. Langlitz 2010a). Andere Wissenschaft-
ler hingegen sehen Ansatzpunkte fiir pharmakologisches
Neuroenhancement unter anderem bei der Synthese, der
Ausschiittung und Wiederaufnahme von Neurotransmit-
tern, der Stimulation oder Blockade von Rezeptoren oder
auch in der Verbesserung der Energieversorgung des Ge-
hirns (z. B. Lieb 2010; Quednow 2010).

2. Ansatzpunkte und Grenzen der
Verbesserung menschlicher Fahigkeiten

Wie in Kapitel II.1. skizziert, verfiigt der menschliche Or-
ganismus durch das Zusammenspiel unterschiedlicher
Organe und deren jeweiliger Stoffwechselprozesse iiber
bestimmte Fédhigkeiten, durch die er vielféltige Leistun-
gen erbringen kann. Das Fahigkeitsspektrum ist individu-
ell unterschiedlich ausgebildet und verdnderbar. Mit einer
individuellen Leistungsdiagnostik kann eine spezifische
Positionsbestimmung vorgenommen und auf deren
Grundlage festgestellt werden, ob ein iiberdurchschnittli-
cher, durchschnittlicher, defizitirer oder gar ein krankhaf-
ter Zustand eines Individuums vorliegt.

Auch ist das Fahigkeitsspektrum nicht konstant verfiig-
bar, sondern unterliegt periodischen Schwankungen. Die
einzelnen Fahigkeiten des Korpers hangen vom Wachzu-
stand ab, der zeitlich begrenzt ist. Jedes Individuum
braucht regelméfBig Regenerationsphasen. Die Anwend-
barkeit der einzelnen Fihigkeiten hingt zentral von der
,»Wachheit, dem Aktivierungszustand des Organismus
ab. Dessen Spanne reicht von Stadien hochster Erregung
(z. B. durch Bedrohung/Angst hervorgerufen, wobei
normalerweise nichtverfiigbare Reserven mobilisiert wer-
den) iiber ,,normale”“ Wach- und Miidigkeits- bzw. Er-
schopfungsphasen bis zu hochgradig unbewussten Zu-

stainden (z. B. Tiefschlaf). Der Aktivierungszustand ist
von zentraler Bedeutung fiir viele kdrperliche Prozesse.
Im Kontext der leistungssteigernden Wirksamkeit von
Psychopharmaka wird ,,Wachheit™ als ein Funktionszu-
stand des Nervensystems beschrieben, der die Vorausset-
zung fiir Aufmerksamkeit und Konzentration darstellt.

Es gibt vielfaltige Moglichkeiten, unterschiedliche Fahig-
keiten eines Individuums zu beeinflussen, um es zu bes-
seren Leistungen zu befahigen. Eine Kategorisierung die-
ser Vielfalt kann anhand der Kontaktnihe zum oder der
Eingriffstiefe in den menschlichen Organismus vorge-
nommen werden. Auch der normative Umgang mit Pro-
dukten und Substanzen orientiert sich in gewisser Weise
an der Eingriffstiefe, sowohl bei Substanzen, die verzehrt,
eingenommen oder injiziert werden (Lebens- und Arznei-
mittel; Kap. IIT), als auch bei nicht zum Verzehr bestimm-
ten materiellen Artefakten (,,normale handelsfdhige Wa-
ren und Medizinprodukte bis hin zu Implantaten). Der
Umgang mit nichtstoffgebundenen Konditionierungs-
und AusbildungsmaBnahmen (Trainings- und Lernstrate-
gien), die ebenfalls eine nicht unerhebliche Eingriffstiefe
aufweisen konnen, wird hingegen bisher nicht normativ
gefasst. Folgende Kategorien erscheinen relevant:

— Konditionierung des Organismus durch Training und
Lernen: Konditionierungsmafinahmen werden mehr
oder weniger spezifisch auf einzelne Fahigkeitsdimen-
sionen abgestimmt. Sie zielen originir nicht darauf ab,
in korpereigene Selbstregulierungsmechanismen di-
rekt einzugreifen, bewirken aber mitunter weitrei-
chende Verdnderungen auf zelluldrer oder organischer
Ebene.¢

— Spezielle Erndhrung: Sie zielt auf eine optimale Zu-
fuhr der fiir spezifische Stoffwechselprozesse bendtig-
ten Substanzen ab, sodass einerseits in der Trainings-
phase die relevanten Organe aufgebaut werden und
andererseits dort zum Zeitpunkt der Leistungserbrin-
gung eine optimale Energieumwandlung erfolgen
kann. Durch eine spezifische Erndhrung sollen Nahr-
stoffe optimal zur Verfiigung gestellt werden, ohne
dass dadurch in die Steuerung der korpereigenen
Stoffwechselprozesse direkt eingegriffen wird.

— Einsatz pharmakologischer Substanzen: Pharmakolo-
gische Substanzen sind keine Nahrstofflieferanten,
sondern wirken auf die korpereigenen Steuerungspro-
zesse ein. Vor allem in der Kombination mit Training
lassen sich einzelne Dimensionen der physikalischen
(z. B. Ausdauer oder Kraft) oder motorischen Féhig-
keiten (z. B. Fingerfertigkeiten oder prizise Bewegun-
gen) beeinflussen. Vorrangige pharmakologische An-

5 Lieb (2010, S. 68 ff.) fasst die Dimensionen Wachheit und Aufmerk-
samkeit zusammen und grenzt Midigkeit als eigene Dimension ab.

¢ Durch gezieltes Sprint- oder Krafttraining kann der Anteil der
schnellen Muskelfasern auf bis zu 70 Prozent erhdht, bei gezieltem
Ausdauertraining auf bis zu 20 Prozent gesenkt werden (ohne spezi-
fisches Training setzt sich menschliche Muskulatur etwa zu gleichen
Teilen aus langsamen und schnellen Muskelfasern zusammen). In
Bezug auf mentale Leistungen wird angenommen, dass durch Lern-
prozesse beteiligte neuronale Netze verstirkt werden.
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satzpunkte zur Verbesserung physischer Féhigkeiten
sind der Aufbau der Skelettmuskulatur und die Ver-
besserung der dort ablaufenden Stoffwechselprozesse
(Sauerstoffversorgung sowie Energiebereitstellung),
bei motorischen Féhigkeiten durch die Reduzierung
der Wirkung von Stresshormonen. Nur im organisier-
ten Sport ist die Verwendung pharmakologischer Sub-
stanzen jenseits einer therapeutischen Anwendung zur
Verbesserung individueller Fahigkeiten und damit zur
physischen Leistungssteigerung als Doping explizit
verboten. Wie der Name schon sagt, zielen Psycho-
pharmaka darauf ab, Stoffwechselprozesse im Gehirn
zu beeinflussen. Im Kontext der Verbesserung psychi-
scher Fahigkeiten werden unterschiedliche Strategien
verfolgt, um die Aktivitit der Nervenzellen zu erho-
hen, vorrangig indem in Prozesse der aktivierenden
Neurotransmitter Dopamin und Noradrenalin einge-
griffen wird. Zur Stimmungsauthellung wird auch in
die Prozesskette von Serotonin eingegriffen. Aufgrund
der Wirkung der Substanzen an unterschiedlichen
Stellen im menschlichen Organismus treten neben den
angestrebten spezifischen Effekten oft zahlreiche Ne-
benwirkungen auf.

— Einsatz technischer Hilfsmittel: Je nach Kontaktnidhe/
Eingriffstiefe in das Individuum werden ,normale*
Gebrauchsgegenstinde und unterschiedliche Klassen
von Medizinprodukten unterschieden (Uberblick bei
Fiedeler 2008; Aktualisierung z.B. bei Stieglitz
2010). Bisher gibt es keine Hinweise, dass bei gesun-
den Menschen implantierte technische Hilfsmittel
(wie z. B. bei der tiefen Hirnstimulation) einzelne Fa-
higkeiten jenseits von krankhaften Zustéinden verbes-
sern konnen (Stieglitz 2010, S. 789). Sie werden des-
halb bei den nachfolgenden Betrachtungen nicht mehr
beriicksichtigt.

— Anderung der genetischen Disposition: Bisher sind
mehr als 300 Gene bekannt, deren Defekte zu schwe-
ren geistigen Behinderungen fiihren konnen (Stern
2010, S. 38). Fiir relevante Unterschiede im normalen
Bereich kognitiver Féhigkeiten gibt es gegenwirtig
keine belastbaren Befunde. In Bezug auf die Entwick-
lung geistiger Fahigkeiten spricht gegenwirtig alles
dafiir, dass sehr viele, liber alle Chromosomen ver-
teilte Gene zusammenwirken (Stern 2010, S. 37 f).
Auch das TAB-Projekt ,,Gendoping® ergab, dass das
Wissen zu physischen Hochleistungsgenvarianten bis-
lang duBerst begrenzt, unscharf und widerspriichlich ist,
sodass ,,erfolgversprechende® Verfahren zur gezielten
Verdnderung der genetischen Disposition auf absehbare
Zeit hochst unwahrscheinlich sind. Es wurden keine
Hinweise gefunden, dass Strategien der Menschense-
lektion oder -ziichtung fiir sportliche Leistungssteige-
rungen in absehbarer Zeit technisch machbar wiren
(Gerlinger et. al 2008, S. 8; TAB 2008b, S. 4).

Weitgehend unstrittig ist, dass Trainings- und Lernstrate-
gien das individuelle Féhigkeitsspektrum erheblich stei-
gern konnen. Es ist auch unbestritten, dass sich mit diesen
Féhigkeiten nur dann entsprechende Leistungen erbrin-
gen lassen, wenn wihrend des gesamten Prozesses (Fa-

higkeitsentwicklung und Leistungserbringung) eine aus-
reichende Versorgung mit Nahrstoffen gewihrleistet ist.
Ob eine Spezialnahrung zusétzliche Effekte hervorrufen
kann, wird bereits in Bezug auf die Erbringung physi-
scher Leistungen kontrovers diskutiert. Analog verlduft
die Diskussion in Bezug auf psychische Leistungsdimen-
sionen (Kap. 111.2.4).

Es kann davon ausgegangen werden, dass durch die
Kombination von Training und Einsatz pharmakologi-
scher Substanzen einzelne physische Fahigkeitsdimensio-
nen tempordr erweitert werden konnen, dies jedoch mit
zahlreichen Neben- und Langzeitwirkungen einhergeht.
Ob dieser Sachverhalt auf psychische Féhigkeitsdimensi-
onen iibertragen werden kann, ist eine offene Frage. Denn
die psychischen Féhigkeiten zugrunde liegenden biologi-
schen Prozesse haben eine weit hohere Komplexitit und
Verschiedenartigkeit als die von physischen Fahigkeiten
und Leistungen. Die Gehirnfunktionen werden zwar zu-
nehmend besser verstanden, dennoch besteht weitge-
hende Einigkeit, dass psychische Fahigkeiten nicht allein
aus der Struktur des Gehirns und der zugrundeliegenden
biologischen Prozesse erkldrt werden kdnnen. Es existiert
eine so starke Umwelt- oder Kontextabhiingigkeit, dass
entsprechende Prozesse nahezu bei jedem Menschen un-
terschiedlich verlaufen. Dies sollte mit Blick auf zukiinf-
tige Moglichkeiten der Beeinflussung beriicksichtigt wer-
den.

3. Pharmakologisch wirksame Substanzen

Pharmakologisch wirksame Stoffe — Substanzen, die auf
korpereigene Steuerungsprozesse einwirken und diese be-
einflussen — sind im normativen Umgang heute vor allem,
aber nicht ausschlieBlich, Arzneimittel (Kap. III). Arznei-
mittel haben eine anerkannte therapeutische Wirksamkeit,
das heif3t, einen wie auch immer gearteten Nutzen bei der
Behandlung von Krankheiten. Das Wirkungsspektrum
der meisten pharmakologischen Substanzen ist im Kon-
text der Behandlung von krankhaften Zustinden erforscht
und analysiert. Ein therapeutischer Nutzen ist, zumindest
was die verschreibungspflichtigen Substanzen anbelangt,
durch entsprechende Studien belegt, die die Vorausset-
zung fiir die Zulassung als Arzneimittel sind. Die Sub-
stanzwirksamkeit muss jedoch nicht explizit an einen
krankheitsrelevanten Zustand gebunden sein. Einzelnen
Substanzen wird mitunter eine leistungssteigernde Wir-
kung auch bei Gesunden unterstellt.

Da die Verwendung von Arzneimitteln zur Leistungsstei-
gerung im Sport in Deutschland (§ 6a AMG7), aber auch
in vielen anderen Landern verboten ist, werden physisch
leistungssteigernde Wirkmechanismen innerhalb der
pharmakologischen Forschung explizit nicht verfolgt. Als
Nebenaussagen zu anderen Studien sind sie jedoch teil-
weise moglich. So brachte zum Beispiel die Forschung in
Bezug auf bessere Nachweisverfahren zu Doping mit
Erythropoetin auch Erkenntnisse in Bezug auf leistungs-
steigernde Effekte dieser Substanz (Thomsen et al. 2007),

7 Arzneimittelgesetz
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was kontrovers kommentiert und diskutiert wurde und
zahlreiche Stellungnahmen und Gegenduflerungen nach
sich zog.

Auch wenn der Einsatz von Arzneimitteln zur Leistungs-
steigerung auBlerhalb des Sports nicht unter das Doping-
verbot féllt, entspricht ein solcher dennoch nicht den ethi-
schen Grundprinzipien der medizinischen Forschung
(Kap. II1.3.2). In der Folge werden Fragen zu leistungs-
steigernden Effekten von pharmakologisch wirksamen
Substanzen bei Gesunden gegenwiértig nicht systematisch
mit den iiblichen Standards fiir klinische Priifungen unter-
sucht. Dennoch gibt es vereinzelt Untersuchungen zu er-
weiterten Wirkdimensionen von bereits zugelassenen
Arzneimitteln, die auch Aussagen zu leistungssteigernden
Effekten an gesunden Freiwilligen liefern. Wie im Fol-
genden gezeigt wird, ist das Wissen liber eine mogliche
Steigerung psychischer Féhigkeitsdimensionen mittels
pharmakologischer Substanzen bislang jedoch duflerst be-
grenzt.

Repantis/Heuser (2008) haben einen systematischen Re-
view wissenschaftlicher Publikationen vorgenommen und
Hinweise gesucht, ob die Verwendung psychopharmako-
logischer Substanzen Effekte auf psychische Fahigkeits-
dimensionen bei Gesunden nach sich ziehen. Deren
Ergebnisse wurden abgeglichen mit #hnlichen Uber-
blicksarbeiten (z. B. Lieb 2010; Schumacher/Stern 2008,
S. 15 ff.). Nachfolgend werden unterschiedliche Substan-
zen thematisiert, die als Psychostimulanzien (Kap. I1.3.1),
Antidepressiva (Kap. 11.3.3) oder Antidementiva
(Kap. I1.3.4) klassifiziert sind, sowie einzelne Arzneimit-
tel jenseits dieser Gruppen (Kap. 11.3.2 u. I1.3.5).

3.1 Psychostimulanzien

(Psycho-)Stimulanzien sind Substanzen, die die Aktivitit
bestimmter Nervenzellen im Gehirn erhéhen. Sie zeich-
nen sich hauptsdchlich durch folgende Wirkungen aus:
Verringerung des Schlafbediirfnisses und des Hungerge-
fiihls, Erhohung des Motivationsniveaus und der Vigilanz
(Daueraufmerksamkeit) sowie Euphorie und Hyperaktivi-
tdt (Repantis/Heuser 2008, S. 7). Die Liste der verschie-
denen Substanzen ist lang und wird teils unterschiedlich
strukturiert. Sie konnen beispielsweise unterteilt werden
in

— Amphetamine bzw. amphetamindhnliche Substanzen
mit stark eingeschrinktem oder verbotenem Umgang
(Betdubungsmittel, teils illegale Drogen),

— Xanthine (z. B. Koffein, Theophyllin, Theobromin),
die in etlichen Pflanzen in geringer Konzentration na-
tiirlich vorkommen (z. B. Kaffee, Tee und Kakao) und
niedrigdosiert in Lebensmitteln enthalten sein diirfen,
sowie

— weitere Substanzen, die nicht untergliedert werden und
deren Umgang ganz unterschiedlich normiert ist, z. B.
Nikotin (legale Droge), Kokain (illegale Droge) oder
Modafinil (Arzneimittel).

Amphetamine

Als Amphetamin bezeichnet man einerseits eine be-
stimmte Substanz (chemische Bezeichnung 1-Phenylpro-
pan), andererseits wird es als ein Oberbegriff fiir unter-
schiedliche psychotrope Substanzen verwendet, u. a. das
natiirlich vorkommende Ephedrin oder das synthetische
Metamphetamin. Auch die mit Speed und Ecstasy be-
zeichneten illegalen Drogen sind Amphetaminderivate.

Wirkungsweise — Nebenwirkungen

Amphetamine wirken auf die Dopamin- und Noradrena-
linprozesse im ZNS und aktivieren das ,,Belohnungssys-
tem" im Gehirn. Man nimmt an, dass Amphetamine nicht
nur die direkte Freisetzung von Dopamin und Noradrena-
lin aus den Nervenzellen férdern, sondern auch die Dopa-
min- und Noradrenalintransporter blockieren und damit
die Riickaufnahme dieser Transmitter aus dem Nerven-
zellspalt verhindern. Durch die Storung des Riicknahme-
prozesses nach der Ausschiittung bekommt die Zelle kein
Stoppsignal, schiittet Noradrenalin und Dopamin weiter-
hin ungebremst aus, und in der Folge steigt der aulerzel-
luldre Transmitterspiegel unabhidngig vom Signalimpuls
(Repantis/Heuser 2008, S. 8) (Abb. 3). Die erhdhten
Transmitterkonzentrationen im Nervenzellspalt fithren zu
einer erhdhten Nervenzellaktivitit. Amphetamine fordern
iiber die erhohten Dopamin- und Noradrenalinspiegel die
Wachheit, Aufmerksamkeit und Konzentration. Die Sub-
stanzwirkung ist stark dosisabhéingig. Zu hohe Dosen
konnen ein Gefiihl des Getriebenseins bewirken und die
Konzentrationsfahigkeit wieder einschrianken (Lieb 2010,
S. 66 1.).

Die Substanzeinnahme bei Gesunden geht mit einem ho-
hen psychischen und koérperlichen Abhingigkeitspoten-
zial einher, insbesondere bei intranasaler oder intravend-
ser Applikation, da durch diese Einnahmeart Dopamin
pulsartig im Gehirn freigesetzt wird, was mit euphori-
schen Zusténden einhergeht. In hohen Dosierungen kon-
nen Amphetamine lebensbedrohlichen Bluthochdruck
und Herzrhythmusstérungen verursachen und psychoti-
sche Zustandsbilder ausldsen. Die wiederholte Einnahme
von Amphetaminen kann moglicherweise das Absterben
von Nervenzellen befoérdern.3

Verwendung

1887 wurde Amphetamin erstmalig synthetisiert. 1929
gelang die groBtechnische Herstellung. 1932 wurden Am-
phetamine in der Medizin eingefiihrt. Sie wurden in den
1930er und 1940er Jahren als rezeptfreie Arzneimittel ge-
gen Erkiltungen und Ubergewicht, aber auch (aufgrund
fehlender Alternativen) gegen schwere psychische oder
neurologische Erkrankungen eingesetzt (Lieb 2010,
S. 64). Zu Beginn des Zweiten Weltkriegs entdeckte man

8 Auf eine tabellarische Darstellung von Nebenwirkungen wird anders
als bei den folgenden Beispiclen verzichtet, da die derzeit in
Deutschland zugelassenen ephedrinhaltigen Arzneimittel Stoffgemi-
sche mit mehreren Wirkstoffkomponenten sind und deren Nebenwir-
kungsspektrum nicht auf einzelne Bestandteile bezogen werden kon-
nen.
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Abbildung 3

Medikamentds verstirkte Synapsenaktivitit

Amphetamine @&

gelangen tiber den Pumpmechanismus in das
prasynaptische Neuron und steigern die Frei-
setzung von Dopamin in den synaptischen
Spalt. Dadurch steht mehr Dopamin fiir die Re-
zeptoren des postsynaptischen Neurons bereit.

Methylphenidat

blockiert die Wiederaufnahme von Dopamin.
Auch in diesem Fall steht mehr Dopamin fiir
die Bindung an ein postsynaptisches Neuron
zur Verfiigung, und die Starke des iibermittel-
ten Signals nimmt zu.

Quelle: nach Stix 2010, S. 50

die konzentrationsfordernde und stimulierende Wirkung,
worauthin u. a. Soldaten Amphetamine als sogenannte
,»20 pills verabreicht wurden (Emonson/Vanderberek
1995; Kenagy et al. 2004). Aufgrund von Suchtfillen
wurde in Deutschland 1941 der Verkehr reglementiert
(Reichsopiumgesetz). Parallel zum beobachteten Miss-
brauch bei der Substanzverwendung konnte in klinischen
Studien die unterstellte Wirksamkeit mehrheitlich nicht
nachgewiesen werden, sodass die Verwendung nach und
nach eingeschrinkt wurde. Heute sind Amphetamine in
den USA nur noch zur Behandlung von ADHS und Nar-
kolepsie zugelassen. Aufgrund der hohen Diskrepanz
zwischen den verkauften Mengen und den Prévalenzraten
fiir die genannten Krankheiten kann vermutet werden,
dass auch gesunde Menschen Amphetamine in den USA
ohne medizinische Indikation bzw. missbrauchlich benut-
zen. In Deutschland ist gegenwirtig das eigentliche Am-
phetamin 1-Phenylpropan als nicht verkehrsfahiges
Betdubungsmittel (Anlage I BtmG®) klassifiziert, Met-
amphetamin oder Ephedrin (bzw. Norpseudoephedrin)
sind verkehrs- und verschreibungsfihige Betdubungsmit-
tel (Anlage III BtmG). In Deutschland konnen sie z. B.
bei Narkolepsie, einer neurologischen Erkrankung, bei
der aufgrund der Stérung des Schlaf-Wach-Rhythmus héu-
fige Schlafattacken wahrend des Tages auftreten, als Mittel
zweiter Wahl verwendet werden (DGN 2008, S. 5 f.).
Amphetamine stehen auf der Liste der verbotenen Sub-

9 Betdubungsmittelgesetz

stanzen der Welt-Anti-Doping-Agentur (Kategorie: S6
Stimulanzien; WADA 2011 S. 7). Die Verwendung zur
Leistungssteigerung im Sport ist infolgedessen verboten
(Kap. I11.3.3).

Effekte im Kontext von Leistungssteigerung

1962 wurde erstmals iiber ,,Enhancement menschlicher
Leistung mittels Amphetaminen® berichtet (Weiss/Laties
1962). Seitdem wurden diverse Studien mit unterschiedli-
chen Préaparaten durchgefiihrt. In der Gesamtschau konn-
ten die meisten Studien, die ohne krankheitsrelevanten
Ausgangspunkt durchgefiihrt wurden, eine verbessernde
Wirkung in Bezug auf kognitive Féhigkeiten nachweisen,
besonders auf exekutive Féhigkeitsdimensionen oder das
auf &dhnlicher Hierarchieebene angesiedelte Arbeitsge-
déachtnis. Repantis/Heuser (2008, S. 8) sehen durch die
Mehrheit der seit 1962 durchgefiihrten Studien den Nach-
weis fiir eine verbessernde Wirkung auf die kognitive Fa-
higkeiten von Gesunden, besonders auf das Arbeitsge-
dichtnis und die exekutiven Funktionen, als erbracht.
Auch Lieb (2010, S. 69 f.) kommt in seinem Review me-
dizinischer Studien zu dem Schluss, dass Amphetamine
dosisabhéngig die Wachheit und Aufmerksamkeit verbes-
sern und sich die Reaktionszeit verkiirzt. Effekte seien
insbesondere zu beobachten, wenn miidigkeitsbedingt die
Fahigkeiten eingeschrénkt sind.

Untersuchungen mit einer differenzierteren Betrachtung
des ,,nichtkrankheitsrelevanten Ausgangspunkts“ ergaben
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folgende Hinweise: Die durch Amphetamin hervorgeru-
fene Erh6éhung des Dopaminspiegels und damit in Verbin-
dung gebrachte Folgedimensionen kdnnten von der Kapa-
zitdit des Arbeitsgedichtnisses abhdngig sein, denn
Versuchsteilnehmer, deren Arbeitsgeddchtnisleistung im
unteren Normbereich lag, profitierten von der Ampheta-
mineinnahme, wohingegen Individuen im héheren Leis-
tungsbereich keine Verbesserung erfuhren oder sich sogar
verschlechtern (Mattay et al. 2000). Diese unterschiedli-
chen Effekte wurden auch beobachtet, wenn die Proban-
den anhand ihrer genetischen Ausstattung (Genotypen)
differenziert betrachtet wurden. Personen, die aufgrund
ihrer genetischen Ausstattung eine eher geringe Dopa-
minkonzentration im prafrontalen Kortex haben (val/val-
Genotypen), konnten ihre Arbeitsgedéchtnisleistungen
durch Amphetamineinnahme erhdhen. Bei Personen mit
genetisch bedingtem hohem Dopaminspiegel (met/met-
Genotypen) verschlechterten sich die Leistungen des Ar-
beitsgeddchtnisses auf der schwierigsten Stufe eher (Mat-
tay et al. 2003). Solange Amphetamine defizitire, wenn
auch nicht als krankheitsrelevant definierte Dopaminkon-
zentrationen ausglichen, wurden positive Effekte in Be-
zug auf kognitive Féhigkeitsdimensionen beobachtet, bei
hohen Dopaminausgangskonzentrationen fithrte die
Amphetamineinnahme eher zu Verschlechterungen
(Repantis/Heuser 2008, S. 8).

Methylphenidat — eine amphetaminihnliche Substanz
Wirkung — Nebenwirkung

Methylphenidat (MPH) ist eine amphetamindhnliche
Substanz, die die Wiederaufnahme von Noradrenalin und
Dopamin in den Présynapsen hemmt, jedoch anders als
die Amphetamine nicht direkt die Freisetzung dieser Sub-

stanzen fordert (Abb. 2 u. 3). Durch die Blockade steigen
deren Konzentrationen im synaptischen Spalt nur, wenn
die Nervenzellen ohnehin aktiv sind und vorher die
Transmitter ausgeschiittet wurden. Im Gegensatz zu Am-
phetaminen, die durch die direkte Transmitterfreisetzung
auch unabhingig von der Zellaktivierung stimulierend
wirken, hat MPH also nur dann einen stimulierenden Ef-
fekt, wenn bereits geistige Leistungen erbracht werden
(Lieb 2010, S. 72).

Basierend auf den Gebrauchsinformationen von Arznei-
mitteln mit MPH als alleiniger Wirksubstanz listet Ta-
belle 1 mogliche Nebenwirkungen von MPH auf.

Bei missbrauchlicher Verwendung von MPH koénnen auf-
grund abweichender Dosierungen und Verabreichungsar-
ten (Rauchen, Schnupfen, Injizieren) auch andere als die
in Tabelle 1 aufgefiihrten Nebenwirkungen auftreten. Da
Langzeitstudien nicht vorliegen, konnen keine belastba-
ren Aussagen liber Abhingigkeitspotenzial und Toleranz-
entwicklung bei gesunden Menschen getroffen werden.
Dass die orale Einnahme von MPH zu tiberschwinglicher
Euphorie fiihrt, erscheint anhand der Studienlage als un-
wahrscheinlich (Repantis/Heuser 2008, S. 9).

Verwendung

MPH kann seit 1944 synthetisch hergestellt werden. 1954
wurde es erstmals als Arzneimittel zugelassen (Handels-
name: Ritalin®). Die stimulierende Wirkung wurde sehr
schnell erkannt, sodass es frith zur Behandlung chroni-
scher Erschopfung, bei Antriebsstérungen, Depression
oder altersbedingten Verhaltensstdrungen eingesetzt
wurde. Seit 1971 féllt MPH in Deutschland unter das Be-
taubungsmittelgesetz. MPH ist fiir die Behandlung von

Tabelle 1
Methylphenidat: mégliche Nebenwirkungen® bei therapeutischer Verwendung
Hiufigkeit evtl. schwerwiegend weitere
210 % Kopfschmerzen, Nervositét, Schlaflosigkeit
1-10 % unregelméBiger Herzschlag; Gelenkschmerzen; trockener Mund; erhéhte Temperatur;
Stimmungsschwankungen, Haarausfall; Schléfrigkeit, Benommenheit; verminderter
Personlichkeitsverdnderungen Appetit; Juckreiz, Ausschlag; Husten, Hals-/Nasenentziin-
dung; hoher Blutdruck, rascher Herzschlag; Schwindel,
unkontrollierbare Bewegungen, Uberaktivitit; Aggressi-
vitit, Erregtheit, Angstlichkeit, depressive Stimmung,
Reizbarkeit, anomales Verhalten
0,1-1 % Suizidgedanken; Sehen, Fithlen oder  Verstopfung, Blut im Urin; Zittern; Doppeltsehen, ver-

Horen von Dingen, die nicht
existieren; unkontrollierte Sprache
und Korperbewegungen; Allergie-
anzeichen

schwommenes Sehen; Muskelschmerzen, -zucken; Kurz-
atmigkeit, Brustschmerzen; erhohte Leberwerte; Zorn,
Rastlosigkeit, Traurigkeit, iiberméfige Umgebungs-
wahrnehmung, Schlafstorungen

* Nebenwirkungen sind die beim bestimmungsgemiflen Gebrauch eines Arzneimittels auftretenden schidlichen unbeabsichtigten Reaktionen.
Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die todlich oder lebensbedrohend sind, eine stationdre Behandlung oder Verlangerung
einer stationdren Behandlung erforderlich machen, zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung, Invaliditit, kongenitalen Anomalien oder

Geburtsfehlern fithren (§ 4 Absatz 13 AMG).

Quelle: Gebrauchsinformation von Arzneimitteln mit dem alleinigen Wirkstoff Methylphenidat (www.pharmnet-bund.de, 15.4.2011)
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ADHS bei Kindern indiziert und wird ,,off label* auch bei
Erwachsenen gegen Aufmerksamkeitsstorungen verwen-
det (Lieb 2010, S. 71).

Seit den 1990er Jahren wird regelmiBig {iber steigende
Verordnungszahlen und Verkaufsmengen berichtet, die
auf verschiedene Ursachen zuriickgefiihrt werden. Neben
dem Anstieg der ADHS-Diagnosen, der Zunahme der
medikamentdsen Behandlung sowie der vermehrten Off-
Label-Verwendung wird auch der Einsatz zur Leistungs-
steigerung oder als Freizeitdroge wegen der angeblich be-
rauschenden Wirkung als mogliche Ursache fiir die stei-
genden Absatzzahlen vermutet (Hennen et al. 2008,
S. 153 ff)).

Auf der Grundlage eines europdischen Risikobewertungs-
verfahrens wurde das Anwendungsgebiet von MPH im
Juni 2006 europaweit eingeschréankt. Danach ist die aus-
schlieBliche medikamentdse Behandlung mit MPH bei
ADHS unsachgemif3 und stattdessen eine multimodale
Therapie angezeigt (ausfiihrlicher Tab. 11, Kap. II1.3.5,
sowie Kap. IV.2.2.1). Der Gemeinsame Bundesausschuss
hat diese Einschrankung im September 2010 iibernom-
men und in der Arzneimittel-Richtlinie festgelegt, dass
MPH nur in der bestimmungsgeméfen, zugelassenen An-
wendung zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKYV) verordnet werden darf (Bundesanzeiger Nr. 181
vom 30. November 2010, S. 3975).

MPH steht auf der Liste der verbotenen Substanzen der
Welt-Anti-Doping-Agentur. Die Verwendung zur Leis-
tungssteigerung im Sport ist verboten (WADA 2011).

Effekte im Kontext von Leistungssteigerung

Bereits 1973 wurde an gesunden Probanden im Alter von
iiber 60 Jahren iiber einen ldngeren Zeitraum MPH getes-
tet. Sie fiihlten sich zwar weniger miide als die Placebo-
kontrollgruppe, messbare Verdanderungen psychischer Fa-
higkeitsdimensionen konnten jedoch nicht festgestellt
werden (Gilbert et al. 1973). Lieb (2010, S. 72) kommt zu
der Einschétzung, dass zwar Effekte beziiglich der Wach-
heit auftraten, mogliche Folgeeffekte auf bestimmte exe-
kutive Féahigkeiten, wie verbesserte Aufmerksamkeit so-
wie verkiirzte Reaktionszeit, aber schwicher waren als
bei der Einnahme von Amphetaminen. Repantis/Heuser
(2008, S. 9) verweisen darauf, dass nur ltere Studien
Hinweise auf leichte Effekte bei kognitiven Féhigkeiten
liefern, in neueren Studien diese Belege jedoch fehlen
und es in der Summe keine Hinweise auf eine Leistungs-
steigerung gibt. Dennoch berichteten viele der Proban-
den, die den Wirkstoff einnahmen, von einem subjektiv
empfundenen Gefiihl gesteigerter Leistungsfahigkeit.
Dies konnte erkldaren, warum sich das weitverbreitete
Vorurteil einer vermeintlichen Verbesserung leistungsre-
levanter Fahigkeiten durch MPH hilt (Repantis/Heuser
2008, S. 10). Es konnte jedoch auch daran liegen, dass die
Wirksamkeit von MPH mit der eines Placebos verglichen
wurde, das ebenfalls wirksam war. In diesem Fall konnen
einzelne Personen durchaus starke Effekte erleben, die
aber reine Placeboeffekte sind und in kontrollierten Stu-
dien nicht der Wirkung der Substanz zugeschrieben wer-
den.

In den genannten Studien konnten weder in Bezug auf
Wachheit noch auf exekutive Fahigkeiten, wie Aufmerk-
samkeit, noch auf die Stimmung (als eine emotionale Fi-
higkeitsdimension) positive Effekte belegt werden. Be-
richtet wurde hingegen von einem positiven Effekt auf
das Gedéchtnis bereits nach der einmaligen Einnahme der
Substanz (Repantis/Heuser 2008, S. 11). Die kontinuierli-
che Einnahme {iber eine oder sechs Wochen zeigte wie-
derum keine relevanten Effekte (Gilbert et al. 1973;
Gobbi et al. 2003).

Defizite durch einen Schlafentzug waren durch MPH
ebenfalls nicht zu beheben. Wenn im Untersuchungsde-
sign durch Schlafentzug eine Mangelsituation explizit er-
zeugt wurde, konnte keine Verbesserung der Aufmerk-
samkeit nachgewiesen werden, auch wenn die Probanden
subjektiv ein verbessertes Befinden &uBerten (Bishop
etal. 1997; Roehrs et al. 1999 u. 2004), das bis zur
Selbstiiberschiatzung reichte (Bray et al. 2004).

Wie bei Amphetaminen ergeben sich in der differenzier-
teren Betrachtung auch bei MPH Hinweise, dass Perso-
nen mit einem schwachen Arbeitsgedédchtnis durch die
Einnahme eher profitieren als Personen, die von vornhe-
rein {iber ein gutes Arbeitsgedédchtnis verfiigen (Mehta
et al. 2000). Es gibt Anzeichen, dass bei bereits hohem
Ausgangsniveau die Fehlerhdufigkeit durch die Verwen-
dung von MPH steigt, weil durch Impulsivitét bis hin zu
Selbstiiberschidtzung Versuchspersonen reagierten, bevor
alle ndtigen Informationen vollstindig verarbeitet waren
(Schumacher/Stern 2008, S. 16).

Koffein — Substanzgruppe der Xanthine
Wirkung — Nebenwirkung

Koffein hat ein relativ breites Wirkungsspektrum, es
wirkt sowohl auf unterschiedliche Organsysteme als auch
auf das Nervensystem. Koffein fordert tiber eine mehrstu-
fige biochemische Prozesskette die Ausschiittung des
Stresshormons Adrenalin und verldngert dessen Wirkung
im Korper. Koffein kann die Blut-Hirn-Schranke fast un-
gehindert passieren. Im ZNS greift es in die vor Uberan-
strengung schiitzende Selbstregulierung der Neuronen
ein. Aktive Neuronen tauschen Transmitter wie Dopamin
aus, verbrauchen dabei Energie und setzen parallel dazu
den Kotransmitter Adenosin frei, der an spezifische Re-
zeptoren bindet. Je aktiver eine Zelle ist, desto mehr Ade-
nosin wird produziert, desto mehr Rezeptoren werden mit
Adenosin besetzt und desto stirker wird das dadurch aus-
geloste Signal, die Zellaktivitdt zu reduzieren. Koffein hat
eine dhnliche chemische Struktur wie Adenosin, es kann
dieselben Rezeptoren besetzen, ohne sie jedoch zu akti-
vieren und das Drosselungssignal auszuldsen. Die Neuro-
nen arbeiten trotz steigender Adenosinkonzentration wei-
ter, die Dopaminaktivitdt bleibt hoch (Lieb 2010, S. 144;
Wyatt et al. 2004).

Die meisten in Deutschland zugelassenen koffeinhaltigen
Arzneimittel sind Substanzmischungen, haufig wird Kof-
fein schmerzlindernden Substanzen beigemischt. Die in
Tabelle 2 beschriebenen Nebenwirkungen im Rahmen der
therapeutischen Verwendung wurden den verfligbaren
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Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln entnommen,
deren Wirkstoff ausschlieBlich Koffein war.

Verwendung

Koffein ist ein Naturstoff, der in mehr als 100 Pflanzen-
arten, deren Blittern, Friichten oder Samen enthalten ist,
z. B. im Tee- und Kaffeestrauch. Damit ist Koffein nied-
rigdosiert in Kaffee und Tee enthalten — Getrénke, die in
Europa seit Jahrhunderten, in Asien (Tee) bereits seit
Jahrtausenden konsumiert werden. Koffein gilt als phar-
makologisch aktive Substanz, die weltweit am hdufigsten
konsumiert wird. Aufgrund der stimulierenden Wirkung
verbreitete sich der Konsum vergleichsweise schnell. Re-
gional begrenzte Verbote im 18. und 19. Jahrhundert hat-
ten meist soziale oder wirtschaftspolitische Hintergriinde
und lieBen sich gesellschaftlich nicht lange aufrechterhal-
ten (Maritsch/Uhl 1989, S. 6 ff.). Koffein darf niedrig-
dosiert in Lebensmitteln enthalten sein, hoherdosierte
Stoffgemische (Koffeintabletten) fallen unter das Arznei-
mittelgesetz. Eine Tablette Coffeinum® beispielsweise
enthilt eine Dosis von 200 mg Koffein (was etwa zwei
Tassen Kaffee entspricht) und ist apothekenpflichtig.

Als Stimulans stand Koffein ab einem gewissen Grenzwert
— der einen normalen Konsum koffeinhaltiger Getrénke zu-
lie — eine Zeitlang auf der Liste der verbotenen Dopings-
ubstanzen. Die Nachweisverfahren waren jedoch nicht spe-
zifisch genug und konnten angezweifelt werden. 2004
wurde Koffein von der Welt-Anti-Doping-Agentur aus der
Liste der verbotenen Substanzen gestrichen.

Effekte im Kontext von Leistungssteigerung

Kaffee bzw. das darin enthaltene Koffein wird in der En-
hancementdebatte oft beispielhaft angefiihrt als eine wir-
kungsvolle und nebenwirkungsarme Substanz zur Leis-
tungssteigerung, deren liberal gehandhabter Konsum
gesellschaftlich eine Zeitlang umstritten war, sich jedoch
als weitgehend unbedenklich durchgesetzt hat.

Koffein in niedriger Dosierung verringert Ermiidungser-
scheinungen. Die fast ausschlieBlich anregende Wirkung
ist an exekutiven Fahigkeitsdimensionen, wie Aufmerk-
samkeit und Konzentrationsvermdgen, sowie emotiona-
len Fahigkeitsdimensionen, wie Antrieb und Stimmung,
beobachtbar, was mit der erhohten Dopaminaktivitét in
Verbindung gebracht wird. Durch Koffein werden das
Atemzentrum und der Kreislauf angeregt und motorische
Gehirnzentren beeinflusst. Dadurch kénnen sich die Re-
aktionszeiten verkiirzen. Koffein kann wahrscheinlich
durch die erhohte Adrenalinausschiittung, die tendenziell
eine Verschiebung kognitiver Féhigkeiten zugunsten von
Reflexhandlungen bewirkt, auch physische Ausdauerleis-
tungen steigern (Grebe 2010). Es wird angenommen, dass
Leistungen, die besondere kognitive Féhigkeiten (z. B.
eine komplizierte visuell-motorische Koordination) erfor-
dern, durch hohe Koffeindosierungen eher beeintrichtigt
werden.

Die Effekte von Koffein bei Gesunden sind insbesondere
bei einem Schlafdefizit zu beobachten (Lieb 2010).

Tabelle 2
Koffein: mogliche Nebenwirkungen bei therapeutischer Verwendung
Hiufigkeit Nebenwirkungen*
0. A. Nebenwirkungen sind abhéngig von individueller Substanzempfindlichkeit und Dosierung; bei

Niedrigdosierung: Steigerung der Herzfrequenz, Schlaflosigkeit, innere Unruhe, Magen-Darm-
Beschwerden; bei Hoherdosierung bzw. bei hoher Empfindlichkeit: Reizbarkeit, Kopfschmerzen,
Verstiarkung des natiirlichen, normalerweise nichtwahrnehmbaren Muskelzitterns.

Liangerer, insbesondere hoher dosierter Gebrauch von Koffein flihrt zu Toleranzentwicklung gegen-
iiber den meisten Wirkungen und Nebenwirkungen. Bei abruptem Absetzen nach ldngerem
Gebrauch: Kopfschmerzen, Miidigkeit, Muskelschmerzen, Nervositit und vegetative Symptome

(z. B. Schweilineigung, Schwindelgefiihl, Zittern, Herzklopfen, -beklemmung).

* In Gebrauchsanweisungen von Arzneimitteln sind Aussagen zu Nebenwirkungen nicht vollstindig harmonisiert, d. h., nicht immer sind Héufig-
keitsangaben oder Angaben zum Schweregrad enthalten. Dementsprechend weichen die Tabellenstrukturen zu den Substanznebenwirkungen in

diesem Kapitel teilweise voneinander ab.

Quelle: Gebrauchsinformation unterschiedlicher Arzneimittel mit Koffein als alleinigem Wirkstoff (www.pharmnet-bund.de, 15.4.2011)
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Modafinil
Wirkung — Nebenwirkung

Modafinil gehort zu einer Gruppe psychostimulierender
Substanzen, die sich in der Molekiilstruktur von den am-
phetaminartigen Stimulanzien deutlich unterscheiden.
Nicht nur die pharmakologischen Eigenschaften der Sub-
stanz, sondern auch ihre physiologischen und Verhaltens-
effekte deuten auf eine andere Wirkweise als bei den
amphetamindhnlichen Stimulanzien hin. Es wird ange-
nommen, dass Modafinil sowohl die Aktivitdt der stimu-
lierenden Transmitter Dopamin und Noradrenalin steigert
als auch die Aktivitit des ddmpfenden Botenstoffs
Gamma-Aminobuttersdure (GABA) reduziert (Lieb
2010, S, 74). Laut Herstellerangaben fordert Modafinil
die Wachheit, indem es selektiv iiber das Schlaf-Wach-
Zentrum die Hirnrinde aktiviert. Einen Konsens iiber sei-
nen prézisen neurochemischen Wirkmechanismus gibt es
bisher nicht.

Obwohl Modafinil keine euphorisierende Wirkung auf-
weist und kein Abhingigkeitspotenzial zu haben scheint,
kann aufgrund der fehlenden Langzeitstudien an Gesun-
den insbesondere ein Abhéngigkeitspotenzial dennoch
nicht ausgeschlossen werden. Genauso wenig kdnnen

Aussagen iber langfristige Nebenwirkungen gemacht
werden (Repantis/Heuser 2008, S. 12).

Verwendung

Modafinilhaltige Arzneimittel sind in Frankreich seit den
1980er Jahren zugelassen, in den USA seit 1998 (Han-
delsname in den USA Provigil®, deutscher Name
Vigil®). Seit 2008 fallt Modafinil in Deutschland nicht
mehr unter das Betdubungsmittelgesetz (wegen der gerin-
gen Suchtgefahr).

Urspriinglich war Modafinil zugelassen bzw. medizinisch
indiziert zur Behandlung von Erkrankungen, die mit aus-
gepragter Tagesmiidigkeit einhergehen, wie z. B. Narko-
lepsie, bei Schlafapnoeerkrankungen oder chronisches
Schichtarbeitersyndrom. Laut Lieb (2010, S. 74) wurde
trotz fehlender klinischer Wirksamkeitsbelege Modafinil
auch auflerhalb dieser zugelassenen Indikation zur Be-
handlung von ADHS, aber auch bei mit Miidigkeit und
Antriebslosigkeit einhergehenden Erkrankungen wie De-
pression eingesetzt. Vor allem die letztgenannte Off-La-
bel-Verwendung scheint mit besonderen Risiken einher-
zugehen. Die neuerliche Risikobewertung von Modafinil
der Europdischen Arzneimittelagentur (EMA) hat zu ei-

Tabelle 3

Modafinil: mogliche Nebenwirkungen bei therapeutischer Verwendung

Hiiufigkeit evtl. schwerwiegend

weitere

=10 %
1-10 %

Kopfschmerzen

Schwindelgefiihle, Schlifrigkeit, Schlafstorungen; Wahrneh-

mung von ungewohnlich schnellem Herzschlag; Brust-
schmerzen; Erréten; Mundtrokkenheit; Appetitverlust, Ubel-
keit, Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen; Schwiche;
Taubheit oder Kribbeln in Hinden oder Fiilen; verschwom-
menes Sehen; erhohte Leberenzymwerte

0,1-1 %

Ricken-, Nacken-, Gelenkschmerzen, Anschwellen von

FiiBen und Handen, Muskelprobleme (Krampfe, Zucken,
Zittern, Koordination); Drehschwindel; heuschnupfenéhn-
liche Beschwerden (Nase, Atemwege, Mund, Augen, Haut);
Nasenbluten, Halsschmerzen oder Nasennebenhdhlenent-
ziindung (Sinusitis); Sehstérungen; Schwitzen; Blutdruck-,
Herzschlagidnderungen; Schluckbeschwerden; starke Bla-
hungen; Reflux; verdnderter Urin, hdufiges Wasserlassen;
erhdhter Blutzucker- und Cholesterinspiegel; Appetits-,
Gewichts-, Durst-, Geschmacksverdanderungen; Erbrechen;
Migrane; Sprach- und Schlafstdrungen, anormale Trdume;
Verlust des sexuellen Verlangens

0. A. plotzliche Atemschwierigkeiten,
Schwellungen in Gesicht, Mund oder
Hals; Hautausschlag oder Juckreiz
insbesondere am ganzen Korper;
Verdnderungen der geistigen Ver-

fassung und des Wohlbefindens

Quelle: Gebrauchsinformation zu Arzneimitteln mit dem alleinigen Wirkstoff Modafinil (www.pharmnet-bund.de, 15.4.2011)
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ner starken Einschrinkung der medizinischen Indikation
im Februar 2011 gefiihrt. Das Nutzen-Risiko-Verhéltnis
wurde nur noch fiir erwachsene Patienten mit Narkolepsie
als giinstig bewertet — fiir alle anderen Indikationen
wurde die Zulassung entzogen. Zudem soll bei Patienten
mit einer Vorgeschichte von Psychosen, Depressionen
und Manien sowie Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogen-
missbrauch Modafinil nur mit besonderer Vorsicht einge-
setzt und diese Patientengruppe sorgfiltig iiberwacht wer-
den (Cephalon 2011).

Modafinil steht auf der Liste der verbotenen Substanzen
der Welt-Anti-Doping-Agentur. Die Verwendung zur
Leistungssteigerung im Sport ist somit verboten (WADA
2011).

Effekte im Kontext von Leistungssteigerung

Modafinil wird sowohl von Patienten als auch von Ge-
sunden eine positive Wirkung auf kognitive Féhigkeiten
zugesprochen, deren Ursachen vermutlich in der Erho-
hung der Wachheit bzw. der Verminderung des Schlafbe-
diirfnisses liegen. Laut Repantis/Heuser (2008, S. 11 f.)
wird gegenwiértig die Wirkung von Modafinil als Neuro-
enhancer intensiv untersucht. Die Studienergebnisse, in
denen Modafinil verwendet wurde, ohne dass ein defizi-
tdrer Ausgangspunkt vorherrschte, bezeichnen Repantis/
Heuser (2008, S. 12) als insgesamt widerspriichlich.
Auch Schumacher/Stern (2008, S. 22) sind der Meinung,
dass die vorliegenden Untersuchungen zu kognitiven Ef-
fekten kein einheitliches Bild ergeben. Ein Nachweis,
dass Modafinil bei gesunden Menschen die kognitiven
Leistungen steigert, konne daraus nicht abgeleitet wer-
den. Lieb (2010, S. 74) schitzt, dass die Wirkmichtigkeit
von Modafinil bei ,ungestressten Erwachsenen® etwa
zwischen der von Methylphenidat und Amphetaminen
liegt.

In zwei Richtungen wurde der ,,nichtkrankheitsrelevante
Ausgangspunkt“ differenzierter betrachtet: Zum einen
wurden die Probanden einem Schlafdefizit ausgesetzt
(der Wachheitszustand also insgesamt vermindert), und
zum anderen wurde anhand des individuellen kognitiven
Féhigkeitspotenzials (mittels IQ gemessen) gruppiert.

Studien zur Modafinilwirkung bei Gesunden nach Schlaf-
entzug wurden meist vom Militdr — insbesondere dem
amerikanischen, franzdsischen und kanadischen — in Auf-
trag gegeben. Anhand von Studien mit Schlafentzugs-
perioden (im Durchschnitt 36 Stunden) und einmaliger
Modafinileinnahme konnte gezeigt werden, dass die
Wachheit wieder auf das Niveau vor Schlafentzug ge-
bracht werden konnte. Gedédchtnisleistungen der mit Mo-
dafinil behandelten Probanden waren nach dem Schlaf-
entzug besser als bei denen, die mit einem Placebo
behandelt wurden. Die Ergebnisse in Bezug auf die Auf-
merksamkeit waren unterschiedlich. Die Stimmung
schien unbeeinflusst zu bleiben. Bei langerem Schlafent-
zug und mehrmaliger Modafinileinnahme blieb zwar die
Wachheit besser erhalten als bei Placebo, nicht jedoch
exekutive Fahigkeiten wie Aufmerksamkeit. Diese ver-
schlechterten sich sowohl bei Probanden mit Modafinil
als auch mit Placebo (Repantis/Heuser 2008, S. 11 f.).

In zwei Studien wurden die Probanden vor und nach der
Modafinilverabreichung gebeten, ihre Leistungen selbst
einzuschdtzen (Baranski et al. 2002; Baranski/Pigeau
1997). Prospektiv konnten die Probanden ihre zu erbrin-
gende Leistung noch richtig einschétzen. Retrospektiv
iiberschitzten die Befragten tendenziell ihre eigenen kog-
nitiven Fahigkeiten unter Modafinil.

Eine differenzierte Untersuchung anhand des 1Q unter-
schied zwei Gruppen: eine Gruppe, in der die Probanden
einen 1Q von 106 + 0,6 hatten (der also bereits iiber dem
auf 100 genormten mittleren Intelligenzwert liegt), und
eine mit Probanden mit noch héherem IQ (115,5 £ 0,5)
(Randall et al. 2005). Die Versuchspersonen nahmen im
normalen Wachzustand Modafinil und wurden danach
mit umfangreichen Tests zu einer gro3en Bandbreite kog-
nitiver Fahigkeiten untersucht. Sie konnten nach der Mo-
dafinileinnahme lediglich visuelle Reize schneller erken-
nen. In der differenzierten Betrachtung beschrankte sich
diese einzige positive Wirkung auf die Personengruppe
mit einem 1Q von 106 (Schumacher/Stern 2008, S. 22).
Die Autoren der Studien schlieBen denn auch vorsichtig,
dass die Moglichkeit zur Verbesserung kognitiver Fahig-
keiten durch Modafinil vom IQ bzw. dem jeweiligen Aus-
gangsniveau kognitiver Féhigkeiten abhédngig sein konnte
(Repantis/Heuser 2008, S. 12).

Amphetamin, Koffein, Modafinil und Placebo im
Vergleich

In einer doppelblinden randomisierten Studie im Auftrag
der US-Armee wurden 48 gesunde junge Erwachsene
iiber 85 Stunden wachgehalten. Nach 64 Stunden Schlaf-
entzug bekamen je zwolf Probanden 20 mg D-Ampheta-
min, 400 mg Modafinil, 600 mg Koffein oder ein Pla-
cebo. Alle drei Substanzen hatten etwa gleich grofe
Effekte in Bezug auf Wachheit und einfache psycho-
motorische Fahigkeiten, die zwei bis vier Stunden getes-
tet wurden. Die Placebogruppe schnitt in diesen Tests
schlechter ab (Wesensten et al. 2005).

Nikotin
Wirkung — Nebenwirkung

Nikotin wirkt sehr schnell auf das Nervensystem auf bei-
den Seiten der Blut-Hirn-Schranke. Es bindet an nikoti-
nerge Acetylcholinrezeptoren und aktiviert diese. Diese
spezifischen Rezeptoren haben einen engen Bezug zum
préfrontalen Kortex und zum dopaminergen Belohnungs-
system. Nikotin fordert die Ausschiittung unterschiedli-
cher Neurotransmitter (Adrenalin, Dopamin, Serotonin,
Noradrenalin, Endorphine) und 16st dadurch u. a. eine
positive Gefiihlskaskade im Belohnungszentrum aus.
Durch regelmifBigen Nikotinkonsum setzt eine Toleranz-
entwicklung ein, da die Anzahl der Rezeptoren steigt und
diese gleichzeitig unempfindlicher werden.

Nikotin hat beim Inhalieren ein sehr hohes Abhéngig-
keitspotenzial, bei oraler Einnahme oder Aufnahme iiber
die Haut (Pflaster) hingegen kaum. Rauchen (wodurch
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neben Nikotin auch etliche andere Stoffe wie Teer usw.
aufgenommen werden) ist einer der wichtigsten Risiko-
faktoren fiir chronische, nichtiibertragbare Krankheiten
wie Herz-Kreislauf- und chronische Atemwegserkran-
kungen, Krebs und Typ-2-Diabetes. Rauchen schéidigt na-
hezu jedes Organ im Korper und verkiirzt das Leben um
durchschnittlich zehn Jahre (DKFZ 2010).

Um die gesundheitlichen Gefahren durch Rauchen zu
senken, kann die Nikotinaufnahme im Rahmen der Sucht-
entwohnung!? {iber einen gewissen Zeitraum medizinisch
indiziert sein und auf unterschiedliche Art appliziert wer-
den. In den Gebrauchsinformationen wird einerseits iiber
Nebenwirkungen wie Schlaflosigkeit, Schwindel, Kopf-
schmerzen, Ubelkeit berichtet, die auch mit dem Aufge-
ben des Rauchens in Zusammenhang stehen. Dariiber
hinaus wird auch tiber applikationsspezifische Nebenwir-
kungen berichtet: bei Pflastern z. B. Hautreizungen an der
Applikationsstelle, bei oraler Applikation Reizungen im
Mund- und Rachenbereich, Ubelkeit, Erbrechen oder bei
Inhalatoren Atemwegserkrankungen (www.pharmnet-
bund.de, 15. April 2011).1!

Verwendung

Reines Nikotin ist in der Gefahrstoffkennzeichnung als
sehr giftig klassifiziert. Nikotin ist niedrigdosiert im Ta-
bak enthalten, der in vielen Kulturkreisen seit Jahrtausen-
den auf unterschiedliche Weise konsumiert wird. Trotz
der schwerwiegenden gesundheitlichen Gefahren ist Ta-
bak ein fester Bestandteil der Alltagskultur und gilt natio-
nal wie international als legale Droge, darf also gehandelt
werden. In Deutschland ist der Markt fiir Tabakerzeug-
nisse weitgehend frei, wobei sich gegenwiértig der gesell-
schaftliche Umgang erheblich @ndert. Rechtlich wird die
Substanz singuldr gehandhabt (durch das sogenannte
,»Vorldufige Tabakgesetz*“). Eine Verschiebung weg von
der hohen Bewertung liberaler Konsumentenrechte hin zu
Schutzrechten der Nichtkonsumenten (Schutz vor dem
Passivrauchen) ist zu beobachten. Hauptursache fiir diese
Verschiebung sind die wissenschaftlich immer besser
belegbaren gesundheitlichen Folgeschdden. Auch wenn
derzeit kein Konsumverbot in Erwigung gezogen wird,
werden erhebliche Anstrengungen unternommen, dem
Konsum moglichst wenig Vorschub zu leisten.

Fiir Nikotin ist keine therapeutische Wirksamkeit im ei-
gentlichen Sinn nachgewiesen. Lediglich im Kontext der
Suchtbekédmpfung kann es zur Erleichterung des Entwoh-
nungsprozesses in Form von Nikotinpflastern, -kaugum-
mis oder -sprays verwendet werden (Nikotinersatzthera-
pie). Diese Nikotinpréparate zur Suchtbekdmpfung gelten

10 Nikotinabhdngigkeit ist international wie auch national als Krankheit
anerkannt. Innerhalb der WHO-Krankheitsklassifikation wird sie als
,»Psychische und Verhaltensstérungen durch Tabak® (ICD-10: F17)
mit einem multifaktoriellen Ursachengefiige als Summe aus inneren
und duBleren Faktoren bezeichnet.

Aufgrund der Vielféltigkeit der Applikationsformen von Nikotin und
der davon nicht unabhidngigen moglichen Nebenwirkungen wird auf
eine tabellarische Darstellung aller in den Gebrauchsanweisungen
aufgefiithrten Nebenwirkungen verzichtet.

weitgehend als apothekenpflichtige verschreibungsfreie
Arzneimittel (Kap. I11.3.3).

Effekte im Kontext von Leistungssteigerung

Nikotin wirkt in geringer Dosierung kurzzeitig stimulie-
rend. Zu den leistungssteigernden Effekten gehéren vor
allem die Steigerung psychomotorischer Féhigkeiten so-
wie verbesserte Aufmerksamkeit. Ob Nikotin direkte leis-
tungssteigernde Effekte auf Gedéchtnis und Lernen hat,
ist umstritten. In einer Studie haben 16 nichtrauchende
Piloten an zwei Tagen zweimal einen Kaugummi mit oder
ohne Nikotin gekaut und daran anschliefend einen Test-
flug am Flugsimulator durchgefiihrt. Die Piloten absol-
vierten die Testfliige am Nikotintesttag signifikant besser
(Mumenthaler et al. 2003).

3.2 Substanzen gegen Dopaminmangel

Neurodegenerative Erkrankungen, die unter anderem mit
einem Dopaminmangel im ZNS einhergehen (z. B. Par-
kinsonerkrankung), versucht man gegenwartig pharma-
kologisch mit zwei Strategien zu behandeln:

— durch Erhéhung der Dopaminkonzentration im ZNS
(z. B. indem der Dopaminvorldufer Levodopa zuge-
fiihrt wird) sowie

— durch Verhinderung des Dopaminabbaus (z. B. indem
das am Dopaminabbau beteiligte COMT-Enzym ge-
hemmt wird).

Levodopa (L-Dopa)

Durch den Einfluss von Dopamin auf unterschiedliche
Verarbeitungspfade im Gehirn wird eine Aktivierung des
Belohnungssystems und eine Verbesserung des Arbeits-
geddchtnisses und der exekutiven Funktionen erreicht;
Dopamin spielt dariiber hinaus eine wichtige Rolle bei
der Regulation der Motorik.

Wirkung — Nebenwirkung

Levodopa ist die Vorstufe von Dopamin, das wiederum
zu Adrenalin oder Noradrenalin verstoffwechselt werden
kann. Es kann als einzige der genannten Substanzen die
Blut-Hirn-Schranke passieren. Die eigentliche ge-
wiinschte pharmakologische Wirksamkeit im ZNS entfal-
tet nicht Levodopa, sondern dessen Stoffwechselpro-
dukte.

Verwendung

Levodopa ist seit den 1970er Jahren als Arzneistoff zuge-
lassen. In Kombination mit Carbidopa wurde es in die
Liste der unentbehrlichen Arzneimittel der Weltgesund-
heitsorganisation aufgenommen (WHO 2010), um Krank-
heiten zu behandeln, die infolge eines Dopaminmangels
entstechen (z. B. Parkinsonerkrankung, Restless-Legs-
Syndrom). In Deutschland sind gegenwértig 250 Arznei-
mittel mit dem Wirkstoff Levodopa in Kombination mit
weiteren  Wirkstoffen zugelassen (www.pharmnet-
bund.de).
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Tabelle 4
Levodopa: mogliche Nebenwirkungen bei therapeutischer Verwendung
Hiufigkeit Nebenwirkungen
>10 % Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, verminderter Appetit; krankhaft-traurige Verstimmungen, Depressio-
nen (die jedoch bei der Parkinsonkrankheit auch Teil des Krankheitsbildes sein konnen); Schlaf-
storungen
bei ldngerer Behandlungsdauer und/oder hoher Dosierung: unwillkiirliche Bewegungen, schwer-
wiegende Schwankungen in der Beweglichkeit; voriibergehende Anderungen bestimmter Leber-
enzym- und Blutwerte
1-10 % unregelméfiger Herzschlag, niedriger Blutdruck (Folge: Schwindel, Ohnmacht); Kopfschmerzen,
Mundtrockenheit, gedndertes Geschmacksempfinden; Sinnestduschungen; Angstlichkeit; Schnupfen,
Bronchitis, fieberhafte Infektionen
0,1-1 % Geschmacksverlust

Quelle: Gebrauchsinformation zu Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Levodopa 100 mg und Benserazid 25 mg (www.pharmnet-bund.de, 15.4.2011)

Effekte im Kontext von Leistungssteigerungen

Wenn Effekte von Levodopa im Kontext von Leistungs-
steigerungen thematisiert werden, wird regelméBig auf
die Studie von Knecht et al. (2004) Bezug genommen:
Dabei wurde 20 gesunden jungen Personen fiinf Tage
lang doppelblind entweder Placebo oder eine niedrige
Dosierung (100 mg) von Levodopa verabreicht. Nach je-
der Einnahme sollten die Teilnehmer ein Set von Non-
senswortern auswendig lernen. Die Levodopagruppe
lernte im Vergleich zur Placebogruppe mehr und schnel-
ler, sie konnte sich sowohl am Ende jedes Behandlungsta-
ges als auch einen Monat nach der letzten Medikamenten-
einnahme an diese Worter besser erinnern. In einer
weiteren Studie (Floel et al. 2008b) wurde der Effekt von
Levodopa auf feinmotorische Fahigkeiten (z. B. die Be-
wegungsgeschwindigkeit der Hédnde) untersucht. Bei den
getesteten dlteren 20 Teilnehmern konnte eine signifi-
kante Verbesserung festgestellt werden, nicht jedoch bei
den jlingeren Probanden. Repantis/Heuser (2008, S. 13)
schlussfolgern, dass bei dlteren Menschen allgemein ein
dopaminerges Defizit vorliegen und Levodopa zur Ver-
besserung feinmotorischer Féhigkeiten eingesetzt werden
konnte.

Tolcapon

Die therapeutische Wirkung von Levodopa kann durch
die Substanz Tolcapon verstdrkt werden.

Wirkung — Nebenwirkung

Die Wirkung von Tolcapon entsteht iiber mehrere Stufen.
Tolcapon hemmt im ZNS das COMT-Enzym, das vor al-
lem im prifrontalen Kortex Dopamin inaktiviert und ab-
baut. Hierdurch wird das Absinken der Dopaminkonzen-
tration vermindert. Dieser Effekt wurde jedoch nur bei
sog. val/val-Genotypen beobachtet, bei denen das
COMT-Enzym voll aktiv ist (Lieb 2010, S. 109). Bei met/
met-Genotypen oder val/met-Mischtypen, bei denen das

COMT-Enzym nur sehr gering aktiv ist, hat die Stérung
der Wirkungskaskade keinen dopaminkonzentrationsstei-
gernden Effekt.

Verwendung

Seit 1998 ist die Substanz Tolcapon (Handelsname in
Deutschland Tasmar) zugelassen. Da unter Anwendungs-
bedingungen mitunter gravierende Nebenwirkungen auf-
getreten sind, wurden die Zulassungsvereinbarungen wie-
der eingeschrinkt. Aufgrund des Risikos seltener, aber
moglicherweise letaler akuter Leberschdden darf die Sub-
stanz gegenwartig nur noch zur Behandlung von Parkin-
son als sogenannte Second-Line- (wenn andere Therapien
nicht anschlagen) und Add-On-Substanz (in der Kombi-
nation mit Levodopa/Carbidopa bzw. Benserazid) von
Arzten mit Erfahrung in der Parkinsonbehandlung ver-
wendet werden (Fachinformation Tasmar; www.rote-
liste.de, 17.4.2011).

Effekte im Kontext von Leistungssteigerung

Aufgrund des Wirkungsmechanismus von Tolcapon wer-
den Effekte auf psychische Féhigkeitsdimensionen vor al-
lem bei Personen vermutet, bei denen das dopaminabbau-
ende COMT-Enzym im préfrontalen Kortex vollaktiv ist
(val/val-Genotypen). Eine Arbeitsgruppe des National In-
stitutes of Health (USA) fiihrte 2007 im Rahmen einer
Uberpriifung eines Therapiekonzepts (klinische Studie
Phase Ila) Untersuchungen an 47 gesunden Freiwilligen
durch, wobei Effekte von Tolcapon und Placebo mitei-
nander verglichen wurden (Apud et al. 2007). Die
Probanden wurden anhand ihres Genotyps stratifiziert:
17 val/val-Typen (COMT-Enzym vollaktiv), 11 met/met-
Typen (COMT-Enzym gering aktiv) und 21 val/met-
Mischtypen. Alle drei Gruppen hatten eine dhnliche 1Q-
Auspragung (mittlerer IQ zwischen 107 und 108) und ab-
solvierten unterschiedliche kognitive Tests. Das berich-
tete Nebenwirkungsprofil von Tolcapon und Placebo war
dhnlich. Die Studie baute nicht darauf auf, dass ein ,,defi-
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Tabelle 5

Tolcapon: mégliche Nebenwirkungen bei therapeutischer Verwendung

Hiufigkeit evtl. schwerwiegend

weitere

=10 %

psychiatrische Erkrankungen (Schlafstdrungen, exzessives
Traumen, Schldfrigkeit, Verwirrtheit, Halluzinationen),
Erkrankungen des Nervensystems (Storungen des Bewe-
gungsablaufs, Kopfschmerzen, Schwindel), Geféaflerkran-

kungen (orthostatische Storungen), Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts (Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall)

1-10 %

Infektionen der oberen Atemwege, Influenza, Hypokinesie,

Synkopen, Erbrechen, Verstopfung, Urinverfarbungen,
Bauch- und Brustschmerzen sowie verstirktes Schwitzen

0,01-0,1 % akute Leberschdden, moglicherweise

todlich endend

Quelle: Fachinformation Tasmar-Filmtabletten (www.rote-liste.de, 17.4.2011)

zitdrer Ausgangszustand (durch Schlafdefizit) oder Un-
terschiede in kognitiven Fahigkeiten (IQ) pharmakolo-
gisch behandelt wurden. Auch konnte gezeigt werden,
dass die genetischen bedingten COMT-Enzymvarianten
keine Entsprechung in der Auspriagung des IQ oder Aus-
bildungszeiten haben (Apud et al. 2007, S. 1012). Die
Studie ergab einen signifikanten genotypabhédngigen
Substanzeffekt. Tolcapon verbesserte selektiv nur bei ge-
sunden Personen mit val/val-Genotyp exekutive Féhig-
keiten und das verbale episodische Geddchtnis sowie die
Effizienz der Informationsverarbeitung im prafrontalen
Kortex (assoziiert mit dem Konstrukt des Arbeitsgedécht-
nisses). Bei Personen des met/met-Genotyps fiihrte
Tolcapon zu schlechteren Testergebnissen. Die Autoren
bewerten dies als ersten Beweis fiir pharmakologisches
Enhancement von kognitiven Fahigkeitsdimensionen bei
,hormalen® Personen, ohne dass Psychostimulanzien ver-
wendet wurden (Apud et al. 2007, S. 1016).

3.3 Antidepressiva
Wirkung — Nebenwirkung

Antidepressive Wirkstoffe sollen Symptome wie depres-
sive Stimmungen in unterschiedlichen Auspriagungen, Ver-
lust von Interesse und Freude, erhohte Ermiidbarkeit, Kon-
zentrations- und Aufmerksamkeitsdefizite bekdmpfen.
Dazu greifen sie in unterschiedliche Neurotransmittersys-
teme ein. Wéhrend Antidepressiva der ersten Generation
auf Transmittersysteme und Rezeptoren gleichzeitig ein-
wirkten, was oft mit erheblichen Nebenwirkungen ver-
bunden war, setzen die neueren Antidepressiva singuldrer
an und sind in der Regel besser vertraglich. Antidepres-
siva werden differenziert in (Repantis/Heuser 2008, S. 6):

— Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI), darunter
Fluoxetin (in den USA unter dem Handelsnamen
Prozac® bekannt), sowie zahlreiche andere Substan-
zen mit dhnlichen Wirkprofilen;

— Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer (SNRI);

— kombinierte Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahme-
Hemmer (SSNRI);

—  Monoaminooxidasehemmer (Antidepressiva der élte-
ren Generation mit vergleichsweise ungiinstigem Ne-
benwirkungsprofil).

Die jeweiligen Antidepressiva haben ein unterschiedli-
ches Wirkungsprofil. Neben der stimmungsaufhellenden
Wirkung bei depressiven Symptomen entfalten sie je
nach Rezeptorbindungsprofil eher antriebssteigernde, an-
triebsneutrale oder antriebsddmpfende bzw. beruhigende
Wirkungen. Die therapeutisch erwiinschten Wirkungen
treten in der klinischen Anwendung erst nach wiederhol-
ter bzw. mehrwochiger Einnahme auf. Bei den im Kon-
text der Leistungssteigerung relevantesten Substanzen
—SSRI — werden in deren Gebrauchsinformation fol-
gende Nebenwirkungen aufgefiihrt (Tab. 6).

Verwendung

Das therapeutische Anwendungsgebiet von Antidepres-
siva hat sich in den letzten zwei Jahrzehnten iiber den
engeren Bereich der depressiven Stérungen ausgeweitet.
Sie sind gegenwdértig indiziert fiir die Behandlung von
Angsterkrankungen (generalisierte Angststorungen, Pho-
bien und Panikstdrungen), Zwangsstdrungen, posttrauma-
tischen Belastungsstorungen, Schmerzsyndromen, Ess-
storungen sowie flir das pramenstruell-dysphorische
Syndrom. Zusitzlich ergeben sich aus verschiedenen Stu-
dien und aus der klinischen Praxis Hinweise fiir eine
therapeutische Wirkung von Antidepressiva bei somato-
formen Storungen und dem Chronic-Fatigue-Syndrom
(Repantis/Heuser 2008, S. 5). Diese breitere Anwendung
wurde durch die Einfiihrung der neuen Substanzklassen
unterstiitzt, die bei vergleichbarer therapeutischer Wirk-
samkeit ein deutlich reduziertes Nebenwirkungsprofil
aufweisen, sodass die Bereitschaft fiir eine medikamen-
tose Behandlungsform sowohl bei Arzten als auch bei Pa-
tienten steigt.
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Tabelle 6

Antidepressiva vom SSRI-Typ: mégliche Nebenwirkungen bei therapeutischer Verwendung

Hiufigkeit

evtl. schwerwiegend

weitere

=10 %

1-10 %

vorrangig zu Behandlungsbeginn, dann riickldufig: Ubelkeit,
Mundtrockenheit, Appetitlosigkeit, Durchfall, Verstopfung,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Blahungen, Geschmacksverén-
derungen, Schluckbeschwerden

voriibergehend: Kopf-/Gliederschmerzen, Schlaflosigkeit,
Nervositit, Miidigkeit, Angst-/Schwindelgefiihle, Zittern,
Benommenbheit, Stérungen der Sexualfunktion (z. B.
Impotenz, Verminderung der Libido, verldngerte bis
Dauererektion), Empfindungs-/Denkstérungen, Albtrdume,
Verwirrtheit, Unruhe, Schwiche, iiberméBiges Schwitzen,
Sehstoérungen, Juckreiz, Herzklopfen, Brustschmerzen,
Hitzewallungen; Gewichtsabnahme

allergische Reaktionen einschlieBlich Verkrampfung der
Bronchien, Schwellungen von (Schleim-)Haut, Nesselsucht,
Hautausschldge, zum Teil mit Juckreiz oder Bldschen-
bildung, mit Allgemeinsymptomen wie Fieber, Vermehrung
weiller Blutkorperchen (Leukozytose), Gelenkschmerzen,
Atemnot oder Schwellungen im Gewebe (Odem); Beein-

trachtigung der Konzentration, Gédhnen, Stérungen beim
Wasserlassen

0,1-1 % schwere systemische Reaktionen bei
Lunge, Niere oder Leber (moglicher-
weise mit Gefdllentziindung) in Ver-

bindung mit Hautreaktion

0. A. Suizidgedanken, suizidales Verhalten,
Verschlechterung der Depression/

Angststorung

Quelle: Gebrauchsinformation zum Arzneimittel Fluoxetin (AbZ 20 mg Hartkapseln)!'? (www.pharmnet-bund.de, 15.4.2011)

Kritiker kommentieren diese Entwicklung als Aufwei-
chung der diagnostischen Kriterien fiir psychische Krank-
heiten (Healy 2004), infolgedessen ein gewisser Anteil
der Verschreibungen vermutlich nicht an Patienten im
engeren Sinn geht, sondern vielmehr an Menschen, die
eher mit Alltagsproblemen als mit einer Erkrankung zu
kédmpfen haben (Kap. IV.2).

Effekte im Kontext von Leistungssteigerung

Bei Antidepressiva spielt die Dauer der Einnahme eine
wichtige Rolle fiir die Wirksamkeit. Auch ohne krank-
heitsrelevanten Ausgangspunkt lie§ sich bei einmaliger
Einnahme kein Effekt finden. Es liegen nur wenige Stu-
dien mit Gesunden und mehrwdochiger Einnahmedauer
vor. Lieb (2010, S. 81 f.) bewertet die Ergebnisse anhand

12 Laut pharmnet-bund.de sind in Deutschland gegenwartig 44 Arznei-
mittel mit der Substanz Fluoxetin zugelassen. Da nur vereinzelt wie
bei Fluoxetin AbZ 20 mg Hartkapseln neben der Nennung der Ne-
benwirkung auch Héaufigkeitsangaben enthalten sind, wurde diese
Gebrauchsinformation als Quelle genutzt.

des Signifikanzkriteriums als eindeutig: ,,In der Gesamt-
schau der Studien verbessert keine der Substanzen im
Vergleich zu Placebo die Stimmung von gesunden Men-
schen.*

Auch Repantis/Heuser (2008, S. 6) kommen zu der Ein-
schitzung, dass Aussagen in Bezug auf die Wirkungen
der Einnahme von Antidepressiva auf einzelne kognitive
Fahigkeiten wie Aufmerksamkeit und Reaktionszeiten,
oder auf das Gedéchtnis insgesamt widerspriichlich sind.
Es wurden mindestens so viele Studien gefunden, die kei-
nerlei Wirkung zeigten, wie Studien mit positiven Ergeb-
nissen.

Jenseits der widerspriichlichen direkten Effekte vermuten
Repantis/Heuser (2008, S. 6), dass Antidepressiva, auch
wenn sie keinen nachweisbaren direkten Effekt auf die
Stimmung haben, dennoch die Einstellung von Indivi-
duen positiv beeinflussen kénnen und so moglicherweise
indirekt wirken (Einfluss auf emotionsgeladene Informa-
tionsverarbeitung: erhdhte Wahrnehmungsschwelle fiir
Wut und Angst, verbesserte Merkfahigkeit positiv gelade-
ner Worter; auf soziale Féhigkeitsdimensionen: Proban-
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den waren kooperativer, weniger feindselig und neigten
weniger zu Kritik. Lieb (2010, S. 82) weist jedoch darauf
hin, dass die Wirksamkeit der Substanzen zur Behand-
lung depressiver Symptome kein Indiz dafiir ist, dass bei
Gesunden eine Stimmungsverbesserung zu erwarten sei.
Antidepressiva wirken wahrscheinlich nur dann, wenn
ein Mangel an Botenstoffen wie Serotonin oder Noradre-
nalin vorliegt, den die jeweiligen Substanzen ausgleichen.

3.4 Antidementiva

In die Substanzgruppe der Antidementiva — Substanzen,
die zur Behandlung von Demenzerkrankungen zugelas-
sen sind — fallen gegenwiértig

— Acetylcholinesterasehemmer (Arzneistoffe der zwei-
ten Generation: Donepezil, Galantamin und Rivastig-
min), welche die Acetylcholinkonzentration im ZNS
erhdhen, sowie

— Memantine als Antagonisten der Glutamatrezeptoren
vom N-Methyl-D-Aspartat-Typ.

Wirkung — Nebenwirkung

Antidementiva entfalten ihre Wirkung nur, wenn sie {iber
einen ldngeren Zeitraum eingenommen werden. Auch
dann ist die positive Wirkung auf bereits entwickelte
Symptome von Demenzerkrankungen nur relativ gering.
Sie konnen bei einem Teil der Erkrankten das weitere
Nachlassen unterschiedlicher psychischer Féhigkeiten
voriibergehend aufhalten (Lieb 2010, S. 78). Das grund-
sdtzliche Voranschreiten der Erkrankung konnen sie aller-
dings nicht verlangsamen oder gar aufhalten. Bei leichten
kognitiven Beeintrdachtigungen (z. B. im Vorstadium ei-
ner Alzheimerdemenz) untersucht man derzeit die Wir-

kungsdimensionen. Eindeutige Ergebnisse liegen jedoch
noch nicht vor (Repantis/Heuser 2008, S. 14 f.).

Verwendung

In Deutschland kam der erste Acetylcholinesterasechem-
mer 1995 auf den Markt. Gegenwirtig sind die Substan-
zen der zweiten Generation fiir die Behandlung der leich-
ten bis mittelschweren Alzheimerdemenz zugelassen und
unterliegen der Verschreibungspflicht.

Auch Memantin ist ein verschreibungspflichtiges Arznei-
mittel, das zur Behandlung der mittelschweren bis
schweren Alzheimerdemenz in Europa und den USA zu-
gelassen ist. Der therapeutische Nutzen wurde in den ver-
gangenen Jahren vom Institut fiir Qualitit und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mehrfach
untersucht und bewertet. Die ungeniigende Nutzenbewer-
tung in Bezug auf den Erhalt kognitiver Fahigkeiten aus
dem Jahr 2009 (IQWiG 2009) wurde 2011 revidiert, so-
dass das Medikament nun wieder zur Verzogerung des
Fortschreitens der Alzheimerdemenz zulasten der GKV
verschrieben werden kann (IQWiG 2011). Sichere Be-
lege, dass eine prophylaktische Einnahme von Antide-
mentiva die Entwicklung einer Alzheimerdemenz verhin-
dern kann, gibt es gegenwirtig nicht (Lieb 2010, S. 80).

Effekte im Kontext von Leistungssteigerung

Repantis/Heuser (2008, S. 14 f.) werteten neun Studien
mit Acetylcholinesterasehemmern aus und verweisen auf
héufig zitierte, aber sich teilweise widersprechende Stu-
dien.

— Yesavage et al. (2002): Im Rahmen einer randomisier-
ten, placebokontrollierten, doppelblinden Studie mit
zwei parallelen Gruppen trainierten 18 Piloten mittle-

Tabelle 7

Donepezil: mogliche Nebenwirkungen bei therapeutischer Verwendung

Hiiufigkeit evtl. schwerwiegend weitere
>10 % Durchfall, Ubelkeit, Kopfschmerzen
1-10 % Erkéltung, Appetitlosigkeit, Wahnvorstellungen, Erregungs-
zustinde, aggressives Verhalten, Ohnmachtsanfille, Schwin-
del, Schlaflosigkeit, Erbrechen, Bauchbeschwerden, Juck-
reiz, Hautausschlag, Muskelkrampfe, Harninkontinenz,
Miidigkeit, Schmerzen, Fallneigung
0,1 -1% Magen- oder Zwolffingerdarmge- langsamer Herzschlag; geringfiigiger Anstieg der Konzen-
schwiire tration der Muskelkreatinkinase im Blut
Magen- oder Darmblutungen
Krampfanfille
<0,1 % Leberfunktionsstérungen,

-entziindung

Quelle: Gebrauchsinformation zu Arzneimitteln mit dem alleinigen Wirkstoff Donepezilhydrochlorid (www.pharmnet-bund.de, 15. April 2011)
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ren Alters am Flugsimulator und fiihrten dann eine
Reihe von Mandveriibungen durch, bei denen indivi-
duelle Leistungen gemessen wurden. Im Anschluss
nahmen sie 30 Tage lang Donepezil bzw. Placebo ein
und wiederholten danach die Mandveriibungen. Die
Piloten der Donepezilgruppe erreichten wieder das ur-
spriingliche Leistungsniveau bei den trainierten Mano-
veriibungen, die Leistungen der Piloten der Placebo-
gruppe verschlechterten sich.

— Gron et al. (2005): 30 junge gesunde Ménner nahmen
30 Tage lang Donepezil bzw. Placebo ein. Nur bei der
Donepezilgruppe konnte am Ende eine Verbesserung
des verbalen und visuellen episodischen Gedéchtnis-
ses festgestellt werden. Die Verbesserungen waren je-
doch selektiv, das heiit, andere kognitive Féhigkeiten
wie Aufmerksamkeit, Arbeitsgedédchtnis oder semanti-
sches Gedéchtnis verbesserten sich nicht.

— Beglinger et al. (2005): 26 gesunde éltere Personen
(zwischen 55 und 75 Jahren) nahmen 14 Tage lang
Donepezil bzw. Placebo ein. Bei einem umfangreichen
Test am Ende der Einnahmezeit schnitt die Donepe-
zilgruppe in Bezug auf Reaktionszeiten, Aufmerksam-
keit und Kurzzeitgedachtnis schlechter ab. Leistungs-
verbesserungen konnten weder zu diesem noch zu
einem spiteren Zeitpunkt beobachtet werden. Damit
wurden die Ergebnisse einer vergleichbaren Vorlaufer-
studie von 2004 der gleichen Autoren weitgehend be-
stétigt.

Insgesamt bewerten Repantis/Heuser (2008, S. 14 f.) die
verfiigbaren Belege als nicht ausreichend, um die An-
nahme einer positiven Wirkung insbesondere von Done-
pezil auf Gesunde zu untermauern. Auch fiir die Substanz
Memantin konnten anhand der derzeit durchgefiihrten
fiinf Studien an Gesunden (alle mit einmaliger Einnahme)
keine eindeutig positiven Effekte nachgewiesen werden.
Repantis/Heuser (2008, S. 14 f.) duBern sich dahin-
gehend, dass zum Neuroenhancementpotenzial von Anti-
dementiva nur wenige Aussagen getroffen werden konnen.
Plausibel erscheint ihnen die Vermutung, dass sich eher bei
regelméBiger Einnahme eine positive Wirkung entfalten
konnte, die auch vom Alter der Probanden abhingig sei.
Die Datenlage reiche aber bisher nicht aus, um verléssliche
Aussagen zu verbessernden Effekten auf kognitive Féhig-
keiten mittels Antidementiva treffen zu konnen.

Auch Lieb (2010, S. 80) relativiert die angeblich positi-
ven Effekte der ,,Pilotenstudie” (Yesavage et al. 2002). Er
bewertet die Ergebnisse der Verwendung von Antidemen-
tiva bei Gesunden als ,,im besten Fall widerspriichlich®
und sieht derzeit keine Hinweise dafiir, dass die genann-
ten Substanzen bei Gesunden wirksam sind.

3.5 Beta-Blocker

Wirkung — Nebenwirkung

Beta-Blocker binden an unterschiedliche spezifische Re-
zeptoren von Noradrenalin und Adrenalin (Beta-Adreno-
zeptoren). Sie unterbrechen dadurch deren Wirk-
mechanismen und blockieren das sogenannte adrenerge
Stresssystem. In Stresssituationen werden Noradrenalin

und Adrenalin vermehrt gebildet. Diese Botenstoffe kon-
nen kurzzeitig bestimmte physische und psychische Re-
serven aktivieren, indem Ressourcen auf bestimmte zen-
trale Prozesse gelenkt werden. Die Steigerung von
Herzfrequenz und Blutdruck zur Verbesserung der Ener-
giebereitstellung, die Verstdrkung emotionaler Lernpro-
zesse und die Zentrierung auf wichtige psychische Fahig-
keiten gehen wunter anderem einher mit einem
kurzzeitigen Absinken peripherer Fahigkeiten (z. B. Fein-
motorik) sowie des Immunsystems oder einer Verlangsa-
mung von Verdauungsprozessen (Wehling, M. 2005,
S. 52 ftf).

Beta-Blocker konnen dariiber hinaus eine aktivierende
Wirkung auf spezifische Rezeptoren haben, gefillerwei-
ternd wirken oder die Gedichtnisspeicherung traumati-
scher Inhalte reduzieren (Cahill et al. 1994). Aufgrund
dieser Eigenschaften werden Beta-Blocker bei unter-
schiedlichen Krankheiten seit Langem therapeutisch ein-
gesetzt (z. B. Bluthochdruck, vielféltige Herzkrankheiten,
aber auch zur Behandlung von Angstzustéinden oder Mi-
grane). Lieb (2010, S. 85) weist auch darauf hin, dass sie
aufgrund der Hemmung der Gedichtnisspeicherung trau-
matischer Erlebnisse zur Vorbeugung von posttraumati-
schen Belastungsstérungen sinnvoll sein kdnnten.

Verwendung

Die ersten Beta-Blocker wurden in den 1960er Jahren
entwickelt. Wegen des giinstigen Wirkungs-Nebenwir-
kungs-Profils zéhlen sie aufgrund der vielfdltigen Indika-
tionen zu den am héufigsten verschriebenen Arzneimit-
teln {iberhaupt. 2006 wurden allein in Deutschland
1,98 Mllliarden Tagesdosen verschrieben (Schwabe/
Paffrath 2008, S. 9).

Beta-Blocker stehen auf der Liste der verbotenen Sub-
stanzen der Welt-Anti-Doping-Agentur. Die Verwendung
ist jedoch nicht generell, sondern nur in ausgewihlten
Sportarten, die eine prizise Feinmotorik erfordern, verbo-
ten (WADA 2011).

Effekte im Kontext von Leistungssteigerung

Da Beta-Blocker bereits in geringer Dosierung periphere
Angstsymptome wie Herzklopfen oder Zittern vermin-
dern (Lieb 2010 S. 85), kdnnen menschliche Leistungen,
die mit erhohter Aufregung bis zu Lampenfieber einher-
gehen und besondere feinmotorische Fahigkeiten erfor-
dern, sicherer erbracht werden. Immer wieder kolportierte
Anwendungsbeispiele sind im Sportbereich die Schiel3-
disziplinen wie Biathlon oder im Musikbereich die Instru-
mentalmusik. Auch Lieb (2010, S. 86) weist darauf hin,
dass Beta-Blocker hiufig von Musikern vor Biihnenauf-
tritten eingenommen werden.

Uber die Verwendung von Beta-Blockern besonders in
der Musik wird immer wieder spekuliert: Vor allem bei
Musikern, deren Instrumente hochste Anforderungen an
feinmotorische Féahigkeiten stellen, wird die Verwendung
der Substanz mitunter vermutet, insbesondere wenn ge-
forderte hochste Prézision auf ein altersbedingtes Nach-
lassen einzelner Fahigkeiten trifft und dies im Kontext
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Tabelle 8

Beta-Blocker: mogliche Nebenwirkungen bei therapeutischer Verwendung

Hiufigkeit

Nebenwirkungen

0,1-1 %

insbesondere zu Behandlungsbeginn: Miidigkeit, depressive Verstimmungen, Schwindelgefiihl,

Verwirrtheit, Kopfschmerzen, Schwitzen, Albtrdume oder verstirkte Traumaktivitét, Schlafstérungen

und Halluzinationen

voriibergehende Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Leibschmerzen, Verstopfung,

Durchfall)

allergische Hautreaktionen (Rtung, Juckreiz, Exantheme, Hautausschldge bei Lichteinwirkung)

Missempfindungen, Kéltegefiihl an den Gliedmafen

Quelle: Gebrauchsinformation zu Arzneimitteln mit dem alleinigen Wirkstoff Metoprololtartrat (www.pharmnet-bund.de, 15. April 2011)

von kollektiv hochverwertbaren Handlungsergebnissen
geschieht. Die Verwendung von Beta-Blockern wird dann
mitunter als MaBnahme zur Bekdmpfung von Nervositét
oder Lampenfieber umschrieben oder auch als MaB-
nahme, um altersbedingten feinmotorischen Einbuflen
vor allem der Finger entgegenzuwirken. AuBlerhalb des
Sports gilt die Verwendung zwar nicht als Doping, den-
noch wird kaum iiber diesen Arzneimitteleinsatz gespro-
chen, was zumindest als Indiz gewertet werden kann, dass
eine solche Verwendung Grenzbereiche des Arzneimittel-
einsatzes betrifft und nicht unumstritten ist.

Eine Verwendung von Beta-Blockern zur gezielten Ver-
besserung von kognitiven Fahigkeiten scheint nicht plau-
sibel, da ein Blockieren des adrenergen Stresssystems
dies eher konterkariert (Lieb 2010, S. 85).

3.6

Im Folgenden werden einige Substanzen vorgestellt, de-
ren (vermuteter oder intendierter) Wirkmechanismus ein
Neuroenhancementpotenzial erwarten lésst, liber deren
faktische Wirkung auf Gesunde gegenwartig jedoch noch
kaum Erkenntnisse vorliegen, da sie sich noch in frithen
Entwicklungsphasen befinden und keine Marktzulassung
haben (Repantis/Heuser 2008, S. 15 f.).

Mogliche zukiinftige Neuroenhancer?

Insbesondere zur Behandlung der Alzheimerdemenz wer-
den diverse neue Substanzen untersucht. Entwicklungs-
strategien auf dem Gebiet der Antidementiva zielen ent-
weder auf eine symptomatische Therapie und/oder eine
Therapie ab, die direkt am molekularen Ort der Pathoge-
nese eingreift. Da letztere Prozesse bei Gesunden nicht
auftreten, diirften deren Effekte nicht ohne Weiteres auf
Gesunde iibertragbar sein. Experten gehen davon aus,
dass therapeutische Strategien, die auf eine Verzogerung
der Krankheitsentwicklung abzielen, sich nicht zur Ver-
besserung eines nichtdefizitiren Ausgangsniveaus eignen
und demzufolge eine Enhancementwirkung bei Gesunden
unwahrscheinlich sei (Vellas et al. 2007).

Es gibt auch Forschungsansitze zu therapeutischen Stra-
tegien mit Substanzen, die hauptséchlich eine Verbesse-
rung von bereits aufgetretenen Symptomen kognitiver

Beeintrichtigung erzielen sollen. Ein Beispiel ist Dime-
bon, dem mitunter potenzielle Enhancementeigenschaf-
ten unterstellt werden, ohne dass tatsdchlich Informatio-
nen zu einer moglichen Wirkung bei Gesunden vorliegen
(Bachurin et al. 2001). Dimebon war frither in Russland
als Antihistaminikum zugelassen, wurde jedoch aus kom-
merziellen Griinden wieder vom Markt genommen. Auch
wenn die Substanz derzeit nicht vertrieben wird, wird die
Substanzeigenschaft ,,Blockade neurologischer Signal-
wege* (mdgliche therapeutische Strategie fiir neurodege-
nerative Erkrankungen) wieder untersucht. Als die
Biotechnologiegesellschaft Medivation und deren Ent-
wicklungspartner Pfizer die Phase-III-Studien begannen,
prognostizierten Analysten bei positivem Verlauf bereits
Umsitze fiir das Jahr 2015 in Hohe von 2 Mrd. US-Dol-
lar. Im Mairz 2010 gaben Pfizer und Medivation aller-
dings bekannt, dass sowohl primére als auch sekundére
Endpunkte der klinischen Studie verfehlt wurden.!3

Weitere neue Substanzen aus verschiedenen Klassen wer-
den fiir unterschiedliche psychiatrische Indikationen unter-
sucht. Dazu zdhlen unter anderem Ampakine, die durch
Modulation der sogenannten glutamatergen AMPA-Rezep-
toren exzitatorische Neurone stark anregen. Erhdhte exzi-
tatorische Neurotransmission fordert die Langzeitpoten-
zierung, ein Prozess, der auf zelluldrer Ebene die
Grundlage fiir Gedachtnis und Lernen bildet. Manche
Ampakine haben auch in Studien an Gesunden einen po-
sitiven Effekt gezeigt. So verbessert z. B. Ampalex (das
zuerst entwickelte Ampakin) das Gedéchtnis von gesun-
den dlteren Probanden (Ingvar et al. 1997). Der For-
schungsfokus liegt im Moment jedoch auf anderen,
potenteren Substanzen der Ampakinklasse mit lédngerer
Halbwertszeit (z. B. CX-717, Farampator). CX-717
wurde unter anderem an Probanden nach Schlafentzug
getestet, konnte die Beeintrachtigungen infolge des
Schlafdefizits jedoch nicht auftheben (Wesensten et al.
2007). Farampator verbesserte zwar bei dlteren Proban-
den das Kurzzeitgedédchtnis, verschlechterte aber das

13 http://investors.medivation.com/releasedetail.cfm?releaseid=448818,
14. Oktober 2010
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episodische Gedichtnis bei Probanden, die iiber Neben-
wirkungen (z. B. Kopfschmerzen, Schléfrigkeit und
Ubelkeit) berichteten (Wezenberg et al. 2007).

In der Debatte zu Préparaten fiir ein mogliches kognitives
Enhancement werden mitunter auch CREB-Modulatoren
genannt. Der Transkriptionsfaktor CREB (,,cAMP re-
sponse element binding protein®) spielt eine Rolle in der
Formation des Langzeitgeddchtnisses. Nachdem Eric
Kandel fiir seinen Beitrag zur Aufklarung der CREB-
Wirkweise im Jahr 2000 den Nobelpreis fiir Medizin er-
hielt, richteten sich groe Erwartungen auf die CREB-
Modulatoren, die bisher jedoch nicht erfiillt werden konn-
ten (Kap. V.1.1).

Weitere neue pharmakologische Substanzen, welche ins-
besondere fiir Indikationen wie z. B. leichte kognitive
Stérungen oder Krankheiten, die mit verminderten kogni-
tiven Féhigkeiten einhergehen, entwickelt werden, konn-
ten regelméfBig auch fiir Enhancementzwecke relevant
werden. Die bestehenden Register kommerzieller klini-
scher Studien bieten eine Moglichkeit, den Stand der
diesbeziiglichen FuE-Aktivititen detailliert zu beobach-
ten (Kap. I11.3.2).

4. Andere Substanzen: pflanzliche
Inhaltsstoffe

Nachfolgend werden beispielhaft einige Substanzen be-
schrieben, deren Wirkmaéchtigkeit (Bioaktivitdt) in Bezug
auf die Beeinflussung korpereigener Steuerungsprozesse
im Vergleich zu pharmakologischen Substanzen als gerin-
ger eingeschitzt wird, die aber dennoch mit der Steige-
rung unterschiedlicher Leistungsdimensionen in Verbin-
dung gebracht oder zumindest umworben werden.
Normativ gelten sie als Zusatzstoffe fiir Lebensmittel.
Wenn diese Zusatzstoffe in Lebensmitteln angereichert

Tabelle 9

werden, gelten sie als Nahrungsergdnzungsmittel (NEM)
(Kap. III1.2.2). Rempe (2008) hat in der ,,NEM-Liste
2008 (herausgegeben von der Apothekergenossenschaft
Essen) nach Produkten recherchiert, die mit kognitiven
Féhigkeiten und ,,Nervenleistung® in Verbindung ge-
bracht werden. Eine Recherche mit den Suchbegriffen
,,Leistungssteigerung®, , Konzentrationsfahigkeit®, ,,Kon-
zentrationsschwierigkeiten sowie ,,Gedachtnis® und die
sich daran anschlieBende Priifung der Trefferliste auf
NEM-Eigenschaften ergab 13 relevante Produkte mit den
in Tabelle 9 aufgefiihrten Werbeaussagen zu Inhaltsstof-
fen.

Aus Tabelle 9 wird deutlich, dass insbesondere Ginkgo,
B-Vitamine und mehrfach ungesittigte Fettsduren mit
Wirkungen auf kognitive Fahigkeitsdimensionen in Ver-
bindung gebracht werden. Fiir diese und ausgewdhlte
weitere Substanzen sollen beispielhaft Vorgehensweisen
und Tendenzen bei der Wirkungsbewertung diesbeziigli-
cher Information vorgestellt werden. Ohne Anspruch auf
Vollstindigkeit werden nachfolgend Aussagen unter-
schiedlicher Akteursgruppen hinsichtlich moglicher leis-
tungssteigernder Effekte skizziert und wenn moglich ge-
geniibergestellt: zum einen von Herstellern und deren
Verbanden (Bundesverband des deutschen Lebensmittel-
handels, BVL, sowie der europdische Dachverband Con-
fédération des Industries Agro-Alimentaires, CIAA), die
Listen fiir gesundheitsbezogene Werbeangaben ihrer Pro-
dukte erstellen und diese genehmigen lassen, zum ande-
ren von Uberwachungs- und Priifinstitutionen, auf natio-
naler Ebene z. B. das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (ebenfalls BVL) oder die eng-
lischen Food Standards Agency (FSA) sowie auf européi-
scher Ebene die Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
(European Food Safety Autority, EFSA).

Werbeaussagen zu Lebensmittelinhaltsstoffen im Kontext kognitiver Leistungssteigerung

Einsatzgebiete

Inhaltsstoffe

Unterstiitzung der Gedéchtnis- und Konzentrations-
fahigkeit bei geistiger Erschopfung

mentale und physische Leistungsfahigkeit, Nerven,
Nervositit, Merkfahigkeit

Lernphasekapseln
Stress

Versorgung von Gehirn-, Nerven- und Gefa3zellen; Kon-
zentrations- und Leistungsfahigkeit, Gedichtnisleistung

optimierte/optimale Leistungssteigerung

Ginkgo, Ginseng, Rhodiola Rosea, Phospholipide,
Lecithin, Aminoséuren (L-Glutamin, L-Phenylalanin)

B-Vitamine, Magnesium

B-Vitamine, Lithothamnium, Ovophospholipide
B-Vitamine, Magnesium, Selen, Bioflavonoide

Omega-3- und Omega-6-Fettsduren (DHA, EPA)

L-Carnitin, Kreatin

Quelle: nach Rempe 2008, S. 16



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

— 45—

Drucksache 17/7915

4.1 Substanzen aus dem Bereich Heilpflanzen
und Naturmedizin

Extrakte aus Heilpflanzen (z. B. Ginkgo, Ginseng) sind
Beispiele fiir den Grenzbereich pharmakologisch wirksa-
mer Substanzen. Oft sind sie nur aufgrund ihrer langjéhri-
gen Anwendung als Arzneimittel registriert (Status von
traditionell angewendeten Arzneimitteln), ohne dass je-
mals ein wissenschaftlich fundierter Nachweis der Sub-
stanzwirksamkeit erbracht wurde. Es hat bereits zahlrei-
che gerichtliche Auseinandersetzungen gegeben, ob der
jeweiligen Substanz eine pharmakologische Wirkung zu-
kommt oder ob sich der Zusatz des Stoffes auf rein erndh-
rungsphysiologische beziehungsweise geschmackliche
Zwecke beschrénkt. In der jiingeren Rechtsprechung zur
Thematik wird zunehmend zugunsten der Lebensmittel-
eigenschaft entschieden. Dies entlastet Hersteller und
Priifbehdrden von langwierigen und aufwendigen Zulas-
sungsverfahren entsprechender Produkte, wie es fiir Arz-
neimittel verpflichtend wére. Dies mag zum Teil gerecht-
fertigt sein, ermoglicht aber gleichzeitig Produkten
fragwiirdigen Nutzens einen einfachen Marktzutritt,
wenn auch nur im Lebensmittelbereich (Rempe 2008,
S. 41) (Kap. I11.2 u. II1.3).

Ginkgo Biloba

Im Arzneimittelinformationssystem pharmnet-bund.de
sind 121 zugelassene Arzneimittel gelistet, die Ginkgo-
extrakte enthalten. Teilweise sind Gebrauchs- und Fach-
informationen verfligbar. Wenn die Substanz jedoch als
homoopathisches Arzneimittel zugelassen ist, sind weder
Angaben zur therapeutischen Wirksamkeit noch zu Ne-
benwirkungen enthalten. In den Gebrauchsanweisungen
vom November 2010 von Ginkgoblatterextrakten, die
eine reguldre Arzneimittelzulassung haben, war die Sub-
stanz zur symptomatischen Behandlung von hirnorga-
nisch bedingten Leistungsstorungen im Rahmen eines
therapeutischen Gesamtkonzepts bei Abnahme bzw. Ver-
lust erworbener geistiger Féhigkeiten (demenzielles Syn-
drom) indiziert und das in Tabelle 10 dargestellte Neben-
wirkungsprofil vermerkt.

Hersteller und deren Verbénde halten den Wirksamkeits-
nachweis von Gingkoblitterextrakten fiir erbracht, auch

wenn er als Lebensmittelzusatzstoff verwendet wird. Der
europdische Dachverband der Erndhrungsindustrie
(CIAA-Liste) hélt die Aussage, dass Ginkgo eine positive
Wirkung auf kognitive Funktionen hat, fiir zuléssig
(Rempe 2008, S. 24 f.). Unterschiedliche Hersteller geben
beispielsweise an, dass ihre Ginkgoextrakte

— zugelassen sind zur Behandlung von Gedéchtnis- und
Konzentrationsstorungen bei demenziellem Syndrom
und vor weiterem Abbau schiitzen,!4

— bei Gedéchtnisstdrungen, altersbedingten Konzentra-
tionsstorungen, Ohrensausen, Schwindel anwendbar
sind und Gedachtnisleistung und Lernvermogen stei-
gern sowie die Konzentration verbessern,!3

— bei Gedichtnisschwiche und Konzentrationsstdrun-
gen bei nachlassender mentaler Leistungsfahigkeit in-
folge zunehmender Funktionseinbuflen der Nerven-
zellen im Gehirn helfen und je nach Darreichung
unterschiedliche Wirkstérken haben und konzentrier-
ter, ausgeglichener und belastbarer machen.!¢

Zwei systematische Reviews, die eine Vielzahl von wis-
senschaftlichen Studien zur Wirksamkeit von Ginkgo bi-
loba vergleichend reanalysiert haben, liegen derzeit vor.
Fiir eine Therapie von leichten kognitiven Stérungen oder
Demenzen weist das IQWiG beim Therapieziel ,,kogni-
tive Fahigkeiten auf sehr heterogene Ergebnisse hin,
aufgrund dessen zur GroBe eines moglichen Effekts keine
Aussage getroffen werden kann (IQWiG 2008, S. vii).
Die zweite vergleichende Studie kommt ebenfalls zu dem
Schluss, dass widerspriichliche Ergebnisse vorliegen und
dass die Behauptung, Ginkgo biloba habe einen signifikan-
ten Nutzen flir Personen mit kognitiven Stérungen oder
Demenzen, unserios sei (Birks/Grimley Evans 2009).

Zu Aussagen ohne krankheitsrelevanten Ausgangspunkt
verweisen Schumacher/Stern (2008, S. 23) auf eine place-
bokontrollierte Studie mit 115 Personen iiber 60 Jahre,

14 www.hexal-natuerlich.de/arzneimittel/arzneimittel.php, 5. Oktober 2010

15 www.stada.de/gesundheitundmehr/produkte/PRODUKT UEBER
SICHT/produkt/details.asp? AGID=168, 5. Oktober 2010

16 www.tebonin.de/schwabe/Arzneimittel/ Tebonin/index.php, 5. Okto-
ber 2010

Tabelle 10

Ginkgoblitterextrakte: mogliche Nebenwirkungen bei therapeutischer Verwendung

Hiufigkeit Nebenwirkungen

0. A.

Blutungen an einzelnen Organen (vor allem bei gleichzeitiger Einnahme mit gerinnungshemmenden

Arzneimitteln); bei iiberempfindlichen Personen: allergische Hautreaktionen bis schwere Uberemp-
findlichkeitsreaktionen (allergischer Schock) moglich; leichte Magen-Darm-Beschwerden, Kopf-

schmerzen, Schwindel

Quelle: Gebrauchsinformation zu Ginkgoblitterextrakt 120 mg (www.pharmnet-bund.de, 15. April 2011)
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bei der iiber sechs Wochen ein Ginkgopréparat entspre-
chend den Herstellerangaben bzw. Placebo eingenommen
wurde. Mittels umfangreicher standardisierter Tests wur-
den Lern-, Gedichtnis-, Aufmerksamkeits-, Konzentrati-
ons- sowie sprachliche Ausdrucksfahigkeiten untersucht.
Bei keiner dieser kognitiven Fahigkeiten konnte ein signi-
fikanter Unterschied zwischen der Ginkgo- und der Pla-
cebogruppe belegt werden (Solomon et al. 2008). Auch
Lieb (2010, S. 150) sieht keine Wirksamkeitsbelege, we-
der fiir einen therapeutischen noch fiir einen praventiven
Einsatz von Ginkgoextrakten bei kognitiven Stdrungen
und hilt es folglich fiir sinnlos, Ginkgo biloba zur Leis-
tungssteigerung mit oder ohne defizitirer Ausgangslage
in Betracht zu ziehen.

4.2 B-Vitamine

B-Vitamine sind in Lebensmitteln natiirlich enthalten
(Mikronéhrstoffe). Als Zusatzstoffe zu Lebensmitteln
konnen die natiirlich vorkommenden Konzentrationen
erhoht werden. Entsprechende Produkte werden norma-
tiv als Untergruppen von Lebensmitteln klassifiziert
(Kap. 1I1.2.2).

Vitamin B1 — Thiamin

Vitamin B1 muss im Organismus erst in seine biologisch
aktiven Formen umgewandelt werden, die sogenannte
Koenzyme vor allem fiir unterschiedliche Kohlehydrat-
stoffwechselprozesse darstellen. Wird dem Korper kein
Thiamin zugefiihrt, sind nach ca. 14 Tagen die korperei-
genen Reserven zu 50 Prozent abgebaut. Ein Mangel 16st
u. a. Miidigkeit und Stérungen im Nervensystem aus.
Laut Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) gibt es
weder Hinweise, dass selbst bei exzessivem Konsum Ne-
benwirkungen auftreten, noch, dass eine Uberversorgung
fiir den Verbraucher Vorteile mit sich bringt. Es bewertet
die Relevanz von Einzelstudien, die zu anderen Ergebnis-
sen kommen, als fraglich (Domke et al. 2004, S. 119 ft.).

Nur bei einem geringen Teil der Bevolkerung wurde ein
suboptimaler Versorgungszustand bis hin zum Mangel
(vor allem bei Menschen mit exzessivem Alkoholkon-
sum) festgestellt, wihrend im Allgemeinen die deutsche
Bevolkerung ausreichend mit Thiamin versorgt ist
(Domke et al. 2004, S. 124). Thiaminsupplemente werden
zur Prophylaxe oder zur Behandlung von Mangelzustédn-
den verwendet. Effekte von Thiamin z. B. in Bezug auf
psychische Fahigkeiten und bei Alzheimererkrankung
wurden untersucht. Die europédische Expertengruppe fiir
Vitamine und Minerale (EVM) bewertet die Ergebnisse
aus diesen Untersuchungen insgesamt als widerspriich-
lich. Sie hat jenseits erndhrungsphysiologischer Effekte
keine weiter gehenden niitzlichen Effekte identifiziert
(EVM 2003, S. 74).

Entsprechend der CIAA-/BVL-Liste {iber gesundheitsbe-
zogene Werbeangaben gilt fiir Vitamin B1 sinngemiB als
zuléssig: ,, Thiamin unterstiitzt die normale Funktion des
Nervensystems™ (Rempe 2008, S. 18). Die Werbeaussa-
gen mancher Hersteller, Héndler oder Nutzer gehen da-
rilber weit hinaus. So heif3it es z. B. im ,,Naturheilkunde-

lexikon®: ,,Die hervorragendste Eigenschaft des Vitamins
B1 ist indessen seine Fahigkeit, die geistige Einstellung
des Menschen positiv zu beeinflussen. Man hat es des-
halb auch das ,Moral-Vitamin‘ genannt. Vitamin B1 ist
fiir viele Menschen eine unverzichtbare Hilfe bei der Be-
wiéltigung von belastenden Situationen wie Krankheiten,
Angstzustinden (Priifungsdngste, Phobien), traumati-
schen Zustidnden z. B. nach Operationen usw. Es fordert
dann eine positive Grundhaltung, die die gliickliche Be-
wiltigung solcher Situationen oft erst moglich macht oder
doch erheblich erleichtern kann.“!7 Aussagen wie diese
sind durch die wissenschaftliche Studienlage definitiv
nicht gedeckt (Domke et al. 2004, S. 122; EVM 2003,
S. 74).

Vitamin B6 — Pyridoxin

Vitamin B6 ist an der Biosynthese verschiedener Neuro-
transmitter, einschlielich Serotonin, Gamma-Aminobut-
tersdure (GABA), Dopamin und Noradrenalin beteiligt
und spielt deshalb mittelbar eine Rolle bei der Regulie-
rung von mentalen Prozessen und Stimmungen (EVM
2003, S. 80 ff.; Rempe 2008, S. 18). Ein Mangel an Vita-
min B6 ist sehr selten und tritt bei ausgewogener Er-
ndhrung praktisch nicht auf. Ein schwerer Vitamin-B6-
Mangel &ufert sich u.a. in neurologischen Stdrungen
(z. B. Sensibilititsstorungen, Verwirrtheitszustinde). In
Deutschland wird im Durchschnitt deutlich mehr Vitamin
B6 aufgenommen, als zur Bedarfsdeckung fiir erforder-
lich gehalten wird. Zu den Risikogruppen fiir suboptimale
Versorgung gehdren vor allem untergewichtige Personen
bzw. Menschen mit geringer Nahrungsaufnahme sowie
Personen mit chronisch hohem Alkoholkonsum (Domke
et al. 2004, S. 159).

Aussagen zu sicheren Tagesdosen und Obergrenzen fiir
die Einnahme von Vitamin B6 lassen sich anhand der der-
zeit verfligbaren Studien nicht ableiten. Wenn Vitamin B6
isoliert und hochdosiert eingenommen wird, kdnnen neu-
rotoxische Effekte auftreten. Aufgrund seiner biologi-
schen Aktivitdt zdhlt es in reiner Form als Arzneistoff.
Die EVM (2003, S. 80) bestitigt die therapeutische Wirk-
samkeit bei bestimmten Stoffwechselproblemen und eine
Symptomverbesserung u.a. bei peripheren Nerven-
erkrankungen. Singuldr wird Pyridoxin kaum beworben,
viel eher als Mischung unterschiedlicher B-Vitamine.

Vitamin B9 — Folsidure

Vitamin B9 ist fiir den Organismus essenziell. Auch Fol-
sdure muss erst in eine fiir den menschlichen Organismus
nutzbare Form (Tetrahydrofolsdure oder andere Folate)
umgewandelt werden. Ein Sattigungsprozess stoppt diese
Umwandlung, weitere Folsdure wird danach nicht meta-
bolisiert, sondern zirkuliert in unverdnderter Form und
wird ausgeschieden (Bailey/Ayling 2009). Die Funktion
der Folate hingt zum Teil eng mit der der Vitamine B6
und B12 zusammen. Tetrahydrofolséure ist als Koenzym
an zahlreichen Stoffwechselvorgéngen — auch des Ge-

17 www.naturheilkundelexikon.de/uv/vitamin-b1.html, 5. Oktober 2010
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hirns — beteiligt, z. B. beim Abbau des Stoffwechselpro-
dukts Homocystein im Blut.

Geringe Folsdure- und erhohte Homocysteinkonzentratio-
nen im Blut werden mit verminderten kognitiven Fahig-
keiten in Verbindung gebracht. In einer iiber drei Jahre
laufenden Fall-Kontroll-Studie mit mehr als 800 Perso-
nen im Alter von 50 bis 70 Jahren wurde nachgewiesen,
dass sich kognitive Fahigkeiten (Gedéchtnis und Informa-
tionsverarbeitung), die mit zunehmendem Alter tenden-
ziell zurlickgehen, signifikant verbesserten, wenn eine er-
hohte Homocysteinkonzentration durch die zusitzliche
Gabe von Folsdure abgesenkt wurde (Durga et al. 2007).
Kritiker relativieren die Effekte dieser Maflnahme auf-
grund des gestiegenen Krebsrisikos, das ebenfalls mit ei-
nem erhohten Folsdurekonsum einhergeht (das Brust-
krebsrisiko stieg um 50 Prozent). Sie bezweifeln, dass
durch eine Uberdosierung von Folsiure beim Menschen
ein zusitzlicher gesundheitlicher Effekt ausgelost wird.
Vielmehr erhohe sich aufgrund der schnellen Sattigung
bei den Umwandlungsprozessen lediglich der Kreislauf
von nicht umsetzbarer Folsdure im Korper (Bailey/Ayling
2009). Aus Sicht des BfR muss das Risiko fiir uner-
wiinschte gesundheitliche Wirkungen im Zusammen-
hang mit der Verwendung von synthetischer Folsdure in
Lebensmitteln als mé&Big bezeichnet werden (Domke
et al. 2004, S. 184).

Folsdure darf Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs
zugesetzt werden (Verordnung {iber den Zusatz von Vita-
minen und Mineralstoffen sowie anderen Stoffen zu Le-
bensmitteln [COM(2003) 671 final vom 10. November
2003]). Die in Deutschland durchgefiihrten Verzehrserhe-
bungen deuten darauf hin, dass 80 bis 90 Prozent der Be-
volkerung (in allen Altersgruppen) die Zufuhrempfehlun-
gen fiir Folatiquivalente durch den Verzehr normaler
unangereicherter Lebensmittel nicht erreichen. Es beste-
hen jedoch Unsicherheiten dariiber, welchen Beitrag an-
gereicherte Lebensmittel bei Erwachsenen tatsachlich zur
Bedarfsdeckung leisten (Domke et al. 2004, S. 177).

Vitamin B12 — Cobalamin

Vitamin B12 ist bei der Bildung der Hiille von Nervenfa-
sern und der Aufnahme von Folsdure in menschliche Zel-
len beteiligt. Die Leber speichert Vitamin B12 in einer
Menge, die den Bedarf fiir circa drei Jahre deckt, daher ist
ein Vitamin-B12-Mangel erst nach Jahren bemerkbar. Ein
stark ausgeprégter Vitamin-B12-Mangel kann unter ande-
rem zu Miidigkeit, Verwirrung, Demenzen oder Depres-
sion fithren. Die EVM (2003, S. 93 ff.) erkennt einen Nut-
zen von hoher dosiertem Vitamin B12 zur Beeinflussung
von Biorhythmen in Zusammenhang mit Schlafstdrungen
und anderen Krankheitssymptomen an.

Entsprechend den Berechnungen des BfR gibt es Hin-
weise, dass im Durchschnitt deutlich mehr Vitamin B12
aufgenommen wird, als zur Bedarfsdeckung fiir erforder-
lich gehalten wird. Es gibt keine Hinweise fiir das Vorlie-
gen von Mangelzustdnden. Nach Einschitzung des BfR
besteht bei der Verwendung von Vitamin B12 zum Zwe-
cke der Lebensmittelanreicherung ein geringes gesund-
heitliches Risiko fiir den Verbraucher. Bisher sind keine

unerwiinschten Nebenwirkungen beschrieben worden,
die auf eine iiberhohte Zufuhr von Vitamin B12 aus Le-
bensmitteln oder Supplementen zuriickgefiihrt werden
konnten (Domke et al. 2004, S. 211).

Herstelleraussagen zu B-Vitaminen

Unterschiedliche Nahrungsergdnzungsmittel, meist Kom-
binationspréparate diverser Vitamine der B-Reihe, Mine-
ralstoffe sowie Spurenelemente, werden in Apotheken,
Drogerien oder iiber das Internet angeboten. Obwohl ein
Mangel an B-Vitaminen in der deutschen Bevdlkerung
bis auf Folsdure eher selten und vor allem auf Risiko-
gruppen beschrénkt ist, bewerben Hersteller von Vitamin-
B-Kombipréparaten ihre Produkte u. a. folgendermalfen:

— ,,B-Vitamine fiir starke Nerven auch in Stresssituatio-
nen®;!8

— ,,B-Vitamine — fiir mehr Energie, Konzentrations- und
Leistungsfahigkeit (das Kombinationsprédparat aus Vi-
tamin B12, B1, B2 und B6 beeinflusst den natiirlichen
Energiestoffwechsel des Korpers, trigt zu geistiger
Leistungsfahigkeit bei und leistet einen wesentlichen
Beitrag zur Unterstiitzung von Gedéchtnis, Konzentra-
tion und geistiger Leistungsfahigkeit)“.1

Durch wissenschaftliche Studien sind diese Werbeaussa-
gen bisher nicht belegt.

4.3 Ungesittigte Fettsauren

Die Bedeutung unterschiedlicher mehrfach ungesittigter
Fettsduren fiir das Gehirn ist unbestritten. So kommt Do-
cosahexaensiure (DHA) besonders in den aktiven Zonen
der Synapsen und Photorezeptoren hochkonzentriert vor
und ist fiir eine normale Entwicklung des Sehens und der
Kognition von Bedeutung. Aus funktioneller Sicht sind
die Omega-3-Fettsdure Eicosapentaensédure (EPA) sowie
die Omega-6-Fettsduren Gamma-Linolsdure (GLA) und
Arachidonsdure (AA) von Bedeutung (Rempe 2008,
S. 22). Wirkmechanismen werden ihnen unterstellt u. a.
in Bezug auf Verdnderungen dopaminerger Funktionen,
die intrazelluldre Signaliibertragung sowie fiir das Wachs-
tum und die Synapsenbildung von Nervenzellen.

Ungesittigten Fettsduren wird eine Vielzahl gesundheits-
fordernder Eigenschaften zugesprochen (z. B. beziiglich
des Herz-Kreislauf-Systems und bei rheumatoiden Er-
krankungen). Anhand zahlreicher Studien, die sich zum
Teil jedoch auf den Fischverzehr beziehen und nicht auf
den Konsum von isolierten Stoffen in Kapselform, deuten
sich die genannten Wirkungen an, jedoch sind hinsicht-
lich des tatsdchlichen Nutzens noch viele Fragen offen
(Rempe 2008, S. 19). Laut EFSA (2010, S. 3) unterstiit-
zen Omega-3-Fettsduren normale Hirnfunktionen. Bei
unterschiedlichen Krankheiten deuten sich positive Ef-

18 www.klosterfrau.de/index~uuid~8F3CC613B926E9AEEF473EF5B4
CAB162~prod_ids~100~p_group id~-1003~s_group ids~-1003.htm,
5. Oktober 2010

19 www.biovital.de/index.php?page=biovital dynamic, 5. Oktober 2010
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fekte durch den Konsum von Omega-3-Fettsduren an,
eindeutige Wirkungsbelege stehen noch aus.

Bei Personen mit ADHS wurden teilweise niedrigere
Omega-3-Fettsdure-Spiegel im Blut gefunden als bei Ge-
sunden (Antalis et al. 2006). Unterschiedliche Metaanaly-
sen zur Wirksamkeit einer ergdnzenden Therapie von
ADHS durch Supplementierung mit ungeséttigten Fettsau-
ren bewerten die Resultate bisher als wenig liberzeugend
und exemplarisch fiir die Studienlage im Allgemeinen, die
eine grofle Heterogenitit aufweist. Eine entsprechende
Therapie kann als priméire Behandlung anhand der Daten-
lage nicht gestiitzt werden. Auch die standardméBige er-
ginzende Therapie durch Supplementierung mit ungesét-
tigten Fettsduren liefe sich anhand der Datenlage nicht
stiitzen. Eine Ausnahme besteht lediglich, wenn tatsdch-
lich ein Mangel an ungesittigten Fettsduren diagnostiziert
wurde (Grosse 2006; HéaBler et al. 2007; Richardson/
Montgomery 2005). Die Bundesérztekammer und die Ar-
beitsgemeinschaft ADHS der Kinder- und Jugendirzte
e.V. schlossen sich in umfangreichen Stellungnahmen
diesem Urteil an und iibernahmen die Bewertung in ihre
ADHS-Behandlungsleitlinien (Tab. 11, Kap. IIL.3.5).
Auch die EFSA bewertet die Datenlage beziiglich eines
Zusammenhangs zwischen langkettigen ungeséttigten
Fettsduren und der Entwicklung des kindlichen Gehirns,
sonstiger kognitiver Fahigkeiten, der Konzentration oder
des Sehvermogens als heterogen und in der Summe als
bislang unzureichend. Vor diesem Hintergrund erscheint
eine entsprechende Bewerbung von Lebensmitteln zwei-
felhaft (EFSA 2008; Rempe 2008, S. 20).

Es gibt Anzeichen, dass bei Personen mit kognitiven Ein-
schrinkungen und Alzheimererkrankung die Supplemen-
tierung mit Omega-3-Fettsduren den Krankheitsverlauf
verzogern kann (Morris et al. 2005). Eindeutige Wirk-
samkeitsbelege stehen jedoch noch aus.

44 Tyrosin

Im Auftrag des US-amerikanischen Verteidigungsminis-
teriums wurden 2008 wissenschaftliche Belege fiir
86 Nahrungserginzungsmittel in Bezug auf ihr Potenzial
zur Leistungssteigerung aus militérischer Perspektive
iiberpriift und bewertet (Williams et al. 2008). Lediglich
Tyrosin wurde als interessant fiir weitere Analysen ange-
sehen, da Belege gefunden wurden, dass in Stresssituatio-
nen kognitive Fahigkeiten durch zusétzliche Tyrosinein-
nahme gesteigert werden kdnnen.

Tyrosin wird aus der mit der Nahrung aufgenommenen
essenziellen Aminoséure L-Phenylalanin gebildet und ist
Ausgangssubstanz fiir die Biosynthese weiterer Amino-
sduren, wie z. B. Levodopa, welches wiederum zu Dopa-
min und dann zu Adrenalin und Noradrenalin verstoft-
wechselt werden kann.

Williams et al. (2008, S. 33 ff.) vermuten, dass Tyrosin
als Zwischenprodukt bei der Bildung von Dopamin und
Noradrenalin durch eine verbesserte Resistenz akuter
Stresssituationen eine leichte Wirkung beziiglich kogniti-
ver Leistungsparameter entfalten kann. Dass Tyrosin kog-
nitive Fahigkeiten in relevantem Maf3e steigern kann, be-

zweifeln sie jedoch, da die beobachteten Effekte nur sehr
gering waren.

5. Kognitives Training und sonstige
Methoden
5.1 Psychologisch fundierte

TrainingsmaBBnahmen

Streiflichtartig soll nachfolgend ein kleiner Einblick in
die Thematik Effekte von Training und Lernen auf kogni-
tive Fahigkeitsdimensionen und mogliche Leistungen ge-
geben werden. Es ist allgemein unstrittig, dass durch
Training und Lernen einzelne psychische Fahigkeitsdi-
mensionen ausgebaut und effizienter genutzt werden kon-
nen. Die Frage, ob psychische Féahigkeiten in ihrer Ge-
samtheit verbessert werden konnen, wird jedoch nach wie
vor kontrovers diskutiert (Schumacher/Stern 2008, S. 10).
Das heiBt, es ist offen, ob sich durch gezieltes Training
die menschliche Informationsverarbeitung insgesamt
bzw. die ,,Intelligenz oder die Effizienz des ,,Arbeitsge-
dichtnisses steigern lassen. Jenseits der Wissenschaft
geht man mit groBer Selbstverstindlichkeit davon aus,
dass es moglich ist, die mentale Informationsverarbeitung
insgesamt zu verbessern. Begriffe wie ,,Denksport™ oder
,»Gehirnjogging* werden z. B. regelméBig in Werbemate-
rialien verwendet und suggerieren, dass das Gehirn im
Grunde wie ein Muskel funktioniere und es sich daher
auch in &dhnlicher Weise trainieren und konditionieren
lasse wie die Skelettmuskulatur durch Ausdauertraining.
Doch dass Gehirnjogging wirklich intelligenter macht, ist
wissenschaftlich nicht belegt (Schumacher/Stern 2008,
S. 11). Mit zahlreichen Untersuchungen ist lediglich ge-
zeigt worden, dass man durch das Losen von Denksport-
oder Intelligenztestaufgaben Experte auf diesem Gebiet
wird (Salomon/Perkins 1989). Mit unterschiedlichen Stu-
dien wurden Effekte von Gehirnjogging auf kognitive Fa-
higkeiten untersucht (Mac Donald et al. 2007; Papp et al.
2009). Die bisher wohl umfangreichste Studie, bei der
11 430 gesunde Teilnehmer von 18 bis 60 Jahren sechs
Wochen lang regelméBig Gehirnjogging betrieben, zeigte,
dass die jeweiligen Aufgaben bei regelmiBigem Training
schneller gelost werden konnten, Transfereffekte selbst
bei sehr dhnlichen kognitiven Aufgaben konnten jedoch
nicht empirisch belegt werden (Owen et al. 2010). Bei él-
teren Menschen scheint das sogenannte Gehirnjogging
eine Moglichkeit zu sein, sich geistig rege zu halten
(Deary et al. 2007). Allerdings gibt es bisher keine Belege
dafiir, dass diese Methoden effizienter sind als andere
geistige Aktivitdten, wie zum Beispiel Lesen. Jaeggi et al.
(2008) meinen, Trainingseffekte auf die Effizienz des Ar-
beitsgedichtnisses nachweisen zu konnen. Allerdings
gibt es bei dieser Studie noch viele offene methodische
Fragen (Sternberg 2008).

Unabhéngig von der Ausgangssituation der individuellen
Ausprigung des Arbeitsgedichtnisses oder der Intelli-
genz gibt es unterschiedliche Kulturtechniken, die helfen,
die vorhandenen geistigen Ressourcen effizient zu nut-
zen. Und es gibt durchaus Méglichkeiten, eine geringere
Intelligenz durch gezieltes Uben und den Erwerb von
Wissen zu kompensieren. Als besonders effiziente be-
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reichsspezifische kognitive Trainingsmethode gilt die
Einiibung von Automatismen, die dazu fiihrt, dass mog-
lichst wenig Arbeitsspeicherkapazitit fiir eine einzelne
Aufgabe benétigt wird. Durch Studien ist belegt, dass
durch Training/Lernen erworbenes Vorwissen einen effi-
zienten Wissensaufbau und schnellen Zugriff erméglicht,
was den Arbeitsspeicher entlasten und Intelligenzunter-
schiede kompensieren kann (Grabner et al. 2003 u. 2006).
Diese Automatismen bleiben jedoch bereichsspezifisch —
wer Autofahren automatisiert hat, hat damit noch nicht
das 1 x 1 automatisiert (Schumacher/Stern 2008, S. 34).

Schumacher/Stern (2008, S. 31 ff.) weisen darauf hin,
dass Wissen die Voraussetzung fiir Konnen ist und gerade
bei komplexen Fahigkeiten, wie z. B. mathematisch ab-
straktes Denken, das erst im Laufe der kulturellen Ent-
wicklung entstanden ist, der Erwerb dieses Wissens von
allen Menschen gezielte und nicht selten langwierige
Ubung voraussetzt und dass dies fiir intelligente Men-
schen genauso gilt wie fiir weniger intelligente — Intelli-
genz also kein Freibrief fiir Kénnen ist.

Schumacher/Stern (2008, S. 32) bezeichnen es als My-
thos, dass Intelligenz fiir kognitive Leistungen sowie fiir
den schulischen und beruflichen Erfolg wichtiger sei als
Wissen. Ohne die Vorteile von Intelligenz beim Wissens-
erwerb zu negieren, verweisen sie darauf, dass erworbe-
nes bereichsspezifisches Wissen der beste Pradiktor zur
Erkldrung und Vorhersage von Leistungsunterschieden
ist. Intelligenz sei weder eine notwendige noch eine hin-
reichende Bedingung fiir Hochstleistungen. Vielmehr
seien Wissen/Expertise und Intelligenz zwei Faktoren, die
unabhingig voneinander Einfluss auf die Leistung neh-
men, deren Effekte insofern additiv sind, dass eine gerin-
gere Intelligenz durch eine groBere Expertise kompensiert
werden kann.

Jedoch gibt es Belege, dass durch gezielte Trainingsme-
thoden auch komplexe kognitive Fahigkeiten verbessert
werden konnen. Schumacher/Stern (2008, S. 36 ff.) be-
zeichnen diese Mafnahmen als Ansédtze zu einer be-
reichsiibergreifenden Forderung kognitiver Fahigkeiten,
die gezielt am ,,verstehenden Lernen ansetzen, was als
deutlich komplexer im Vergleich zum einfacheren ,,asso-
ziativen Lernen* gilt. Motivationstrainings, als ein
Teilsegment der Stirkung emotionaler Fahigkeitsdimen-
sionen und Einflussfaktor auf bereichsspezifische Lern-
prozesse, scheinen zwar Effekte in Bezug auf die Effi-
zienz des Arbeitsgedéchtnisses zu haben, doch auch hier
ist die Frage der Generalisierbarkeit noch offen
(Schumacher/Stern 2008, S. 11).

5.2 Nichtinvasive technische Mittel

Gleichstrom

Eine weder pharmakologische noch sonst substanzgebun-
dene Intervention zur Modulation von Gehirnfunktionen
besteht in der Beeinflussung der Gehirnrinde durch von au-
Ben an den Schédel angelegten Gleichstrom (Schumacher/
Stern 2008, S. 23 ff.). Der Mechanismus, der dieser Art
der Neuromodulation zugrunde liegt, ist noch weitgehend
unbekannt. Es wird vermutet, dass sich der Gleichstrom

durch die Verdnderung des Ruhemembranpotenzials und
damit der Erregbarkeit der Nervenzellen auf die Aktivie-
rung der Gehirnrinde auswirkt.

Vergleichbar zur Studie zum Effekt von Levodopa wurde
am Universitdtskrankenhaus Miinster auch der Frage
nachgegangen, inwieweit sich durch das Anlegen von
Gleichstrom das Lernen von Vokabeln unterstiitzen 1dsst
(Flgel et al. 2008a). Dazu nahmen 19 Personen nach einer
zufilligen Anordnung an 30-miniitigen Sitzungen unter
drei Bedingungen (Stimulation mit anodischem oder ka-
thodischem Gleichstrom, keine Stimulation) teil. In dieser
Zeit sollten die Teilnehmer ein Set von Nonsenswortern
auswendig lernen. Die Tests im Anschluss an die Lern-
phase zeigten, dass die Gruppe mit dem anodischen
Gleichstrom bessere Leistungen erbrachte als die Gruppe
mit dem kathodischen Gleichstrom und die Kontroll-
gruppe. Die Autoren leiten aus ihrer Untersuchung die
Schlussfolgerung ab, dass diese Art der elektrischen In-
tervention moglicherweise ein Mittel zur Unterstiitzung
von Sprachtrainings bei Schlaganfallpatienten sein
konnte. Gleichstrom wurde auch in einer experimentellen
Studie an der Universitit Liibeck eingesetzt, um auf die
Konsolidierung neugelernter Inhalte im Schlaf Einfluss
zu nehmen (Marshall et al. 2006). 13 Personen lernten vor
dem Schlafengehen Wortpaare. Wahrend des Schlafens
wurde ihnen Gleichstrom appliziert (Versuchsgruppe)
oder nicht (Kontrollgruppe). Beim Test am néchsten Mor-
gen konnten sich Personen aus der Versuchsgruppe an
etwa doppelt so viele Wortpaare erinnern (ca. 45 Prozent)
im Vergleich zur Kontrollgruppe (ca. 20 Prozent). Die
Autoren schlieen daraus, dass sich Gleichstrom auf die
Konsolidierung von assoziativ gelernten Inhalten positiv
auswirkt.

Magnetfelder

AuBer mit Gleichstrom gibt es experimentelle Versuche,
mithilfe starker Magnetfelder Bereiche des Gehirns zu
beeinflussen — entweder zu stimulieren oder zu hemmen.
Diese ebenfalls nicht-invasive Technologie wird als trans-
kranielle Magnetstimulation (TMS) oder als repetitive
TMS (rTMS: Reizserie mit mehr als drei Einzelstimuli
gleicher Frequenz) bezeichnet. Ab einer bestimmten Ma-
gnetfeldstirke kann ein ausreichend starkes elektrisches
Feld auch in kleinen Bereichen der schidelnahen Grof3-
hirnrinde erzeugt werden und dabei Wirkungen ausiiben
(Barker et al. 1985). Beispielsweise gibt es Versuche im
Rahmen der experimentellen Behandlung von Depressio-
nen, einen Nutzen aus der gezielten Verdnderung der Ak-
tivitdt des préafrontalen Kortex zu ziehen. Anhand erster
Studien zur Behandlung von neurologischen Erkrankun-
gen lésst sich jedoch noch nicht sagen, ob der Einsatz von
TMS oder rTMS therapeutisch relevante Effekte erreicht
(Ridding/Rothwell 2007). Als mogliche Nebenwirkungen
durch TMS-/fTMS-Anwendungen wurden das Auslosen
eines epileptischen Anfalls, die Induktion von schmerz-
haften lokalen Kontraktionen der Muskulatur sowie vo-
riibergehende Kopfschmerzen und Tinnitus berichtet
(Volkel 2007, S. 13).
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In experimentellen Studien wurden Interferenzen zwi-
schen rTMS-Anwendungen iiber dem Assoziationskortex
mit Lern- und Gedéichtnisfunktionen sichtbar — bisher al-
lerdings negativ. Eine rTMS mit einer filinfsekiindigen
Verzogerungsphase zu einer visuellen Arbeitsgedichtnis-
aufgabe iiber demselben Areal fiihrte zu einer signifikan-
ten Zunahme fehlerhafter Antworten (Pascual-Leone et
al. 1994). Und eine rTMS {iber dem prafrontalen Kortex
beeintrachtigte das kurzzeitige Behalten von Wortlisten
und das Generieren zufélliger Zahlen ebenfalls signifi-
kant (Grafman et al 1994). Konnte bei depressiven Pa-
tienten durch rTMS bisweilen eine Besserung der depres-
siven Symptomatik erreicht werden, gaben gesunde
Probanden auf Nachfrage an, dass bei ihnen die Traurig-
keit zugenommen hitte (Pascual-Leone et al. 1991).

Aufgrund der negativen Effekte von TMS/TMS auf un-
terschiedliche Hirnfunktionen scheint eine Verwendung
zu Enhancementzwecken eher unwahrscheinlich.

Ultraschall

Ebenfalls zum Bereich der nichtinvasiven Technologien
konnen Forschungsansitze zugerechnet werden, die Ul-
traschallwellen (,,low-intensity, low-frequency ultra-
sound“, LILFU) verwenden, um gezielt Hirnfunktionen
zu beeinflussen. Anders als bei Gleichstrom- und Ma-
gnetfeldanwendungen, die ,,lediglich® die Oberfldche des
Gehirns erreichen, kénnen Ultraschallstimulationen zu-
mindest theoretisch auch tiefer liegende Hirnbereiche er-
reichen. Zumindest im Tierexperiment konnten erste Sti-
mulationen erreicht werden. Befiirworter sehen grofle
Anwendungspotenziale, bis hin zur Verbesserung von
Aufmerksamkeit und Wahrnehmung, Stressabbau und
Schmerzlinderung.

Die DARPA (Defense Advanced Research Projects
Agency), eine Forschungs- und Entwicklungsabteilung
des US-amerikanischen Verteidigungsministeriums, un-
terstiitzt die externe Forschung zum gezielten Ultraschall-
einsatz finanziell.20 Der Prototyp eines Ultraschallhelms
wurde zum Patent angemeldet und eine Firma gegriindet,
die die Technologie vermarkten soll.2!

6. Fazit

Ein groBer Teil der Enhancementdebatte wird entlang der
Annahme diskutiert, dass es Mittel gibt oder geben wird,
die bei gesunden Menschen eine leistungssteigernde Wir-
kung ohne ernsthafte Nebenwirkungen ausiiben konnen.
Dass Pharmaka physische Leistungsdimensionen verbes-
sern konnen, gilt als erwiesen, genauso wie die Tatsache,
dass dieser Substanzkonsum mit zahlreichen Nebenwir-
kungen (kurz-, mittel- und langfristig) verbunden ist. Dies
bildet die argumentative Grundlage des Dopingverbots
im Sport. Ob dieser Sachverhalt auf psychische Leis-

20 http://medgadget.com/archives/2010/09/darpa_funding_transcranial
pulsed ultrasound to_stimulate soldiers brains.html, 13. Oktober
2010

21 http://pages.synsonix.com/home, 13. Oktober 2010

tungsdimensionen iibertragen werden kann, ist in mehrfa-
cher Hinsicht offen.

Wirkungsdimension psychische Leistungssteigerung
bei Gesunden

Das Spektrum psychischer Leistungen ist grof3. Bisher
gibt es keine allgemein anerkannte Definition menschli-
cher Leistung, weder physischer noch psychischer (emo-
tionaler, kognitiver, sozialer) Art, und daher auch kein
einheitliches Konzept fiir deren Erfassung und Messung.
Anders als im Sport, in dem einige physische Einzelleis-
tungen klar definiert sind, bleiben in alltagsweltlichen,
vor allem in beruflichen Umgebungen menschliche Leis-
tungen qualitative Gréfen, die nach wie vor nur schwer
quantitativ gefasst werden konnen. Trotz der definitori-
schen Schwierigkeiten menschliche Leistung allgemein
giiltig zu fassen, besteht Konsens, dass bestimmte, insbe-
sondere kognitive Féahigkeiten bzw. Hirnfunktionen von
zentraler Bedeutung fiir psychische Leistungen sind.

Pharmakologische Substanzen koénnen darauf abzielen,
spezifische individuelle Fahigkeiten bzw. Organfunktio-
nen zu verbessern oder ldnger verfligbar zu machen (z. B.
Konzentrationsfahigkeit). Selbst wenn dies gelingen
sollte, bedarf es wieder der Anwendung dieser gesteiger-
ten Fahigkeit — in der sichtbar wird, ob aus der MaB-
nahme tatséchlich eine verbesserte Leistung resultiert.
Insbesondere die Versuche mit wachheitsfordernden Arz-
neimitteln zeigen, dass langeres Wachsein nicht gleichbe-
deutend ist mit groferer Leistungserbringung.

Das Wissen iiber spezifische Wirkungen einzelner Sub-
stanzen auf die verschiedenen Hirnfunktionen und deren
Stoffwechselprozesse ist gegenwirtig noch stark be-
grenzt. Fiir unterschiedliche psychische Erkrankungen,
die mit einem Abbau kognitiver Féhigkeiten einhergehen,
gibt es trotz intensiver Forschung bisher kaum wirkungs-
volle pharmakologische Therapien. Die wenigen positi-
ven Wirksamkeitsnachweise im Krankheitsfall konnen
nicht auf die Situation von Gesunden iibertragen werden,
sondern hochstens als Indiz fiir mogliche Wirkungen be-
trachtet werden.

Wirksamkeitsuntersuchungen von Arzneimitteln an ge-
sunden Probanden wurden aufgrund der derzeitigen
Rechtslage nur vereinzelt durchgefiihrt. Thre Ergebnisse
sind aus methodischen Griinden untereinander kaum ver-
gleichbar, weshalb eine Gegeniiberstellung z. B. der Wir-
kungsstéirke der unterschiedlichen Substanzen nicht aus-
sagekraftig ist.

In der Gesamtschau sind die Ergebnisse aus verschiede-
nen Studien zur Wirksamkeit pharmakologischer Sub-
stanzen bei Gesunden widerspriichlich. Vieles deutet da-
rauf hin, dass die physische und psychische Verfassung
der gesunden Versuchsteilnehmer einen wichtigen Be-
stimmungsfaktor darstellt. Einiges spricht dafiir, dass die
bisher verfiigbaren pharmakologischen Substanzen, wenn
tiberhaupt, dann lediglich in den Féllen leistungsrelevante
Effekte hatten, in denen sich die Probanden in einer defi-
zitdiren Ausgangssituation befanden, auch wenn diese
nicht explizit als pathologisch definiert war. So wirkten
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sdamtliche psychostimulierenden Substanzen (Kap. 11.3.1)
nur dann aktivierend, wenn entweder bestimmte Fahig-
keiten durch teilweise extreme Schlafdefizite erheblich
eingeschrankt waren oder die Probanden iiber ein ver-
gleichsweise weniger leistungsfahiges Arbeitsgedidchtnis
verfiigten bzw. geringere 1Q-Werte aufwiesen (was wie-
derum vermuten ldsst, dass zumindest leicht verringerte
oder defizitire Dopaminkonzentrationen vorlagen). Um-
gekehrt spricht einiges dafiir, dass sich bei einem hohen
Ausgangsniveau eine zusitzliche Erhéhung von Neuro-
transmitterkonzentrationen oder eine Aktivierung des all-
gemeinen Wachheitszustands sogar negativ auf unter-
schiedliche Hirnfunktionen auswirkten. Der Konsum von
Psychostimulanzien fithrte bei Probanden mit hohen 1Q-
Werten oder mit sehr gutem Arbeitsgedichtnis eher zu
Leistungsverschlechterungen.

Diese Beobachtungen korrespondieren mit dem Yerkes-
Dodson-Modell (Abb. 4), das von einem umgekehrt u-for-
migen Zusammenhang zwischen individuellem korperli-
chem Aktivierungsstand und der jeweiligen Leistung(sfa-
higkeit) ausgeht. Bereits 1908 leiteten Robert Yerkes und
John Dodson aus Versuchen mit Méusen ab, dass Hirn-
funktionen bis zu einem gewissen Grad durch kdrperliche
Aktivierung gesteigert werden konnen, bei weiterer Akti-
vierung z. B. durch Stress, Angst, Nervositét, aber auch
durch Psychostimulanzien, die Leistung jedoch wieder
nachlésst (Fehlerquoten steigen, Merkféhigkeiten sinken
usw.) (Yerkes/Dodson 1908).

Dies legt insgesamt den Schluss nahe, dass pharmako-
logische Eingriffe in die hochkomplexen Neurotransmit-
tersysteme zwar filir die Behandlung von Gehirnerkran-

kungen, die aufgrund gestorter oder verminderter
Aktivierung dieser Botenstoffe mit reduzierten Hirnfunk-
tionen/Fahigkeiten einhergehen, geeignet sind — aber
nicht, um Prozesse zu verbessern, die keiner defizitidren
Ausgangssituation entspringen. Auch fiir die — schon the-
rapeutisch nur schwach wirksamen — Antidementiva ge-
nauso wie fiir die Substanzgruppe der Antidepressiva
konnten bislang bei Gesunden keine Effekte in Bezug auf
psychische Fahigkeiten oder gar Leistungen belegt wer-
den.

Mit Blick auf Substanzen mit einer geringeren Bioaktivi-
tat — z. B. Vitamine und isolierte Nahrstoffe, die rechtlich
als Lebensmittel gelten, weil ihr Konsum in begrenzten
Mengen physiologisch nétig ist und die Folgen durch
Uberdosierungen als unbedenklicher eingestuft werden,
da ihre Toxizitdt vergleichsweise gering ist — ist festzu-
halten, dass von ihnen schon definitionsgemaf kaum rele-
vante Effekte auf spezifische Fahigkeiten ausgehen kon-
nen. Anderenfalls wiirden sie als Arzneimittel eingestuft.
Dass Herstellerangaben dennoch anderes suggerieren,
kann als gezielte Werbestrategie gewertet werden, die
eine entsprechende Nachfrage beim Verbraucher verstarkt
oder sogar erst erzeugt (hierzu ausfiihrlich das folgende
Kap. III).

Unterschiedliche kognitive Trainingsmethoden, die nicht
explizit in die Selbstregulierungsmechanismen von Neu-
rotransmittern eingreifen, gelten hingegen sowohl als
wirkungsvoll und nebenwirkungsarm wie auch als nach-
haltig in Bezug auf die Steigerung der psychischen Leis-
tungen von gesunden Menschen.

Abbildung 4

Leistungsfihigkeit und korperlicher Aktivierungszustand (Yerkes-Dodson-Modell)

~— Fixierung (»ich muss ...«)
<~— Desorientierung
~— Verlust der Eigenverantwortung
<~— psychosomatische Stérungen
<~— Erkrankungen

» Erregung

Leistung optimales Erregungsniveau
A
hoch
<— Vergessen
~— Fehler
niedrig Anstrengung Anspannung Stress
niedrig hoch

Quelle: mentalmed© 2007 (www.mentalmed.de/blog/uploads/Stress-modell/Yerkes-Dodson.jpg, 3. Mérz 2011)
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Nebenwirkungen

Substanzen, denen ein Potenzial zur Verbesserung psychi-
scher Fahigkeiten unterstellt wird, greifen regelmiBig in
die Stoffwechselprozesse unterschiedlicher Neurotransmit-
ter ein. Aufgrund der vielfaltigen Wechselwirkungen und
komplexen Steuerungs- und Regelungsprozesse dieser
Neurotransmitter scheint es hochgradig unwahrscheinlich,
dass entsprechende Substanzen bei gesunden Konsumen-
ten auf spezifische Fahigkeiten selektiv verbessernd wir-
ken konnen, ohne dass Nebenwirkungen damit einherge-
hen. Alle bisher zugelassenen Arzneimittel, denen ein
Potenzial zur Verbesserung kognitiver Féhigkeiten und/
oder des allgemeinen Aktivierungszustands (Wachheit) bei
Gesunden unterstellt wird, weisen ein grofles Spektrum
zum Teil erheblicher Nebenwirkungen auf (Kap. I1.3).

Resiimierende Nutzen-Risiko-Bewertungen

Trotz des belegten und uniibersehbaren Nebenwirkungs-
potenzials gibt es immer wieder sehr unterschiedliche
Meinungen zur Gesamtbewertung im Sinne eines Wir-
kungs-Nebenwirkungs-Vergleichs einzelner pharmakolo-
gischer Substanzen. So bezeichneten Repantis/Heuser
(2008, S. 13) im Jahr 2008 Modafinil insgesamt noch als
wirkungsvoll nebenwirkungsarmes Préparat. Die européi-
sche Arzneimittelagentur hat jedoch im Jahr 2010 ihre
Nutzen-Risiko-Bewertung stark revidiert, das Nutzen-Ri-
siko-Verhiltnis bis auf eine einzige medizinische Indika-
tion (erwachsene Narkoleptiker) als negativ bewertet und
die Arzneimittelzulassung fiir alle anderen Verwendun-
gen entzogen.

Bei verfiigbaren psychotropen Substanzen stellen Repan-
tis/Heuser (2008, S. 18) insgesamt einen Mangel an
empirischen und experimentellen Daten zu deren Neuro-
enhancementeffekten fest. Vor diesem Hintergrund kann
restimiert werden, dass das ,stoffliche” Objekt der
Enhancementdebatte — wirkungsvolle, nebenwirkungs-
arme leistungssteigernde Pharmaka fiir Gesunde — beim
derzeitigen Wissensstand eigentlich nicht aus einer Nut-
zen-Risiko-Bewertung verfiigbarer Substanzen abgeleitet
werden kann.

Eine gezielte Untersuchung konnte belastbarere Daten
liefern, sowohl zum Wirkungs- als auch zum Nebenwir-
kungspotenzial. Dem stehen jedoch gegenwirtig unter-
schiedliche Barrieren entgegen, die in den vergangenen
Jahrzehnten aus dem wissenschaftlichen, aber auch aus
dem alltdglichen Umgang mit pharmakologischen Sub-
stanzen und deren Anwendung am Menschen entstanden
sind (Kap. III). Den mdglichen und nétigen Vorausset-
zungen einer zukiinftigen gezielten Erforschung und Ent-
wicklung von ,,echten* Enhancementmitteln widmet sich
Kapitel V des vorliegenden Berichts.

lll. Enhancementsubstanzen als Lebens- oder
Arzneimittel? Rechtliche Abgrenzung,
normativer Umgang und
Verbreitungswege

In der Enhancementdebatte wird haufig argumentiert,
dass die bisherige Regulierung des Umgangs mit Arznei-

mitteln keinen angemessenen Rahmen fiir den Umgang mit
zukiinftig moglichen, spezifisch leistungssteigernden, aber
nebenwirkungsarmen Substanzen bilde. Nachdem in der
Vergangenheit sowohl auf nationaler als auch auf européi-
scher und internationaler Ebene enorme wissenschaftliche,
wirtschaftliche und politische Ressourcen dafiir eingesetzt
worden sind, um die Zulassung, Vermarktung und Ver-
breitung von Arzneimitteln (und Medizinprodukten) auf
eine transparentere und rationalere Grundlage zu stellen
und die entsprechenden Verfahren zu harmonisieren,
wiirde jede nicht nur marginale Anderung der Regulie-
rung einer erneuten groflen Anstrengung bediirfen.

Daher werden triftige Griinde nétig sein, um die Sinnhaf-
tigkeit eines entsprechenden politischen Engagements zu
begriinden. Welche Anderungen der Daten- und Mei-
nungsbildungslage hierfiir erforderlich wéren, wird im
vorliegenden Bericht in Kapitel V im Rahmen eines ,,Er-
weiterungsszenarios™ behandelt. Die Fortschreibung der
bisherigen Entwicklung erfolgt jedoch — und aller Voraus-
sicht nach nicht nur fiir kurze, sondern auf absehbare Zeit —
im bestehenden Regulierungssystem. Dessen Vorgaben
und Ausgestaltungen haben somit entscheidenden Ein-
fluss auf die zukiinftige Verbreitung und Nutzung poten-
ziell leistungssteigernder Substanzen.

Der Fokus des vorliegenden Berichts liegt auf pharmako-
logischen Interventionen zur Leistungssteigerung. Dies
konnte eine Beschriankung auf Arzneimittel — unter Aus-
schluss anderer Stoffklassen ohne explizit pharmakologi-
sche Eigenschaften wie z. B. Lebensmittel — nahelegen.
Um Enhancement jedoch in seiner Komplexitét zu erfas-
sen, ist es notig, auch den Grenzbereich zu Lebensmitteln
zu thematisieren, da dieser Grenzbereich, in dem Nach-
frage erzeugt und dadurch das Marktfundament gefestigt
wird, offensichtlich als Wegbereiter und Wunschverstér-
ker fungiert (Kap. 111.2.4). Eine Befassung mit dem Le-
bensmittelrecht erscheint auch deshalb wichtig, weil in
der gegenwirtigen Debatte um den gesellschaftlichen
Umgang mit vermeintlich leistungssteigernden Stoffen
hiufig eine Vermischung der Kategorien zu beobachten
ist. So wird im Zuge einer Argumentation fiir einen libe-
raleren Umgang mit Arzneimitteln meist auf den Konsum
von Lebensmitteln wie Kaffee hingewiesen.

Auch besteht in der gegenwirtigen Befassung mit dem
Phinomen weitgehender Konsens, dass die zukiinftigen
Mittel grundsétzlich in die bereits bestehende Substanz-
klassifikation einzuordnen sind. Zu klaren ist, welche der
bereits existierenden Regulierungen und Normen auf
mogliche Enhancementsubstanzen Anwendung finden
konnen und sollen. Vor diesem Hintergrund wird zu-
néchst der derzeitige normative Umgang mit den einzel-
nen Substanzklassen skizziert und im Anschluss auf
Strukturen oder Umfeldfaktoren hingewiesen, die in Be-
zug auf das Enhancementphénomen sehr wahrscheinlich
von Relevanz sein werden.

Das folgende Kapitel behandelt vergleichend die Rechts-
lage bei der Zulassung und dem Inverkehrbringen von
Lebens- und Arzneimitteln (unter besonderer Berticksich-
tigung der Informationsbereitstellung und Bewerbung)
sowie die Rolle sogenannter ,,Gatekeeper wie Arzte und
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Apotheker. Dazu werden zunichst das strukturierende
Abgrenzungskriterium und die darauf aufbauenden Le-
galdefinitionen von Lebens- und Arzneimitteln néher er-
lautert (Kap. IT1.1). Daran schlieBt sich ein Uberblick
tiber den normativen Umgang an, in Kapitel I11.2 fiir Le-
bensmittel und in Kapitel II1.3 fiir Arzneimittel. In Kapi-
tel I11.4 wird der Blick auf das Verbraucherverhalten ge-
richtet. In Kapitel 1.5 werden die rechtlichen und
Okonomischen Faktoren der Verbreitung von Enhance-
mentsubstanzen zusammenfassend dargestellt.

1. Substanzdefinition und Abgrenzung

Organismen bendtigen zur Aufrechterhaltung ihrer Le-
bensfunktionen eine Reihe von Stoffen, die iliber die
Nahrung aufgenommen und umgewandelt oder vom Or-
ganismus selbst gebildet werden. Grundsétzlich ist zu
unterscheiden, ob ein Stoff Substanz- und/oder Energie-
lieferant fiir unterschiedliche Prozesse des menschlichen
Organismus ist oder ob er an der Steuerung und Regelung
dieser Prozesse beteiligt ist, ohne selbst Substanz- oder
Energielieferant zu sein. Erstere werden als Néhrstoffe
bezeichnet, ihr Wesensmerkmal ist die erndhrungsphysio-
logische Eigenschaft (Substanz- und/oder Energietréger).
Stoffgemische, die vor allem aus Nahrstoffen bestehen,
werden als Lebensmittel klassifiziert. Nahrstoffe werden
abgegrenzt von spezifischen Wirkstoffen, welche bereits
in sehr kleinen Mengen im Organismus Funktionsverin-
derungen nach sich ziehen konnen, da sie an Steuerungs-
und Regelungsprozessen des Organismus beteiligt sind.
Diese spezifischen Wirkstoffe werden einerseits als Arz-
neistoffe bezeichnet, wenn sie in Zusammenhang mit
Funktionseinschrankungen oder Krankheiten einen thera-
peutischen Nutzen entfalten konnen — also eine pharma-
kologische Eigenschaft haben. Stoffgemische, die Arz-
neistoffe beinhalten, werden als Arzneimittel klassifiziert.
Andererseits werden spezifische Wirkstoffe ohne phar-
makologische Eigenschaft auch als Gefahrstoffe bezeich-
net.

Die Begriffe Lebensmittel, Arzneimittel und Gefahrstofte
werden rechtlich komplementir verwendet und voneinan-
der abgegrenzt:

— Lebensmittel fallen unter das Lebensmittelrecht?? und
sind alle Stoffe oder Erzeugnisse, von denen nach ver-
niinftigem Ermessen erwartet werden kann, dass sie in
verarbeitetem, teilweise verarbeitetem oder unverar-
beitetem Zustand von Menschen aufgenommen wer-
den und u. a. keine Arzneimittel, Tabakerzeugnisse oder
Suchtstoffe (Betaubungsmittel und psychotrope Stoftfe)
sind (Artikel 2 Verordnung [EG] Nr. 178/2002). Es gibt
verschiedene legaldefinierte Untergruppen, (z. B. Nah-
rungserganzungsmittel, Lebensmittelzusatzstoffe), aber
auch andere z. T. historisch gewachsene, nicht klar ab-
grenzbare Untergruppen (z. B. Genussmittel) (Kasten
Kap. 111.2.2).

22 Deutschland: Lebensmittel-, Bedarfsgegenstinde- und Futtermittel-
gesetzbuch (LFGB); EU: Verordnung (EG) Nr. 178/2002

— Arzneimittel fallen unter das Arzneimittelrecht?* und
sind definiert als alle Stoffe oder Stoffzusammenset-
zungen mit Eigenschaften zur Heilung, Linderung
oder Verhiitung von Krankheiten, sowie Stoffe, die
durch eine pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirkung physiologische Funktionen des
Menschen beeinflussen oder fiir die medizinische Dia-
gnose verwendet werden und die unter anderem keine
Lebensmittel, kosmetischen Mittel oder Tabakerzeug-
nisse sind (§ 2 AMG). Der Arzneimittelbegriff ist nor-
mativ eng, aber nicht ausschlieflich mit einer thera-
peutischen Eigenschaft verkniipft. Eine Untergruppe
bilden Betidubungsmittel (Arzneimittel, deren miss-
brauchliche Verwendung in besonderem Malle unter-
stellt wird und deren Konsum die Gesundheit in
besonderem Mafle gefihrden kann; § 1 Absatz 3
BtMG?).

— Gefahrstoffe oder gefihrliche Stoffe fallen unter das
Chemikalienrecht? und sind Stoffe, die u. a. gesund-
heitsschédlich, giftig, krebserzeugend, fortpflanzungs-
gefdhrdend oder erbgutveridndernd, jedoch keine Le-
bensmittel, Tabakerzeugnisse oder Arzneimittel sind
(§§ 2 und 3a ChemG).

Wesentliches Entscheidungskriterium fiir die Substanz-
klassifizierung ist die Wirksamkeitseigenschaft. Liegt
eine erndhrungsphysiologische Wirkung auf den Organis-
mus vor, wird die Substanz als Lebensmittel klassifiziert.
Lebensmittel dienen der menschlichen Erndhrung, indem
sie den kontinuierlichen Néhrstoffbedarf absichern. Aus
normativer Perspektive diirfen sie in allgemein iiblicher
Dosierung iiber die erndhrungsphysiologische Wirkung
hinaus keine besondere Wirksamkeit auf den Organismus
ausiiben (Rempe 2008, S. 5 ff.).

Hat ein Stoff eine solche besondere Wirksamkeit auf den
Organismus, entscheidet die Gefahrlichkeit in Kombina-
tion mit einem medizinischen bzw. therapeutischen Nut-
zen, also die pharmakologische Wirkung des Stoffes, iiber
die Eingruppierung in Arzneimittel oder Gefahrstoff. Da
Gefahrstoffen per Definition keine positive Wirkung auf
den Organismus unterstellt wird, werden sie in der weite-
ren Betrachtung nicht beriicksichtigt.

Arzneimitteln werden im Gegensatz zu Lebensmitteln
keine erndhrungsphysiologischen, dafiir aber pharmako-
logische Eigenschaften unterstellt, mit einer erheblich
groferen Wirkmaéchtigkeit auf den Organismus. Jedoch
sind sowohl Arznei- als auch Lebensmittel Stoffgemi-
sche, und vorrangig entscheidungsrelevant fiir die Zuord-
nung zu den sich normativ ausschlieBenden Kategorien
und dem sich daraus ableitenden unterschiedlichen Um-
gang sind die enthaltenen Mengen einzelner Substanzen.
Mit vielfdltigen technologischen Madglichkeiten lassen

23 Deutschland: Arzneimittelgesetz (AMG); EU: Richtlinie 2001/83/
EG (Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel, letztmalig geén-
dert durch die Richtlinie 2008/29/EG)

24 Betdubungsmittelgesetz

25 Deutschland: Chemikaliengesetz (ChemG); EU: Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (REACH-Verordnung); Richtlinie 67/548/EWG Ak-
tualisierung Richtlinie 2006/121/EG
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sich diese Mengen mittlerweile jedoch mehr und mehr
variieren, wodurch die Grenzen zwischen den Kategorien
zunehmend ineinanderflieBen. Deshalb erfolgt die Zuord-
nung neuer Substanzen zu den beiden Gruppen mittler-
weile oft in Einzelfallentscheidungen (Rempe 2008,
S. 10). Vor diesem Hintergrund konkretisierte das Bun-
desverwaltungsgericht 2007 das Abgrenzungskriterium
dahingehend, dass eine Arzneimitteleigenschaft nur dann
vorliegt, wenn belastbare wissenschaftliche Erkenntnisse
belegen, dass das jeweilige Mittel die Funktionsbedin-
gungen des menschlichen Korpers erheblich beeinflusst
(BVerwG 2007). Anerkannte Werte oder Kennziffern,
mithilfe derer die erhebliche Wirkung bzw. Nichtwirkung
einer Substanz quantifiziert werden kann, gibt es jedoch
bisher nicht. Im Rahmen der Arzneimittelzulassung wird
dies im Einzelfall entschieden. Wesentliche Orientie-
rungshilfen sind medizinische Klassifikationen von
Krankheiten und deren Symptomen. Auch der Européi-
sche Gerichtshof unterstrich fiir die Einstufung einer Sub-
stanz als Arzneimittel die enge Verkniipfung der Wirk-
samkeitseigenschaft mit einem krankheitsbezogenen
Zweck. Fiir die Einstufung einer Substanz als Arzneimit-
tel reiche es nicht aus, wenn ein Erzeugnis die Gesundheit
im Allgemeinen fordert, vielmehr miisse es wirklich die
Funktion der Verhiitung oder Heilung (einer Krankheit)
besitzen. Mit der Begriindung wurde Knoblauchkapseln
kein Arzneimittelstatus zugesprochen (Europiischer Ge-
richtshof, Urteil vom 15.11.2007, Rs. c-319/05) (Rempe
2008, S. 10 f.).

Dieser bereits in der Anlage schwierigen Abgrenzungs-
systematik widersprechen mitunter soziokulturelle, histo-
risch gewachsene Besonderheiten in der Zuordnung ein-
zelner Substanzen (z. B. Koffein, Alkohol). Zwar gelten
Mindest-/Hochstmengen und Reinheitsanforderungen fiir
Lebensmitteln zugesetzte Stoffe, nicht jedoch spezies-/
arttypische Bestandteile, deren erhohte Wirksamkeit typi-
scherweise mit ,,natiirlicher oder ,rein pflanzlicher
Wirkung umschrieben und beworben wird. Auch wenn
einzelne Substanzen aufgrund langjéhriger Verwendung
und Verbreitung quasi Bestandsschutz genieBen (wie
z. B. alkohol- oder koffeinhaltige Stoffe als Lebensmit-
tel), kann aus dieser Zuordnung kein Referenzmodell fiir
andere Neuzulassungen abgeleitet werden. Diese miissen
sich dem gegenwiértig vereinbarten Verfahren unterwer-
fen.

2, Normativer Umgang mit Lebensmitteln

Die wichtigsten Bestandteile von Lebensmitteln sind
Niéhrstoffe, die dem Aufbau und dem Erhalt des Organis-
mus (= erndhrungsphysiologische Eigenschaft) dienen.
Sie werden unterteilt in

— Makrondhrstoffe (z. B. Eiweifle, Kohlenhydrate), die
in vergleichsweise groen Mengen verstoffwechselt
werden und Substanz- und Energietrdger fiir den Or-
ganaufbau (z. B. Skelettmuskulatur, Gehirn) und de-
ren spezifische Funktionen oder Fahigkeiten (phy-
sisch, kognitiv) sind, und in

— Mikrondhrstoffe (z. B. Vitamine, Mineralien), die in
weit geringeren Mengen bendtigt werden und an un-
terschiedlichen Steuerungs- und Regelungsprozessen
des Organismus beteiligt sind.

Dariiber hinaus kann in Lebensmitteln eine Vielzahl wei-
terer Substanzen enthalten sein. Sie gelten als ,,natiirliche
Bestandteile®, wenn sie in biologischen Entstehungspro-
zessen des Nahrungsmittels gebildet werden, oder als
,Zusatzstoffe*26, wenn sie im Zuge der Verarbeitung zu
einem technischen Zweck, beispielsweise zur Konservie-
rung oder als Antioxidationsmittel, zugefiigt werden. Die
Wirkdimensionen dieser Stoffe konnen sehr vielfaltig
sein, erndhrungsphysiologische Eigenschaften haben sie
in der Regel nicht.

2.1 Missbrauchsprinzip

Regulierungsseitig wird Lebensmitteln primér keine ne-
gative Wirkung respektive Gesundheitsgefahr unterstellt,
und vom Verbraucher wird im Umgang ein verniinftiges
Ermessen erwartet. Entsprechend diirfen Lebensmittel
generell hergestellt und in den Verkehr gebracht werden,
solange ein bestimmtes Verhalten nicht ausdriicklich ver-
boten ist. Dieser Ansatz wird als ,,Missbrauchsprinzip*
des Lebensmittelrechts bezeichnet. Ein Verbot bezieht
sich auf

— gesundheitsschiadliche und fiir den Verzehr ungeeig-
nete Lebensmittel,

— spezifische, nicht natiirlich enthaltene Zusatzstoffe,
die einer Zulassung bediirfen, sowie

— vom Tier gewonnene Lebensmittel, sofern sie Stoffe
mit pharmakologischer Wirkung jenseits von festge-
setzten Hochstmengen enthalten (Absch. 2 LFGB).

Akteure sind also grundsétzlich frei, sichere Lebensmittel
zu produzieren und zu vertreiben. Zum Schutz der Ge-
sundheit konnen jedoch Herstellungs-, Behandlungs- und
Verkehrsverbote sowie Verkehrsbeschrankungen festge-
legt werden (§ 5 LFGB), wie z. B. beim Abgabeverbot al-
koholhaltiger Getrdnke an Minderjdhrige (Jugendschutz-
gesetz) oder bei neuartigen Lebensmitteln (Novel-Food-
Verordnung [EG] Nr. 258/97 und deren Aktualisierung,
Verordnung [EG] Nr. 1882/2003).

2.2 Unterkategorien, Verkehrsfahigkeit

Grundsitzlich ist die Verkehrsfahigkeit von Lebensmit-
teln kaum beschriankt. Sie konnen entsprechend ihrem na-
tirlichen biologischen Vorkommen ohne Zulassungsver-
fahren in den Verkehr gebracht werden. Dabei richten
sich die Produktangebote der Hersteller unmittelbar an
den Verbraucher, seine Wahrnehmung und seine Prife-
renzen (,,direct to consumer®). Der Verbraucher entschei-
det allein und eigenverantwortlich, was er in welcher
Menge konsumiert.

26 Ca. 300 Zusatzstoffe sind EU-weit zugelassen und mit einheitlichen
Nummern versehen. Diese konnen unterschiedliche Funktionen
(z. B. Geschmacksverstérker, Konservierungsmittel) und folglich un-
terschiedliche Wirkpotenziale haben.
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Da einzelne Substanzen zunehmend aus Lebensmitteln
extrahiert und/oder synthetisch hergestellt werden kon-
nen, wird es mdglich, sie einerseits Lebensmitteln beizu-
mengen (oder zu entziehen) sowie sie andererseits hoch-
konzentriert anzubieten. In der Folge kann die mit
ausgewogener Erndhrung allgemein {ibliche Aufnahme-
menge dieser Substanzen erheblich iiberschritten werden,
wodurch der Ausschluss einer spezifischen Wirkung auf
den Organismus infrage gestellt werden kann. Entspre-
chende Stoffgemische kdnnen dadurch zunehmend so-
wohl erndhrungsphysiologische als auch spezifische (ge-
sundheitsfordernde oder -gefihrdende) FEigenschaften
besitzen.

In der Regel werden diese Stoffgemische nach wie vor
vom Lebensmittelrecht erfasst. Fiir sie werden jedoch
Unterkategorien gebildet (Nahrungsergdnzungsmittel und
didtetische Lebensmittel; Kasten unten), und zunehmend
werden Risikoanalysen fiir einzelne Substanzen oder
Stoffgemische durchgefiihrt, die eine gesundheitliche Un-
bedenklichkeit absichern sollen. Auf der Grundlage die-
ser Untersuchungen werden Positivlisten erstellt, die eine
Voraussetzung fiir das Inverkehrbringen sind und Han-
delsbegrenzungen und Informationsregelungen definie-

ren. Die Verkehrsfahigkeit dieser Lebensmittelkategorien
wird damit eingeschriankt und der normative Umgang in
Richtung Arzneimittelrecht angepasst. Die Zuordnung zu
den jeweiligen Kategorien hdngt im Wesentlichen von
den enthaltenen Néhrstoffmengen oder dem Ausschluss
bestimmter Substanzen im Vergleich zu ,traditionellen*
Lebensmitteln ab, denen keine Substanzen zugemischt
oder entzogen wurden.

Der Umgang mit NEM und didtetischen Lebensmitteln ist
international bisher nur teilweise harmonisiert. Vor allem
im Bezug auf die Zuordnung einzelner Mittel in die un-
terschiedlichen Kategorien gibt es Abweichungen. Etli-
che Produkte, die beispielsweise in den USA als NEM er-
haltlich sind, werden aufgrund ihrer Wirksamkeit auf den
Organismus in Deutschland als Arzneimittel klassifiziert.

AuBlerhalb der legaldefinierten Lebensmittelkategorien
werden weitere Bezeichnungen in unterschiedlichen Kon-
texten verwendet, z. B. Genussmittel und Functional
Food (Kasten S. 56). Es sind in der Regel Mischformen
aus unterschiedlichen Substanzkategorien mit unter-
schiedlichen Bestandteilen und Eigenschaften, die eine
klare Substanzabgrenzung mindestens erschweren, wenn
nicht gar verhindern.

Legaldefinierte Unterkategorien von Lebensmitteln

Nahrungsergénzungsmittel (NEM) sind Lebensmittel, die meist aus Mikrondhrstoffkonzentraten (Vitamine und Mi-
neralien) oder sonstigen Stoffen mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung (z. B. Probiotika, Enzyme,
Ballaststoffe, Fettsduren) bestehen und die allgemeine Erndhrung ergénzen (§ 1 Absatz 1 NemV?7). Wahrend Nahr-
stoffkonzentrate und deren Dosierungsgrenzen iiber Positivlisten (Anlagen 1 und 2 der NemV) explizit genannt wer-
den, ist bisher weder national noch europaweit eindeutig geklart, welche Substanzen unter den Begriff der ,,sonstigen
Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung fallen. In der Praxis zieht dies regelméBig gericht-
liche Auseinandersetzungen nach sich. Deutsche Uberwachungsbehdrden versuchen, diese Rechtsliicke mit einem
Verweis auf die Zusatzstoffverordnung zu fiillen. Da aufgrund der freien Zugénglichkeit die Dosierungsgrenzen
leicht umgangen werden konnen, ist das verniinftige Ermessen des Verbrauchers beim Verzehr von besonderer Be-
deutung.

Diitetische Lebensmittel sind fiir eine besondere Erndhrung bestimmt und richten sich an Verbrauchergruppen mit
besonderen Erndhrungserfordernissen (z. B. Personen mit gestortem Stoffwechsel oder in besonderen physiologi-
schen Umsténden; § 1 DidtV28). Adressaten sind in erster Linie gesundheitlich beeintrachtigte Verbraucher. Sportler
kdnnen zum angesprochenen Personenkreis gehoren, nicht jedoch Personen im fortgeschrittenen Alter — eine speziell
dem hohen Alter angepasste Kostform gilt nicht als diétetisches Lebensmittel. Fiir didtetische Lebensmittel gelten er-
weiterte Kennzeichnungsvorschriften insbesondere beziiglich spezifischer Ndhrwerte. Vordergriindig geht es um eine
optimale Nihrstoffversorgung und nicht um einen therapeutischen Behandlungserfolg, dieser ist allenfalls Begleit-
erscheinung, nicht jedoch primérer Zweck. Optisch sind didtetische Lebensmittel meist nicht von anderen Lebensmit-
teln zu unterscheiden. Eine Untergruppe der diédtetischen Lebensmittel sind ergéinzende bilanzierte Didten (EBD), die
besondere medizinische Zwecke verfolgen. Sie sind ausschlieBlich fiir Patienten, nicht fiir ,,Normalverbraucher* be-
stimmt, miissen gekennzeichnet sein und diirfen nur unter drztlicher Aufsicht verwendet werden (§ 21 DiatV).

Quelle: Rempe 2008, S. 5 ff.

27 Nahrungsergénzungsmittel-Verordnung
28 Didtverordnung
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Lebensmittelkategorien auflerhalb der Legaldefinition

Genussmittel heiflen im deutschsprachigen Raum Lebensmittel bzw. Stoffe, die in erster Linie wegen ihres Ge-
schmacks und der anregenden Wirkung verzehrt werden. Klassische Genussmittel sind Kaffee, Tee und Alkohol, frii-
her galten auch Zucker, Kakao und Gewtirze als solche. Tabakwaren galten ebenfalls lange Zeit als Genussmittel, fal-
len jedoch heute explizit nicht mehr unter die Lebensmitteldefinition. Eine inhaltsgleiche englische Entsprechung
gibt es nicht, dort werden diese Stoffe als ,,luxury goods® oder ,,natural stimulants* bezeichnet, wobei die letztere Be-
zeichnung die besondere Wirksamkeit auf den menschlichen Organismus explizit hervorhebt. Die Zuordnung erfolgte
in der Vergangenheit nicht anhand biochemischer Eigenschaften, sondern entwickelte sich aus soziokulturellen Kon-
texten und deren kollektiver Bewertung. Sie bildet fiir Neuzulassungen kein Referenzmodell.

Functional Food (Rempe 2008, S. 8 f.) wird seit Mitte der 1990er Jahre als Begriff verwendet fiir Lebensmittel, die
neben der erndhrungsphysiologischen Eigenschaft mit einem besonderen Einfluss auf die Gesundheit von Konsu-
menten, deren physische Leistungsféhigkeit oder deren Gemiitszustand beworben werden (z. B. Verbesserung der
korpereigenen Abwehrkrifte, Risikoreduktion fiir erndhrungsabhéngige Krankheiten oder Verlangsamung von Alte-
rungsprozessen). Meist handelt es sich um Lebensmittel, bei denen die Konzentration einzelner Nahrstoffkomponen-
ten erhoht oder vermindert wurde. Angesichts bestehender Unschérfen hinsichtlich Definition und Abgrenzung befin-
den sich auch zahlreiche Produkte mit hochst zweifelhaftem Nutzen auf dem Markt (TAB 1999).

Die Bundesvereinigung der Deutschen Erndhrungsindustrie bezeichnet Nahrungsmittel und Getranke mit einem ge-
sundheitsfordernden Zusatznutzen allgemein als Gesundheits- und Wellnessprodukte (BVE 2007, S. 11). Spezifi-
schere Lebensmittelkategorien bildet sie nicht.

Im englischsprachigen Raum tauchen auch Mischbegriffe wie ,nutriceuticals* (gebildet aus ,,nutrition und ,,phar-
maceutical“) oder ,,nutricosmetics® (gebildet aus ,,nutrition* und ,,cosmetics*) auf, die explizit auf Mischprodukte aus
Lebens- und Arzneimitteln abzielen.

2.3 Wirksamkeitsnachweis und
Informationspflichten

Da Lebensmitteln erndhrungsphysiologische Eigenschaf-
ten und keine negativen Wirkungen bzw. Gesundheitsge-
fahren unterstellt werden, ist im Lebensmittelrecht kein
Wirkungsnachweis von Lebensmittelbestandteilen auf
den menschlichen Organismus verankert.

Um Gesundheitsgefahrdungen zu vermeiden bzw. die Le-
bensmittelsicherheit zu gewahrleisten und um den Ver-
braucher zu informieren, gibt es Hygiene- und Kenn-
zeichnungsvorschriften. Zu den Pflichtinformationen fiir
verpackte Lebensmittel gehoren vor allem das Verzeich-
nis der Zutaten (in absteigender Reihenfolge der Mengen-
anteile, ohne Offenlegung der Rezeptur, einschlieBlich
bekannter Allergene auch in sehr geringen Mengen)
sowie Mindesthaltbarkeits- und Herstellerangaben
(LMKV?). Die Verantwortung fiir regelkonforme Pro-
duktion, Information und Distribution liegt beim Herstel-
ler bzw. Handler und wird in Deutschland stichprobenar-
tig vom Bundesinstitut fiir Lebensmittelsicherheit und
Verbraucherschutz {iberwacht.

Mithilfe dieser Information soll der Verbraucher verniinf-
tige Ermessensentscheidungen beziiglich des Konsums
treffen konnen, fiir die er selbst die Verantwortung tragt.
Der Informiertheit der Verbraucher wird zunehmend
mehr Beachtung geschenkt, sie gilt als wesentlicher Fak-
tor flir einen besseren Verbraucherschutz. Hersteller, aber
auch Kontrollorgane haben eine gewisse Informations-

29 Verordnung iiber die Kennzeichnung von Lebensmitteln

verantwortung. Im europédischen Binnenmarkt impliziert
diese Informationsverantwortung aufgrund des Miss-
brauchsprinzips auch ein Verbot der Irrefithrung. Zwi-
schen Information und Werbung wird nicht explizit unter-
schieden.

Fiir alle Lebensmittel gilt, dass

— durch eine Produktwerbung der Verbraucher nicht ge-
tauscht werden darf (§ 11 LFGB; Gesetz gegen unlau-
teren Wettbewerb),

— krankheitsbezogene Aussagen unzuldssig sind (§ 12
Absatz 1 LFGB) und

— allgemein wirkungsbezogene bzw. gesundheitsbezo-
gene Aussagen anhand wissenschaftlich hinreichend
gesicherter Daten belegt sein miissen (§ 12 Absatz 3
LFGB; HCVO?).

In den USA haben Hersteller aufgrund der ausgeprigte-
ren Produkthaftung eine weiter reichende Informations-
verantwortung. Sie miissen Verbraucher auch tiber mogli-
che Risiken beim Konsum informieren (Pfeiffer et al.
2010, S. 50). In Europa gibt es diese Informationspflicht
nicht.

Bei Herstellerinformationen ist grundsétzlich zu unter-
scheiden, ob Aussagen sich lediglich auf die

— enthaltenen Néhrstoffe beziehen (Pflichtinformation),

30 HCVO: Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des europidischen Parla-
ments und des Rates iiber ndhrwert- und gesundheitsbezogene Anga-
ben iiber Lebensmittel vom 20. Dezember 2006
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— auch die daraus resultierenden Nahrwerte beriicksich-
tigen

— oder ob dariiber hinaus auch Aussagen zur Wirkung
der Lebensmittel auf den Organismus gemacht wer-
den.

Fiir einzelne Nahrstoffe werden zunehmend Empfehlun-
gen zu Tagesdosen verbindlich festgelegt (Richtlinie
2008/100/EG). Eine Kennzeichnung der Nahrwerte ist in-
nerhalb der EU nur bei legaldefinierten Unterkategorien
von Lebensmitteln, oder wenn wirkungs- oder gesund-
heitsbezogene Angaben wie ,,Calcium ist gut fiir die Kno-
chen“ oder ndhrwertbezogene Angaben wie ,.fettredu-
ziert“ verwendet werden, verpflichtend vorgeschrieben.
Fiir diese Angaben (nicht fiir die Stoffe an sich) wurde
mit Inkrafttreten der Health-Claims-Verordnung (HCVO)
im Jahre 2007 EU-weit das ,,Verbotsprinzip mit Erlaub-
nisvorbehalt® eingefiihrt. Die HCVO sieht vor, dass nur
noch Lebensmittel mit einem ,,giinstigen Nahrwertprofil
ndhrwert- bzw. gesundheitsbezogene Angaben tragen
diirfen, um Verbraucher, die eine ausgewogene Erndh-
rung und gesunde Lebensweise anstreben, nicht irrezu-
filhren (Begriindung Nr. 11, HCVO). Hauptziel der
HCVO ist, den seit Jahren zu beobachtenden unseridosen
Werbeversprechen, die gezielt eine Nachfrage erzeugen
sollen, Einhalt zu gebieten.

Laut Artikel 4 Absatz 1 HCVO hitte die EU-Kommission
eigentlich bis zum 19. Januar 2009 Nahrwertprofile ver-
bindlich festlegen sollen. Dies ist bislang jedoch noch
nicht erfolgt.

Zwar riicken spezifische Wirkmechanismen einzelner Le-
bensmittel oder Lebensmittelbestandteile zunehmend in
den Forschungsfokus, dennoch ist das Wissen in Bezug
auf die Wirkmechanismen und Wechselwirkungen nach
wie vor begrenzt (Domke et al. 2004). Um die Aussagen
zu Wirkmechanismen einzelner Lebensmittelbestandteile
wissenschaftlich zu fundieren und das diesbeziigliche
Wissen schrittweise auszubauen, wurden mit Inkrafttreten
der HCVO im ersten (nationalen) Schritt die Hersteller
aufgefordert, Vorschlagslisten zu nédhrstofffunktionsbezo-
genen, d. h. gesundheitsbezogenen Aussagen (Artikel 13
HCVO) zu erstellen und einer ersten (nationalen) Priifung
zu unterziehen. Im Jahr 2007 hat der Bundesverband des
deutschen Lebensmittelhandels (BVL) dem Bundesinsti-
tut fiir Risikobewertung (BfR) mehr als 2 000 gesund-
heitsbezogene Angaben zur Priifung vorgelegt. Das BfR
bewertete die von den Herstellern eingereichten Belege
als wissenschaftliche Begriindung fiir gesundheitsbezo-
gene Aussagen bei lediglich 20 Prozent als ausreichend,
bei 43 Prozent war eine vertiefte Priifung notwendig, und
bei 37 Prozent wurden die Belege als nicht ausreichend
bewertet (BfR 2008, S. 4). Es wird allgemein angenom-
men, dass sich mit zunehmender Praxiswirksamkeit der
HCVO dieses Verhiltnis zugunsten qualitativ ausreichen-
der Begriindungen verbessern diirfte.

Bestimmte gesundheitsbezogene Aussagen von Lebens-
mitteln fallen in den Verantwortungsbereich der Européi-
schen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) und
werden nach der Priifung iiber Positivlisten von der EU-

Kommission europaweit zugelassen. Dieses Verfahren
betrifft gesundheitsbezogene Aussagen zu ,,allgemeinen
Funktionen® (Artikel 13 Absatz 1 HCVO) wie

— Wachstum, Entwicklung und Funktionen des Korpers,

— psychologische und Verhaltensfunktionen (Lern- und
Konzentrationsfdhigkeit, Gedachtnis) sowie

— Korpergewicht  (Gewichtskontrolle, Gewichtsab-

nahme, Sattigungsgefiihl).

Die Bewertung aller 4 637 eingereichten gesundheitsbe-
zogenen Aussagen zu allgemeinen Funktionen (z.B.
,,Protein baut ihre Muskeln auf*) sollte bis Juni 2011 ab-
geschlossen sein. Der aktuelle Bearbeitungsstand kann
iiber das Internetportal der EFSA eingesehen werden.3!

Eine dritte Kategorie bilden spezifische produktbezogene
Aussagen

— zur Verringerung von Krankheitsrisiken,
— zur Entwicklung und Gesundheit von Kindern oder

— zu individuellen produktbezogenen Claims (Artikel 13
Absatz 5, Artikel 14 HCVO).

Hersteller, die solche Aussagen verwenden wollen, miis-
sen unter Vorlage von wissenschaftlichen Belegen bei der
EFSA eine Einzelfallpriifung beantragen. Die EFSA priift
und schldgt der EU-Kommission Annahme oder Ableh-
nung der jeweiligen Aussage vor, die darauf aufbauend
gegebenenfalls eine Zulassung erteilt (BfR 2007b, S. 3).
Zu diesen individuellen Claims wurden bisher nur etwa
280 Antrage eingereicht. Hiervon sind etwa 80 bearbeitet,
die meisten davon wurden abgelehnt. Beispielsweise fand
die EFSA keine wissenschaftlichen Belege dafiir, dass
Kinderschokolade® beim Wachsen hilft oder schwarzer
Tee die Konzentrationsfdhigkeit steigert. Die wenigen au-
torisierten Claims sind eher sehr allgemein gehalten, wie
z. B. Omega-3-Fettsduren liefern einen Beitrag zur opti-
malen Hirnentwicklung von Kleinkindern.3? Von den in
Kapitel 11.4.2 vorgestellten Substanzen gelten beispiels-
weise die wissenschaftlichen Belege fiir Folsdure als
gesichert, dass diese durch eine Absenkung des Homocy-
steinspiegels Krankheitsrisiken senken kann. Das Vorhan-
densein dieses Nahrstoffs in einem Lebensmittel in be-
stimmten Mengen legitimiert entsprechende positive
Werbeaussagen (BfR 2007a, S. 5; Domke et al. 2004,
S. 169).

Uber mogliche Gesundheitsrisiken durch den Konsum
von Lebensmitteln muss der Hersteller in Europa bisher
nicht informieren. Lediglich wenn es Hinweise gibt, dass
im Rahmen gewohnlicher Erndhrungsgewohnheiten und
bei ordnungsgeméiBer Verwendung gesundheitliche Ge-
fahren fiir den Verbraucher zu erwarten sind, sollen
Unbedenklichkeitswerte ermittelt und berticksichtigt wer-
den. Dariiber hinaus werden zunehmend tolerierbare
Hochstmengen fiir die tigliche Aufnahme von Vitaminen

31 http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionsList
Loader?panel=NDA

32 http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/community
register/rejected_health _claims_en.htm#art141b, 20. Dezember 2010
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und Mineralstoffen gefordert, die auf einer umfassenden
Risikobewertung aufbauen sollen.

Da sich das ,,Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt® auf
gesundheitsbezogene Aussagen erstreckt, ist zu erwarten,
dass diese Wirkdimensionen von Lebensmittelbestandtei-
len auf den Menschen zukiinftig starker untersucht werden.
Unter den Priifauftrag der EFSA fallen u. a. explizit Aussa-
gen zu psychologischen und Verhaltensfunktionen — Di-
mensionen, die auch im Kontext von Neuroenhancement
von hoher Relevanz sind. Bereits 2005 mahnte der dama-
lige Vizeprasident der Europdischen Kommission Giinter
Verheugen Studien an, die im Hinblick auf hoher dosierte
Mikrondhrstoffkonzentrate sowohl zur Vermeidung von
Krankheiten als auch zur Optimierung von Organfunktio-
nen bei gesunden Menschen eine sichere Anwendung
gewihrleisten sollen (Verheugen 2005, S. 13). Da eine
wissenschaftliche Fundierung entsprechender Aussagen
verlangt wird, sind Forschung und Entwicklung folglich
im Rahmen der HCVO grundsitzlich notig.

Aufgrund der vielfiltigen Moglichkeiten der Substanz-
mischungen und deren wechselseitigen Wirkungsbeein-
flussungen bei menschlichen Stoffwechselprozessen er-
offnet sich ein duBerst komplexes Forschungsfeld. Noch
mangelt es an neutralen, wissenschaftlich anerkannten
Bewertungsverfahren in Bezug auf die Wirksamkeit von
Lebensmittel(bestandteile)n. Bisher erfolgt die Definition
eines Substanznutzens anhand einer giinstigen Wirkung
in Bezug auf die Reduktion von Erkrankungswahrschein-
lichkeiten. Der verlangte Nachweis einer gesundheitsbe-
zogenen Wirksamkeit speziell bei psychologischen und
Verhaltensfunktionen mit gleichzeitigem Verbot krank-
heitsbezogener Aussagen diirfte die Entwicklung von
Konzepten fordern, wie ein (gesundheitlicher Zusatz-)
Nutzen ohne Vorliegen eines krankhaften Zustands belegt
werden kann. Fiir den Bereich Lebensmittel wére folglich
die EFSA die am besten geeignete behdrdliche Einrich-
tung, die FuE-Aktivititen im Kontext der Leistungsstei-
gerung bei Gesunden iiberwachen oder kontrollieren
konnte.

2.4 Marktakteure: Einstellungen und Verhalten

Ein besonderer Bedarf an bestimmten Nahrstoffen wird
teilweise fiir verschiedene Lebenssituationen oder be-
stimmte Bevdlkerungsgruppen unterstellt. Die Deutsche
Gesellschaft fiir Erndhrung spricht sich lediglich fiir eine
zusétzliche Versorgung mit Jod (jodiertes Speisesalz) fiir
die gesamte Bevolkerung und Folsdure bei Schwangeren
aus. Sie verweist auf Verzehrserhebungen in Deutschland,
die darauf hindeuten, dass 80 bis 90 Prozent der Bevolke-
rung (in allen Altersgruppen) die Zufuhrempfehlungen
von 200 pg Folsaure pro Tag durch ihre Erndhrung nicht
erreichen. Vor diesem Hintergrund empfiehlt z. B. das
BfR Folsdurehdchstmengen von 200 pg pro Portion in
angereicherten Lebensmitteln und 400 pg pro Tagesdosis
fiir NEM (Domke et al. 2004, S. 169).

Unternehmen der Nahrungsmittelindustrie sehen regel-
miBig einen viel weiter reichenden Bedarf an speziellen
Lebensmitteln. Sie bieten eine wachsende Produktpalette
an Lebensmitteln fiir unterschiedliche individuelle Situa-

tionen an, die regelméBig mit Aussagen zur Stirkung der
Gesundheit, teilweise bis zur Leistungssteigerung oder an-
dere Zusatznutzenkategorien, beworben werden. Rempe
(2008, S. 7) verweist in diesem Zusammenhang auf
ergidnzend bilanzierte Didten zur Behandlung von Kon-
zentrationsstorungen oder Stress und Erschopfungssymp-
tomen. Herstellerseitig werden FuE-Aktivititen zur
Entwicklung spezifischer Lebensmittel moglichst mit ge-
sundheitlichem Zusatznutzen gezielt ausgebaut, wodurch
sie selbst einen nicht unerheblichen Anteil an der derzeiti-
gen Marktentwicklung haben diirften. Auch wenn auf-
grund uneinheitlicher Abgrenzungen teilweise unter-
schiedliche Marktschidtzungen vorgenommen werden,
sind sich Analysten iiber die hohe Dynamik des Marktes
fir entsprechende Functional-Food-Produkte einig.
Henke (2009, S. 17) schitzt den Umsatz mit diesen Pro-
dukten in Deutschland im Jahr 2007 auf 8,1 Mrd. Euro, mit
jéhrlichen Wachstumsraten seit der Jahrtausendwende von
ca. 7 Prozent. Teilweise werden Functional Food und Bio-
lebensmittel in Marktanalysen zum sogenannten zweiten
Gesundheitsmarkt mit einbezogen (Bundesregierung
2008), wodurch dessen angenommener Umfang gegen-
iiber engeren Definitionen erheblich steigt (Kap. I11.3.6).

Insbesondere Nahrungsergéinzungsmittel kommen in der
Regel in dosierter Form, insbesondere als Kapseln oder
Tabletten in den Verkehr und werden zunehmend iiber das
Internet beworben und iiber Versandverkauf vertrieben.
Da die Darreichungsform an die von Arzneimitteln an-
kniipft, wird zumindest indirekt eine gewisse Wirkméch-
tigkeit der Mittel suggeriert. Die Verantwortung fiir regel-
konforme Produktion, Information und Distribution liegt
beim Hersteller. Neben der amtlichen Lebensmitteliiber-
wachung der jeweiligen Bundesliander kontrollieren un-
abhéngige Verbraucherschutzorganisationen stichproben-
artig den Markt.

2008 begutachtete das Verbrauchermagazin OKO-TEST
300 verschiedene Vitamin- und Mineralstoffpréparate
(NEM) und beurteilte bis auf Folsdurepriparate die Pro-
dukte beziiglich der Dosierung in Verbindung mit dem
Wissen zu Nutzen oder Schaden eher negativ. Viele Pro-
dukte iberschritten die vom BfR empfohlenen Tages-
hochstdosen fir NEM. In Multivitaminpriaparaten war
beispielsweise von manchen Vitaminen zu viel, von ande-
ren zu wenig enthalten (OKO-TEST 2008).

In einer vom Lebensmitteluntersuchungsamt Karlsruhe
im April 2008 durchgefiihrten Uberpriifung von 79 Pro-
dukten sogenannter Sportlernahrungsmittel, die im Inter-
net als ,.hormonell aktiv* beworben wurden, wurden in
22 Prozent der Félle pharmakologisch wirksame Substan-
zen nachgewiesen (Lobell-Behrends et al. 2008, S. 415).
Bei einer vergleichbaren Kontrolle im Jahr 2003 wurden
Hhur bei 11,6 Prozent von 129 zufillig in Deutschland
ausgewihlten und erworbenen nichthormonellen NEM
nichtdeklarierte Arzneistoffe (anabol-androgene Steroide)
nachgewiesen (international 14,8 Prozent von 634 Pro-
ben). Schinzer (2003) sieht den Hauptgrund fiir diese
Kontaminationen in unzureichenden Standards bei der
Herstellung und Qualitidtskontrolle von NEM im Ver-
gleich zu Arzneimitteln, denn bei als Arzneimitteln klas-
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sifizierten Produkten, die gleiche Inhaltsstoffe wie diese
NEM enthielten, wurde in keinem der 201 Vergleichsfalle
eine Kontamination mit anabol-androgenen Steroiden
nachgewiesen.

Trotz unklarer Substanz- und Wirksamkeitsnachweise ist
der Konsum solcher Produkte mitunter weitverbreitet.
Laut nationaler Verzehrsstudie II nahmen im Jahr 2007
insgesamt 27,6 Prozent der Befragen (31 Prozent der
Frauen und 24 Prozent der Ménner) in Deutschland min-
destens einmal in der Woche Vitamin- oder Mineralstoff-
supplemente (sowohl als NEM als auch angereicherte
Medikamente klassifiziert) zu sich (MRI 2008, S. 120).
OKO-TEST geht davon aus, dass ca. 36 Prozent der Bun-
desbiirger NEM kaufen, darunter etwas mehr Frauen als
Mainner.’3 Mit dem Alter und dem Grad der Bildung
steigt die Verwendung von NEM. Nur jede vierte Person,
die NEM einnahm, tat dies auf Empfehlung eines Arztes.
Typische NEM-Kufer erniihren sich laut OKO-TEST be-
sonders gesund, treiben mehr Sport als Durchschnittsbiir-
ger und sind daher auch weniger dick. Es ist davon auszu-
gehen, dass diese Menschen meinen, durch die Einnahme
derartiger Préparate zusétzlich etwas fiir ihre Gesundheit
zu tun. Eine Umfrage bei 145 Sportlern (Fitnessstudio-
oder Sportvereinsmitglieder, die mindestens zwei Stun-
den pro Woche Sport treiben) in Nordrhein-Westfalen im
Jahr 2008 ergab, dass mehr als drei Viertel der Befragten
spezielle Sportlersupplemente zum Muskelaufbau ein-
nahmen (70 Prozent Protein- und knapp 40 Prozent Krea-
tinpréparate). Die Mehrzahl der Umfrageteilnehmer hat
lebensmitteltypische, jedoch keine pharmakologischen
Erwartungen an die Produkte und geht davon aus, dass
die postulierten Wirkungen wissenschaftlich nicht gesi-
chert sind (Winters et al. 2008, S. 380). Die dargestellte
Situation der nur begrenzt ndtigen Wissensgenerierung
und der einseitig vorgenommenen Wissensiibermittlung
(durch Hersteller oder fragwiirdige Informationsforen)
sowie das begrenzte Verbrauchervertrauen in diese Anga-
ben lassen einen gewissen Bedarf an neutraler Verbrau-
cherinformation vermuten.

Das Aufgabenspektrum von staatlichen Behdrden fiir Le-
bensmittelsicherheit und Verbraucherschutz ist jenseits
ihrer Kontrollfunktionen im internationalen Vergleich
teilweise unterschiedlich definiert. Der generelle Trend
innerhalb des Verbraucherinformationsrechts, dass staat-
liche Akteure ihre Informationsmdglichkeiten ausbauen
und aktiver handeln, ist in Deutschland bisher nur bedingt
sichtbar. Hier haben Verbraucher zwar einen weitreichen-
den Auskunftsanspruch, der behoérdliche Aufkldrungsan-
spruch ist bisher jedoch nicht stark ausgeprigt. Auch die
Koordinierung verschiedener Verbraucherinformationsor-
gane gilt noch als verbesserungswiirdig. Dénischen Be-
horden z. B. wird im Vergleich eine aktivere Verbraucher-
informationsstrategie bescheinigt (Pfeiffer et al. 2010,
S. 49 ff.).

Herstelleraussagen oder unkontrollierten Informationsfo-
ren (beispielsweise im Internet, vom Bodybuilding bis

33 http://forum.oekotest.de/cgi-bin/YaBB.pl?7num=1216150189, 27. Mai
2010

zum Gehirntraining) wird dadurch breiter Raum gelassen,
der durch neutrale Informationsangebote bisher kaum re-
lativiert wird. Produktwerbung als kommunikativer Be-
einflussungsprozess mit dem Ziel, beim Adressaten
marktrelevante Einstellungen und Verhaltensweisen zu
verdndern (Meffert et al. 2007), kann so gezielt zukiinfti-
gen Mirkten den Weg ebnen, indem Wiinsche geweckt
werden und Nachfrage erzeugt wird, ohne dass Wir-
kungsbelege oder Risiken expliziert thematisiert werden
miissen. Oft unterlegt mit kaum abgesicherten fachlichen
Aussagen und mit einer starken Vereinfachung der Kom-
plexitét der Stoffwechselvorgédnge des menschlichen Kor-
pers, nehmen sie zumindest billigend in Kauf, dass Kon-
sumenten eigene Umkehrschliisse zichen und damit ihre
Verzehrsgewohnheiten begriinden. Beispiele hierfiir sind:

— Kausale statt multifaktorielle Ursache-Folge-Bezie-
hungen: Ein Nahrstoffmangel kann Ursache fiir eine
eingeschrankte  Funktionalitit sein. Der Um-
kehrschluss, dass eine eingeschriankte Funktionalitét
auf einen Néhrstoffmangel zuriickzufiihren ist und
sich durch den zusatzlichen Konsum beheben ldsst, ist
daraus nicht kausal abzuleiten.

— Wirkungen sind iibertragbar: Effekte, die bei einem
Mangelausgleich erzielt werden kdonnen, lassen sich
auch in ,,gesunden/normalen® Situationen oder gar
prophylaktisch erzielen.

— Erhéhte Dosierungen schaden dem menschlichen Or-
ganismus nicht: ,,Viel hilft viel, zumindest schadet es
nicht”, weil angeblich Stoffwechselprozesse selbst-
stindig reguliert und nur benétigte Mengen vom
Korper aufgenommen werden.

Diese weder be- noch widerlegten Argumentationslogi-
ken nutzend, werden mitunter Produkte noch gezielt da-
mit beworben, dass sie die Leistungsfahigkeit der Konsu-
menten positiv beeinflussen konnen, ohne detailliertere
Aussagen zu Wirkmechanismen zu machen.

Im Sport mit seiner langen Tradition der Verwendung von
pharmakologischen Interventionen zur physischen Leis-
tungssteigerung gelten NEM als Tiir6ffner fiir Doping
oder werden auch als Anfangsstufe der ,,Treppe zur Do-
pingverfithrung® bezeichnet (Singler/Treutlein 2007,
S. 16 ff.). Schrittweise wird zusétzlich zur eigenen Leis-
tungsfihigkeit auch auf unterstiitzende Substanzen ver-
traut, von denen keine Risiken belegt sind, deren Konsum
nicht kollektiv abgelehnt wird und die fast jeder nimmt
(und schon deswegen wirkungsvoll sein miissen).

Die derzeitigen Strukturen lassen vermuten, dass auch im
wachsenden Bereich der Steigerung psychischer Leistun-
gen Substanzen, die normativ unter das Lebensmittelrecht
fallen, als Wegbereiter und Wunschverstdrker fungieren.
Kaffee wird immer wieder als lang existentes Beispiel fiir
die Wirksamkeit, Nebenwirkungsarmut und den verant-
wortungsvollen Konsum in der Enhancementdebatte ge-
nannt und benutzt, um fiir einen entspannten Umgang mit
solchen Substanzen zu plddieren (Galert et al. 2009,
S. 48).
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Abbildung 5

Beispielhafte Produktbewerbung ,.leistungssteigernder Effekte*

Gedachtnisstutze Brahmi

Unter der Rubrik »Krauter und Gemuse«
behauptete der Versandhandler Otto 2010:

»Brahmi hat einen grof3en gesundheitli-
chen Wert. Sie fordert das Langzeit- und
Kurzzeitgedachtnis und eine Steigerung
des Denkvermogens.«

Quelle: www.otto.de/is-bin/INTERSHOP.enfinity/ WFS/Otto-OttoDe-Site/de_ DE/-/EUR/OV_DisplayProductInformation-ArticleNo;sid=0iAs7i6m
Rzds7mKiERFshOKsXBH9J1jgNDUduOIQlyZTEhOPTmOcj4XilyZTEpK3LnzKBaC-?ArticleNo=511703&ls=0&CategoryName=&SpecialShop-

Name=, 1. Juni 2010

3. Normativer Umgang mit Arzneimitteln

Komplementir zu Lebensmitteln werden Arzneimittel de-
finiert als Stoffe und Stoffgemische mit einer besonderen
(pharmakologischen, immunologischen oder metaboli-
schen) Wirksamkeit auf den menschlichen Organismus
und dessen Gesundheit. Ziel des Arzneimittelrechts ist es,
eine Versorgung zu ermoglichen, die Qualitat, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel gewéhrleistet
und fiir Sicherheit im Umgang mit ihnen sorgt (§ 1
AMG). Aufgrund der Wirkmaéchtigkeit der Stoffe und
zum Schutz der Gesundheit (vor schidlicher Wirkung)
griindet sich das Arzneimittelrecht auf das ,,Verbotsprinzip
mit Erlaubnisvorbehalt™ (Kap. I11.3.1), das die Verkehrsfa-
higkeit von Arzneimitteln grundsétzlich beschrinkt. Die
daraus abgeleiteten Verfahrensregeln werden nachfolgend
vor allem mit Blick auf die Frage dargestellt, wie sie
Enhancemententwicklungen be- oder auch entgrenzen
konnen. Dazu werden zuerst bestehende Sicherheits- und
Schutzstandards in Bezug auf die Arzneimittelforschung
am Menschen (Kap. II1.3.2) angesprochen. Neben diesen
Standards, mit denen eine moglichst gro3e Produktsicher-
heit erreicht werden soll, gibt es eine Reihe weiterer Vor-
schriften, die auf eine moglichst risikoarme Distribution
und Anwendung zielen: zur spezifischen Verkehrsfahig-
keit (Kap. II1.3.3), zu Information und Werbung
(Kap. 111.3.4), zum beschriinkten Zugang iiber Arzte und
Apotheken als so genannte ,,Gatekeeper* (Kap. II1.3.5)
und zu den sich etablierenden unterschiedlichen Arznei-

mittelmarkten (Kap. I11.3.6). Auch hier kann die Frage
gestellt werden, inwiefern diese als verstdrkende oder
hemmende Faktoren in Bezug auf eine breitere Verwen-
dung von pharmakologischen Substanzen zur Leistungs-
steigerung wirken.

3.1 Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt

In Arzneimitteln sind einzelne oder eine Mischung ver-
schiedener Arzneistoffe enthalten, wobei eine einzelne
pharmakologisch wirksame Substanz die kleinste katego-
riale Einheit bildet. Arzneistoffe und Arzneimittel unter-
liegen weitestgehend den gleichen normativen Verfahren
und Sicherheitsstandards.

Um Fertigarzneimittel>* herstellen und in den Verkehr
bringen zu diirfen, ist eine Zulassung erforderlich, die auf
einem Wirkungsnachweis der jeweiligen Substanz auf-
baut. Der Hersteller trigt hierfiir die Beweislast. Fiir Neu-
zulassungen muss er mittels wissenschaftlich anerkannter
Verfahren (in der Regel mit klinischen Studien) sowohl
die Vertrdglichkeit bzw. Sicherheit (Risikodimensionen)
als auch die medizinische, meist therapeutische Wirksam-
keit (Nutzendimension, Verbesserung eines krankheits-

34 Fertigarzneimittel sind im Voraus hergestellte und abgepackte Arz-
neimittel — im Gegensatz zu Rezepturarzneimitteln, die vom Apothe-
ker nach einer drztlichen Rezeptur von zugelassenen Arzneistoffen
fiir eine bestimmte Person individuell hergestellt werden.
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relevanten Zustands) untersuchen und nachweisen. Laut
§ 25 AMG sind sowohl der Nachweis eines therapeuti-
schen Nutzens als auch ein positives Nutzen-Risiko-Ver-
héltnis fiir die Zulassung erforderlich. Die Nutzen-Ri-
siko-Dimensionen werden in Zulassungsdossiers durch
die Bereiche Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit darge-
stellt, deren Verhéltnis wird von den Zulassungsbehorden
gegeneinander abgewogen und bewertet. Die Marktzulas-
sung des Arzneimittels wird dann fiir die Behandlung des
spezifischen krankheitsrelevanten Zustands gewéhrt, fiir
den der Hersteller den therapeutischen Nutzen nachge-
wiesen hat. Nur fiir diese Anwendung haftet er auch fiir
die Sicherheit seines Produkts. Strebt der Hersteller eine
Anwendungserweiterung an (fiir weitere medizinische In-
dikationen bzw. krankheitsrelevante Zusténde), ist eine
Zulassungserweiterung erforderlich. Auch die Hersteller-
informationen zu den Wirkungen und Nebenwirkungen
des jeweiligen Arzneimittels werden im Zulassungsver-
fahren gepriift und festgelegt.

Das Inverkehrbringen von nichtzugelassenen Arzneimit-
teln ist verboten, und die Anwendung vor Zulassung oder
zur Anwendungserweiterung im FuE-Bereich unterliegt
ebenfalls der behordlichen Genehmigung. Die behordli-
che Genehmigung und Uberwachung umfasst u. a. die
Einhaltung der Sicherheits- und Schutzstandards vor und
nach der Zulassung. Sogenannte ,,Heilversuche® einzel-
ner Arzte sind von diesem Genehmigungsverfahren aus-
genommen.

3.2 Arzneimittelforschung: Standards fiir die

Wissensgenerierung und Zulassung

Die fiir die Arzneimittelzulassung nétige Wirksamkeits-
forschung féllt unter die grundgesetzlich festgeschriebene
Forschungsfreiheit (Artikel 5 Absatz 3 GG*), die jedoch
begrenzt wird durch die Minimierung gesundheitlicher
Risiken fiir Versuchsteilnehmer (Schutz gegen eine Ge-
fahrdung des Lebens und der korperlichen Unversehrt-
heit; Artikel 2 Absatz 2 Satz 1 GG). Dazu werden
pharmakologische FuE-Aktivititen vor und nach der Arz-
neimittelzulassung von einer Reihe von Sicherheits- und
Schutzstandards flankiert, die darauf abzielen, gesund-
heitliche Risiken moglichst gering zu halten. FuE-Aktivi-
tdaten mit pharmakologischen Substanzen sind an die Ein-
haltung dieser Schutzstandards gebunden.

Ethische Standards

Die folgenden grundlegenden ethischen Standards einer
guten klinischen Praxis, zu der auch das freiwillige und
informierte Einverstidndnis der Versuchsteilnehmer (,,in-
formed consent) gehort, wurden auf internationaler und
europdischer Ebene formuliert und gelten fiir jede Form
der Arzneimittelforschung und -entwicklung:

— Die Deklaration von Helsinki zur Durchfiihrung von
Arzneimittelstudien wurde 1964 vom Weltédrztebund
verfasst und mehrmals iberarbeitet, zuletzt 2008
(Weltdrztebund 2008). Sie besitzt weltweit die brei-

35 Grundgesetz

teste Akzeptanz als Sammlung von Prinzipien und
verlangt u. a.:

— ,Jedem medizinischen Forschungsvorhaben am
Menschen muss eine sorgfiltige Abschitzung der
voraussehbaren Risiken und Belastungen fiir die an
der Forschung beteiligten Einzelpersonen und Ge-
meinschaften im Vergleich zu dem voraussichtli-
chen Nutzen fiir sie und andere Einzelpersonen
oder Gemeinschaften, die von dem untersuchten
Zustand betroffen sind, vorangehen.“ (Absatz 18)

— ,,Medizinische Forschung am Menschen darf nur
durchgefiihrt werden, wenn die Bedeutung des
Ziels die inhdrenten Risiken und Belastungen fiir
die Versuchsperson tiberwiegt.“ (Absatz 21)

— Bei vulnerablen Bevolkerungsgruppen muss eine
begriindete Wahrscheinlichkeit bestehen, dass diese
Gruppe einen Nutzen ziehen wird (Absatz 17).

— Auf EU-Ebene gilt die Richtlinie 2001/20/EG zur An-
wendung der guten klinischen Praxis bei der Durch-
fithrung von klinischen Priifungen mit Humanarznei-
mitteln (in Deutschland umgesetzt in der GCP-
Verordnung von 2004):

— ,.Eine klinische Priifung darf nur durchgefiihrt wer-
den, wenn insbesondere die vorhersehbaren Risi-
ken und Nachteile gegeniiber dem Nutzen fiir den
Priifungsteilnehmer und fiir andere gegenwirtige
und zukiinftige Patienten abgewogen worden sind.
Eine klinische Priifung darf nur beginnen, wenn
eine Ethikkommission und die zustdndige Behorde
zu der Schlussfolgerung kommen, dass der erwar-
tete therapeutische Nutzen und der Nutzen fiir die
offentliche Gesundheit die Risiken iiberwiegen.*
(Artikel 3 Absatz 2a)

— Bestimmte Personengruppen, wie z.B. Kinder,
sind bei diesen Verfahren besonders zu schiitzen.
Arzneimittel fiir Kinder miissen vor einer allgemei-
nen Anwendung ebenfalls wissenschaftlich getestet
werden. Voraussetzung fiir die Studiengenehmi-
gung ist, dass diese fiir Kinder von erheblichem
klinischem Wert sind (Erwadgungsgrund 3).

Nutzenkriterium und seine Bestimmung

Die Bestimmung eines Nutzenkriteriums ist von zentraler
Bedeutung fiir die Erlaubnis von Studien im Rahmen der
klinischen Priifung (§ 4 Absatz 23 Satz | AMG). Das ein-
fachste Verfahren zur Bestimmung eines Nutzenkrite-
riums ist die Festlegung eines krankheitsrelevanten, zu-
mindest aber defizitiren Zustands als Ausgangspunkt,
von dem aus ein (therapeutischer) Effekt bzw. die Wirk-
samkeit einer Substanz nachgewiesen werden kann.

Unterschiedliche Klassifikationen existieren bereits, mit-
hilfe derer ein krankheitsrelevanter Zustand routineméfig
definiert werden kann. Am bekanntesten sind die allge-
meine ,Internationale statistische Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme* der
WHO (aktuelle Fassung: ICD-10) und die im Kontext
psychischer Leistungssteigerung ebenfalls relevante spe-
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ziellere Klassifikation psychischer Stérungen des ,,Dia-
gnostischen und Statistischen Handbuchs psychischer
Storungen® (aktuelle Fassung: DSM-1V) (DIMDI 2010).
Diese Klassifizierungen bauen wesentlich auf dem Syn-
dromansatz auf, d. h., Krankheit wird mittels unterschied-
licher Symptome als Syndrom beschreibbar bzw. wird
durch das gleichzeitige Vorliegen bestimmter Symptome
in einer gewissen Stdrke definiert.

Syndromansatz zur Beschreibung von Krankheiten:
Beispiel ,,leichte kognitive Storung* (ICD-10: F06.7)

Eine leichte kognitive Storung wird charakterisiert
durch Gedéchtnisstorungen, Lernschwierigkeiten und
die verminderte Fahigkeit, sich ldngere Zeit auf eine
Aufgabe zu konzentrieren. Oft besteht ein Gefiihl geisti-
ger Ermiidung bei dem Versuch, Aufgaben zu l6sen.
Objektiv erfolgreiches Lernen wird subjektiv als
schwierig empfunden. Keines dieser Symptome ist so
schwerwiegend, dass Demenz (F00-F03) oder Delir
(FO5.- [sic!]) diagnostiziert werden sollte. Die Diagnose
sollte nur in Verbindung mit einer korperlichen Krank-
heit gestellt werden und bei Vorliegen einer anderen
psychischen oder Verhaltensstdrung unterbleiben.

Die Anzahl von Symptomen, anhand derer Krankheiten
definiert und folglich auch diagnostiziert werden kdnnen,
steigt kontinuierlich vor allem im Bereich der psychi-
schen Erkrankungen (nicht zuletzt aufgrund der immer
vielfaltigeren diagnostischen Moglichkeiten). Beeintréch-
tigungen oder der Riickgang unterschiedlicher psychi-
scher Féhigkeitsdimensionen (kognitive wie Intellekt, Ge-
dédchtnis, Sprachfunktionen, aber auch soziale oder
emotionale) sind in Bezug auf unterschiedliche Krankhei-
ten als Symptome anerkannt (ICD-10: Kategorien F00-99).
Inzwischen werden auch Ruhelosigkeit und Erregung
(R45.1), Ungliicklichsein (R45.2) oder Feindseligkeit
(R45.5) als Symptome, die die Stimmung betreffen, durch
die ICD-10 anerkannt. Zu den klassifizierten Symptomen
werden regelmifig Diagnoseverfahren mit spezifischen
Skalen zur Erfassung der Schwere entwickelt.

Da eine Krankheit durch das gleichzeitige Vorliegen meh-
rerer Symptome in einer gewissen Stirke definiert wird,
muss mit einer solchen Symptomerweiterung nicht not-
wendigerweise eine Ausdehnung des Krankheitsbegriffs
einhergehen. Allerdings werden durch die immer starkere
Differenzierung einzelner Symptome Zustinde be-
schreib- und quantifizierbar, denen singuldr kein Krank-
heitswert zugemessen wird, und jedes definierte Symp-
tom als Teilaspekt einer Krankheit kann die Basis fiir die
Definition eines Nutzenkriteriums bilden. Die Stirke des
Defizits ist bislang kein Entscheidungskriterium, sodass
auch bei geringfiigigen Defiziten versucht werden kann,
eine Substanzwirksamkeit nachzuweisen.

Der Grundsatz, dass ein Nutzen ausschlieSlich von einem
zumindest defizitdren Ausgangspunkt aus belegt werden
kann, wird zunehmend relativiert. Ein Nutzen kann bei-
spielsweise auch als Reduzierung eines erhohten Erkran-
kungs- oder Sterberisikos definiert werden (z. B. bei Sub-

stanzen, die prdventiv eingesetzt werden sollen wie
Blutdrucksenker, Hormonersatztherapien oder Verhii-
tungsmitteln). Zwar wird in der Richtlinie 2001/20/EG
noch explizit von einem therapeutischen Nutzen gespro-
chen, doch ist bereits mit dem jetzigen Wortlaut eine
nichttherapeutisch orientierte Forschung nicht ausge-
schlossen.

Die Tatsache, dass medizinische Forschung am Men-
schen und die dabei durchgefiihrten klinischen Priifungen
von pharmakologisch wirksamen Substanzen genehmi-
gungsbediirftig sind und unabhdngige Ethikkommissio-
nen die Erlaubnis auf der Basis einer fallspezifischen
Nutzen-Risiko-Abwégung erteilen, diirfte eine gewisse
Barriere fiir die gezielte Erforschung von Enhancement-
eigenschaften von pharmakologischen Substanzen darstel-
len. Diese Barriere ist jedoch keineswegs uniiberwindbar,
denn die Nutzendefinition kann weit ausgelegt und inter-
pretiert werden. Die Abwégung von Risiken ist vor allem
bei neuartigen Substanzen ein Problem, wenn noch keiner-
lei Kenntnisse aus der Anwendung vorliegen. Im Rahmen
von Anwendungserweiterungen konnen gewisse Risiko-
profile (z. B. unerwiinschte Nebenwirkungen, einschlie3-
lich selten auftretende oder auch nur iber ldngere Zeit-
rdume zu beobachtende) leichter abgeleitet werden.

Klinische Arzneimittelpriifung: Studien und
Registrierung

Die Priifung von Arzneimitteln erfolgt anhand von klini-
schen Studien (d. h. Forschung am Menschen) in unter-
schiedlichen Phasen, nachdem die priklinische Phase
erfolgreich abgeschlossen wurde. Der erfolgreiche Ab-
schluss einer Priifungsphase ist dabei stets Voraussetzung
fiir den Beginn der nichsten Phase.

— Phase I: An einer kleinen Gruppe von Studienteilneh-
mern (meist 20 bis 50 gesunde Freiwillige oder Pa-
tienten, wenn es fiir deren Erkrankung noch keine
Therapie gibt) wird vor allem die Vertrdglichkeit und
Sicherheit der Substanz untersucht, darunter die Phar-
makokinetik und Pharmakodynamik (Substanzauf-
nahme und -verteilung sowie Abbauprozesse im
Korper). Phase-I-Studien dauern gewohnlich einige
Wochen bis Monate.

— Phase II: In einer groBeren Gruppe von Studienteil-
nehmern (ca. 50 bis 200 Patienten) wird in Phase Ila
das Therapiekonzept liberpriift und in Phase IIb die
geeignete Therapiedosis ermittelt. Positive Therapie-
effekte sollten bereits beobachtbar sein. Phase-II-Stu-
dien dauern gewohnlich einige Monate.

— Phase III: In einer groen Patientengruppe (ab 100 bis
mehrere Tausend) muss die Wirksamkeit signifikant
nachgewiesen werden. Dazu werden meist die Studi-
enteilnehmer in zwei Gruppen aufgeteilt, von der eine
die neue Therapie erhélt und die andere ein anderes
Medikament oder ein Scheinmedikament (Placebo).
Phase-III-Studien dauern gewdhnlich einige Monate
bis Jahre. Nach positivem Abschluss erfolgt die Zulas-
sung.
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— Phase IIIb oder IV: Auch nach der Zulassung werden
Arzneimittel regelméBig weiter erforscht, einerseits
um die Behandlung weiter zu verbessern, andererseits
um Langzeitfolgen und sehr seltene Risiken zu erken-
nen, zu denen im Rahmen der Zulassungsforschung
keine epidemiologischen Aussagen gemacht werden
konnen. Sollen therapeutische Aussagen untersucht
werden und wird deshalb die Therapie im Vorfeld fest-
gelegt, spricht man von interventionellen Studien.
Wird in die therapeutische Anwendung bei Patienten
durch Arzte nicht eingegriffen, sondern diese lediglich
beobachtet und dokumentiert, spricht man von
nichtinterventionellen Studien, die nicht mehr als kli-
nische Studien behandelt werden. Sie kdnnen bereits
im Zusammenhang mit der Zulassung angeordnet wer-
den. Entsprechende Studien benétigen grofle Patien-
tenkollektive (meist mehrere Tausend) und erstrecken
sich regelméBig iiber mehrere Jahre.

Register laufender klinischer Studien

— EudraCT (European Medicines Agency, EMA): Es
handelt sich um ein 2004 eingefiihrtes Register fiir
alle in Europa geplanten klinischen Arzneimittelstu-
dien, die seitdem vor Priifungsbeginn dort eingetra-
gen werden miissen. Die Daten sind vertraulich und
nur fiir nationale und europdische Zulassungsbehor-
den zuginglich, d. h. nicht fiir Ethikkommissionen,
Wissenschaftler, Mediziner oder fiir die Offentlich-
keit.

— clinicaltrials.gov (US-amerikanische National Li-
brary of Medicine, NLM): Seit 2008 gibt es in den
USA eine Registrierungs- und Publikationspflicht
fiir alle dort laufenden klinischen Studien. Eine Zu-
lassung zum US-amerikanischen Arzneimittelmarkt
kann nur auf der Grundlage dort registrierter Studien
(in allen klinischen Phasen) beantragt werden. Es
handelt sich um eines der groften internationalen
Register fiir klinische Studien, das 6ffentlich zugéng-
lich ist.

— Weitere offentliche, gebiihrenfrei zugéngliche inter-
netbasierte Studienregister bestehen in GroBbritan-
nien (www.controlled-trials.com) und Japan
(www.clinicaltrials.jp).

— Das IFPMA-Suchportal fir klinische Studien ist ein
seit 2005 auch in deutscher Sprache zugingliches
Suchportal des internationalen Verbands von 25 Arz-
neimittelherstellern und 46 nationalen und regiona-
len Verbianden der pharmazeutischen Industrie zu
industriegesponserten klinischen Studien (www.
ifpma.org/clinicaltrials).

Alle klinischen oder interventionellen Studien bediirfen
einer behordlichen Genehmigung (,,clinical trial applica-
tion®), die nur erteilt wird, wenn eine Studie mit ihrer spe-
zifischen Studienplanung, zu der auch das vorab defi-

nierte Nutzenkriterium und das jeweilige Studiendesign
gehoren, registriert ist und das positive Votum der Ethik-
kommission vorliegt. Vor einigen Jahren wurde national
und international mit der Einrichtung von Studienregis-
tern begonnen, die formal iiber die laufenden Forschungs-
aktivitdten Auskunft geben (in der Regel allerdings nicht
iiber Studienergebnisse selbst) (Kasten). Frithere Studien
wurden nicht erfasst.

Parallel zu den Registrierungspflichten haben sich z. B.
die Mitglieder des Verbands der forschenden Arzneimit-
telhersteller in Deutschland (vfa) 2010 verpflichtet, ihre
Studien im Clinicaltrials.gov-Register zu listen (vfa
2010). Damit ist eine Offenlegung der Studienplanung fiir
heutige Forschungsaktivititen mit pharmakologischen
Substanzen im Rahmen der ,,clinical trial application® fiir
Europa und Nordamerika gewéhrleistet.

Die Offenlegung und Publikation der Studienergebnisse
werden gegenwirtig erst nach Abschluss des Zulassungs-
verfahrens verlangt. Uber Verdffentlichungen zu einem
fritheren Zeitpunkt kann der Studiensponsor entscheiden.

Arzneimittelzulassung

Die gegenwiértigen Anforderungen der Arzneimittelzulas-
sung bilden eine wichtige Barriere fiir die Verbreitung
pharmakologischer Substanzen zur Leistungssteigerung
von Gesunden. Das bislang angewandte Bewertungsver-
fahren erfordert einen therapeutischen Wirksamkeits-
nachweis, anhand dessen ein Nutzen definiert wird, und
wiégt erkennbare gesundheitliche Risiken dagegen ab.
Eine Substanzzulassung ausschlieflich zu Enhancement-
zwecken ist damit eigentlich ausgeschlossen.

Eine Substanzzulassung wird versagt, u.a. wenn dem
Arzneimittel die vom Antragsteller angegebene therapeu-
tische Wirksamkeit fehlt (oder unzureichend begriindet
ist) oder das Nutzen-Risiko-Verhéltnis ungiinstig ist (§ 25
Absatz 2 Artikel 4 und 5 AMG). Zulassungsbehdrden3®
priifen die eingereichten Unterlagen (der klinischen Stu-
dien bis Phase III). Eine Zulassung fiir das Inverkehrbrin-
gen und die Verwendung erfolgt im Rahmen der medizi-
nischen Indikation, fiir die eine Substanzwirksamkeit
nachgewiesen wurde, wenn auch die Herstellung entspre-
chend vorgegebener Sicherheits- und Qualitétsstandards
gewihrleistet werden kann. Bei der Verkehrsfahigkeit ha-
ben die Behorden einen gewissen Gestaltungsspielraum,
sie wird bei der Zulassungserteilung substanzbezogen
festgelegt. Neuartige Substanzen werden in den ersten
fiinf Jahren nach Marktzulassung allgemein unter Rezept-
pflicht gestellt (Kap. 111.3.3).

Fiir die Bewertung eines nichttherapeutischen und nicht
konkret praventiven Nutzens miissten Verfahren erst noch
gefunden werden. Konzeptionelle Ansdtze konnten die
durch das Lebensmittelrecht geforderten Nachweise ge-
sundheitsbezogener Aussagen liefern (Kap. 111.2).

36 Deutschland: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) bzw. Paul-Ehrlich-Institut (PEI); EU: Européische Arznei-
mittelagentur (EMA); USA: Food and Drug Administration (FDA)
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Auch wenn fiir die Marktzulassung eines Arzneimittels
der Wirksamkeitsnachweis anhand eines einzigen krank-
heitsrelevanten Zustands ausreichend ist, sind Arznei-
mittel fast immer fiir mehr als nur eine medizinische
Indikation oder ein Krankheitsbild einsetzbar. Das phar-
makologische Profil einer Substanz und das Spektrum ih-
rer Verwendungsmoglichkeiten zeigen sich haufig erst in
der medizinischen Praxis. Der Hersteller kann ggf. gezielt
das Anwendungsspektrum seiner Substanz erweitern und
dadurch die Vermarktungsmoglichkeiten verbessern. Die
dazu noétige Anwendungserweiterung unterliegt ebenfalls
dem beschriebenen Verfahren der Arzneimittelzulassung,
einschlieBlich einer dann entsprechend erweiterten Haf-
tung.

Ergebnispublikation nach der Zulassung

Nach der Arzneimittelzulassung werden die Studiener-
gebnisse in unterschiedlichen Verfahren publiziert.

Register klinischer Studienergebnisse

— European Public Assessment Reports (EPARs): Seit
1995 bietet die EMA fiir EU-weit zugelassene Arz-
neimittel die Mdglichkeit, die zusammengefassten
Studienergebnisse einzusehen. Die im Rahmen der
Arzneimittelzulassung erfolgten EudraCT-Eintrage
(s. vorhergehenden Kasten) sollen zukiinftig durch
Studienergebnisse erweitert und bereits vor der Zu-
lassung offentlich zuginglich gemacht werden.

— clinicaltrialresults.com (NLM): Die im Rahmen der
US-amerikanischen Marktzulassung nétigen Stu-
dienergebnisse werden verdffentlicht und mit dem
Studienregister clinicaltrial.gov (s. 0.) verlinkt.

— Deutsches Register Klinischer Studien (DRKS): Das
DRKS gehort zu den zehn von der WHO anerkann-
ten Primirregistern. Informationen zu laufenden
oder abgeschlossenen klinischen Studien in Deutsch-
land konnen auf freiwilliger Basis eingestellt wer-
den. Der Zugang ist 6ffentlich und kostenfrei. Das
Register umfasst nicht nur Arzneimittelstudien, son-
dern auch Studien zu Medizinprodukten und zu
nichtmedikamentdsen Verfahren.

— Weitere Register mit 6ffentlich zugénglichen Stu-
dienergebnissen sind z. B. das japanische Register
(www.clinicaltrials.jp/user/ctr/ctrSearch_e.jsp) oder
auch firmenbetriebene Register (wie z. B. www.

clinicalstudyresults.org).

Die internationalen und europdischen Pharmaverbinde
haben sich verpflichtet, alle Ergebnisse sdmtlicher Phase-
II1-Studien entsprechend der Studienplanung online (iiber
Register) zu veroffentlichen (vfa 2010). Die Ergebnisver-
offentlichung von Studien aus fritheren Phasen wird nicht
explizit genannt. Der vfa gibt zu bedenken, dass unter-
schiedliche Registereintragungen (sowohl in europdi-
schen als auch in unterschiedlichen nationalen Registern)
mit einem Mehraufwand verbunden sind und eher zur
Verwirrung als zur Transparenz beitragen konnten, wes-

halb er eine zentrale internationale Verdffentlichung
befiirwortet. Die Pharmaverbiande wollen sich dariiber hi-
naus auch aktiv um eine Verdffentlichung in Fachzeit-
schriften bemiihen (vfa 2010) (Kap. I11.3.4).

Systematische Risikoiiberwachung

Auch nach der Zulassung eines Arzneimittels fiir eine
spezifische medizinische Indikation erfolgt eine kontinu-
ierliche und systematische Nutzen-Risiko-Uberwachung.
Werden dabei verdnderte Wirkungsmuster und Folgen
sichtbar, kann eine Neubewertung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses ndtig werden und kdnnen ggf. Zulassungs-
anpassungen oder -einschrankungen bis hin zum Entzug
der Zulassung erfolgen (vgl. Amphetamine, Modafinil;
Kap. I1.3.1).

Diese Risikoiiberwachung erfolgt iiber die kontinuierli-
che Erfassung aller unerwiinschten Arzneimittelwirkun-
gen (UAW) in wahrscheinlichem Zusammenhang mit ei-
ner Substanzeinnahme. Eine UAW ist eine schéddliche und
unbeabsichtigte Reaktion auf eine Substanz, die nicht nur
bei bestimmungsgemédfem Gebrauch auftritt, sondern
auch durch Wechselwirkungen, Uberdosierung oder
Missbrauch entstehen kann. Unabhéngig von der Verwen-
dung, ob regelkonform oder nicht, sollen dadurch Scha-
den im Kontext der Substanzverwendung erfasst werden.
Hersteller sind generell verpflichtet, diese zu melden
(Richtlinie 2001/83/EG, § 63b AMG). Meldungen werden
entweder direkt oder {iber einen Stufenplan bis zur zu-
stindigen Bundesoberbehdrde (BfArM) weitergeleitet,
die zusammenfassend Risiken iiberwacht (§§ 62 und 63
AMG) und gegebenenfalls Maflnahmen ergreift.

Viele Beobachtungen zu UAW nach der Zulassung wer-
den im Rahmen von sogenannten nichtinterventionellen
Studien (z. B. Anwendungsbeobachtungen) gesammelt, in
denen Arzneimittel nur im Rahmen der zugelassenen Indi-
kation verwendet werden diirfen (§ 4 Absatz 23 Satz 3
AMG). Bei neuen Substanzen werden diese Studien oft
schon im Rahmen der Zulassung vereinbart. Neben der
systematischen Risikoiiberwachung, die vor allem Hau-
figkeitsaussagen auch seltener UAW empirisch fundiert,
ist die Befassung mit bestimmten Fragen zur Sub-
stanzwirksamkeit nicht ausgeschlossen. Fiir diese Studien
gibt es zwar Empfehlungen zur Studiendurchfiihrung
(BfArM 2010), die definierten Anforderungen an klini-
sche Priifungen (§§ 40 bis 42 AMG) gelten jedoch nicht
(z. B. entfallen bestimmte Genehmigungspflichten zum
Untersuchungsgegenstand, und Meldepflichten erstre-
cken sich oft ,,nur auf UAW). Es ist offen, inwiefern aus
Anwendungsbeobachtungen zumindest indirekt Erkennt-
nisse in Bezug auf Enhancementeigenschaften von bereits
zugelassenen Arzneimitteln resultieren kénnen.

Auch Arzte und Apotheker sollen sich iiber sogenannte
Spontanmeldesysteme an der kontinuierlichen Risikotiber-
wachung beteiligen. Diese Beteiligung ist in Deutschland
nicht gesetzlich vorgeschrieben (Ausnahme Impfkompli-
kationen). Im Rahmen ihrer beruflichen Selbstverwaltung
(Berufsordnungen) haben sich Arzte und Apotheker je-
doch verpflichtet, Berichte iiber Verdachtsfille von UAW
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an die Meldesysteme ihrer jeweiligen Arzneimittelkom-
missionen zu melden.

Dieses Spontanmeldesystem kann jedoch bisher die sys-
tematische Erfassung von UAW hochstens ergénzen. Von
den beim BfArM im Zeitraum vom 1. Januar bis zum
30. September 2009 eingegangenen 34 170 Verdachtsfil-
len zu UAW kamen knapp 85 Prozent von pharmazeuti-
schen Unternehmen, 3,7 Prozent iiber die Arzneimittel-
kommissionen der deutschen Arzteschaft und 3 Prozent
iiber die der deutschen Apotheker (Zagermann-Muncke et
al. 2010). Zu den Ursachen fiir diese ungleiche Meldesi-
tuation gibt es unterschiedliche Vermutungen, aber keine
gesicherten Aussagen. Dass die im Rahmen der Arznei-
mittelzulassung und Uberwachung (Studien der Phasen I
bis IV) explizit zu beobachtenden UAW in der medizini-
schen Anwendung unter Alltagsbedingungen so viel we-
niger auftreten, erscheint zumindest unwahrscheinlich.

In der Enhancementdebatte sprechen sich auch Befiirwor-
ter eines liberalen Umgangs mit Enhancementmitteln fiir
eine systematische Begleitung bis hin zu einem obligato-
rischen Meldeverfahren von UAW aus. So empfehlen Ga-
lert et al. (2009, S. 47): ,,Damit ein solches Verfahren zu-
verlissig funktioniert, miissten Arzte alle Beschwerden in
Zusammenhang mit dem Konsum eines NEPs [Neuroen-
hancementpréparats] aufnehmen und in standardisierter
Form an ein Pharmakovigilanz-Zentrum weitergeben.
Dabher sollten diese NEPs nach ihrer Zulassung zumindest
einige Jahre lang der drztlichen Verschreibungspflicht un-
terliegen. Fiir ein solches Verfahren miisste bei Arzten
und Apothekern jedoch die Bereitschaft bestehen, sich
entsprechend zu beteiligen (hierzu auch Kap. V.2.3). Be-
reits beim jetzigen Meldesystem zu UAW scheint diese
Bereitschaft begrenzt zu sein.

Anwendungserweiterungen

Die Zulassungserweiterung kann vom Hersteller selbst
aktiv angestrebt werden. In diesem Fall beginnt eine neue
Schleife der klinischen Priifung (Studiengenehmigung,
Durchfithrung, Zulassungsantrag). Der Hersteller kann es
auch dem ,Markt“ {iberlassen, neue Anwendungsmog-
lichkeiten zu finden. Fiir eine solche Anwendung, die au-
Berhalb der zugelassenen Indikation erfolgt (Off-Label-
Verwendung), iibernimmt der Hersteller keine Verantwor-
tung und auch keine Haftung. Diese liegt bei rezeptpflich-
tigen Arzneimitteln beim jeweiligen Arzt, unter dessen
Verantwortung diese Off-Label-Verwendung stattfindet,
oder bei rezeptfreien vor allem beim Verbraucher, der
sich beim Apotheker riickversichern kann.

Arzte kénnen auf unterschiedliche Art und Weise die Er-
kenntnisse zur Wirksamkeit pharmakologischer Substan-
zen erweitern. Einerseits kdnnen sie Studien gemél den
behordlichen Genehmigungsverfahren durchfithren. An-
dererseits haben sie die Moglichkeit, aufgrund ihrer The-
rapiefreiheit sogenannte ,,Heilversuche* durchzufiihren,
in deren Rahmen sie — unter Beriicksichtigung des wis-
senschaftlichen Kenntnisstands und mit informierter Zu-
stimmung des einzelnen Patienten — auch Arzneimittel
jenseits giiltiger Zulassungsbeschrinkungen einsetzen
konnen, falls keine zugelassenen Medikamente fiir die

Erkrankung zur Verfiigung stehen. Die Kontrollméglich-
keiten solcher Heilversuche sind begrenzt, Erkenntnisse
iber mogliche Enhancementeigenschaften von Arznei-
mitteln kdnnten auf diese Weise auch jenseits der klini-
schen Forschung gewonnen werden (zur Rolle der Arzte
ausfiihrlicher in Kap. I111.3.5.2).

Durch die stirkeren Offenlegungsverpflichtungen aller
Ergebnisse aus klinischen Studien im Rahmen der ,,clini-
cal trial application werden zukiinftig wahrscheinlich
mehr Informationen zu Substanzwirkungen 6ffentlich zu-
ginglich. Ein Folgeeffekt ist die leichtere Ubertragbarkeit
dieser Studienergebnisse auf andere Kontexte. Wenn z. B.
Substanzen im Zuge einer therapeutischen Anwendung
leistungssteigernde Effekte haben, ist eine Ubertragung
auf Personengruppen mit geringerer oder ohne defizitire
Ausgangslage vorstellbar. Die Therapiefreiheit der Arzte
in Kombination mit der kaum mdoglichen Kontrolle der
Einhaltung der Begrenzungen (z. B. im Off-Label-Be-
reich) konnte in einem solchen Kontext auch Enhance-
mententwicklungen befordern.

Auswirkungen des Dopingverbots auf die
Arzneimittelforschung

Das Dopingverbot des AMG (§ 6a AMG) umfasst das In-
verkehrbringen, die Verschreibung oder die Anwendung
bei anderen von Substanzen der Verbotsliste (WADA
2011) sowie den Besitz nichtgeringer Mengen (entspre-
chend den Anhéngen zum AMG). Das Verbot erstreckt
sich nicht explizit auf Forschungsabsichten. Dennoch ist
kaum vorstellbar, dass eine Ethikkommission und eine zu-
stindige Behorde eine physisch-leistungssteigernde Wir-
kung von pharmakologischen Substanzen ohne krank-
heitsrelevanten Ausgangspunkt als ,,Nutzendimension®
anerkennt und genehmigt, sodass eine diesbeziigliche di-
rekte Erforschung innerhalb der bestehenden Standards
de facto kaum moglich ist. Eine solche Arzneimittelfor-
schung diirfte also hochstens im Graubereich der Legali-
tdt oder auch génzlich illegal stattfinden. Selbst bei Ne-
benaussagen zu krankheitsrelevanten Untersuchungen,
wie z. B. in Bezug auf Muskelerkrankungen, ist gegen-
wirtig eine grole Zuriickhaltung zu beobachten. Folglich
werden Aussagen zur Steigerung physischer Leistungsdi-
mensionen bei Gesunden kaum mit medizinisch aner-
kannten Verfahren wissenschaftlich fundiert und bleiben
meist im Bereich der weder be- noch widerlegbaren Ver-
mutungen.’’

Gegenwiirtige Situation bei der Erforschung
leistungssteigernder Effekte

Die in Kapitel I1.3 zitierten Studien zu leistungssteigern-
den Effekten von Arzneimitteln geben mehrheitlich expli-
zit an, dass sie entsprechend der ethischen Standards der
Deklaration von Helsinki durchgefiihrt wurden und be-
hordlich genehmigt waren. Das Nutzenkriterium wurde

37 Eine Ausnahme bildete die in der DDR staatlich betriebene, verdeck-
te Dopingforschung der 1970er und 1980er Jahre, die aufgrund des
offiziellen Dopingverbots zwar nie 6ffentlich war, aber dennoch sys-
tematisch betrieben wurde.
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definiert im Kontext der Behandlung von Stérungen der
Wach-Schlaf-Phasen (z. B. Wesensten et al. 2005), altersab-
héngigen kognitiven Fahigkeitsriickgéngen (z. B. Yesavage
et al. 2002), der moglichst frithen oder gar prophylakti-
schen Behandlung von Demenzen (z. B. Gron et al. 2005;
Mumenthaler et al. 2003) oder neurologischen Erkran-
kungen wie Parkinson oder Schlaganfall (z. B. Apud et al.
2007; Beglinger et al. 2005; Elliott et al. 1997; Floel et al.
2008a u. b; Knecht et al. 2004). Neben den Ergebnissen
im Rahmen dieser therapeutischen Nutzendefinition
wurde sehr vereinzelt auch direkt das Enhancementpoten-
zial bei Gesunden untersucht und verdffentlicht. So be-
richtet eine Arbeitsgruppe der Universitdt Miinster, dass
durch die von ihnen entwickelte Gleichstromtherapie
nicht nur Schlaganfallpatienten geholfen werden kann,
sondern auch gesunde Individuen beim Erlernen neuer
Sprachen Vorteile hétten (Floel et al. 2008a; S. 1415).
Eine Arbeitsgruppe der Universitdt Ulm publizierte Stu-
dienergebnisse in Bezug auf das Enhancementpotenzial
von Donepezil bei gesunden jungen Erwachsenen sogar
explizit (Gron et al. 2005).

Im Vergleich zur Thematisierung mdoglicher physischer
Leistungssteigerung bei Gesunden kdnnen bei psychi-
schen Leistungskomponenten sowohl Unterschiede bei
der Wissensgenerierung als auch beim Umgang mit die-
sem Wissen und der Thematik beobachtet werden. Ein
aktuelles Beispiel ist eine randomisierte, placebokontrol-
lierte, doppelblinde Phase-I-Studie an gesunden Proban-
den zur Frage ,Ist Hirndoping im Schachsport
moglich?*38 der Universititsmedizin Mainz. Eine ver-
gleichbar direkte Befassung mit ,,physischem Doping* ist
gegenwirtig kaum vorstellbar. Der zuriickhaltende Um-
gang mit Wissen zur physischen Leistungssteigerung bei
Gesunden ist das derzeitige Resultat einer jahrzehntelan-
gen Auseinandersetzung mit der Dopingfrage (Kap. VI).
Sollte in Bezug auf die Steigerung psychischer Leistungs-
dimensionen bei Gesunden anders verfahren werden,
miissen relevante gesellschaftliche Begriindungen und
valide Nutzennachweise gefunden werden (Kap. V).

3.3 Verkehrsfahigkeit

Auch nach der indikationsbezogenen Zulassung fiir den
deutschen Arzneimittelmarkt bleibt die Verkehrsfahigkeit
der Mittel beschriankt. Da die bestimmungsgemifle Ver-
wendung — fiir einen therapeutischen Nutzen mit vertret-
baren Risiken — nicht allein vom Konsumenten erwartet
werden kann und mit Fehlgebrauch gesundheitliche Scha-
den einhergehen kdnnen, wird im Sinne eines vorsorgen-
den Gesundheitsschutzes der Zugang zu Arzneimitteln
durch autorisierte Strukturen geregelt. Fiir einzelne Arz-
neimittelkategorien gelten die nachfolgend skizzierten
gestaffelten Sicherheitsverfahren:

— Freiverkiufliche Arzneimittel (z.B. hochdosierte
Pflanzenextrakte, die nicht mehr als Lebensmittel
klassifiziert werden, wie Ginkgoextrakt) diirfen auch
aulerhalb von Apotheken abgegeben werden, da sie
keiner zusitzlichen Beratung bediirfen (§ 44 AMG,

38 www.schachbund.de/news/data/files/Schachstudie_Hirndoping.pdf,
20. Dezember 2010

AMVerkRV3). Der Zugang ist auch iiber Drogerien
oder den Einzelhandel moglich, wenn das Verkaufs-
personal einen Sachkundenachweis besitzt (BleB et al.
2010, S. 34). Spezifische Werbeeinschrankungen be-
stehen nicht. Die Gefahr der teilweisen Verwendung
jenseits der zugelassenen therapeutischen Zwecke ist
kein Ausschlusskriterium fiir die Verkehrsfreigabe
(§ 5 AMVerkRV).

— Apothekenpflichtige Arzneimittel: Das Inverkehrbrin-
gen ist auf Apotheken beschriankt (§ 43 AMG):

— Verschreibungsfreie Arzneimittel (z.B. leichte
Schmerzmittel) diirfen nur in Apotheken an den
Endverbraucher frei verkauft werden, eine Bewer-
bung ist erlaubt.

— Verschreibungspflichtige Arzneimittel diirfen nur in
Apotheken und mit drztlicher Verschreibung abge-
geben werden (§ 48 AMG, AMVV#); die Produkt-
werbung gegeniiber Konsumenten ist unzuldssig,
bei Arzten und Apotheken hingegen erlaubt.

Zusétzliche Sicherheits- und Kontrollstrukturen sind fiir
den Umgang mit Betdubungsmitteln vorgesehen, um ei-
nen bestimmungsgeméfen Gebrauch der Mittel zu ge-
wihrleisten und die missbrauchliche Herstellung sowie
das Entstehen oder Erhalten einer Betdubungsmittelab-
hingigkeit so weit wie moglich auszuschlieBen (§ 5 Ab-
satz 6 BtMQ). Die Verkehrsfahigkeit von Betdubungsmit-
teln ist stirker eingeschrdnkt als die von Arzneimitteln.
Besonderes Augenmerk wird darauf gelegt, dass eine
Uberproduktion vermieden wird und unbefugte Personen
keinen Zugang bekommen. Betdubungsmittel werden un-
terschieden in:

— Verkehrs- und verschreibungsfihige Betdubungsmit-
tel (Anlage III BtMG): Bestand und Verbleib miissen
jeweils aufgezeichnet und in der drztlichen Verschrei-
bung die Anwendung begriindet werden. Fachinfor-
mationen sind nur fiir Fachkreise zugénglich, die Be-
werbung ist auf diese Personengruppe beschrénkt.

— Verkehrs-, aber nicht verschreibungsfihige Betdiu-
bungsmittel (Anlage Il BtMG, vor allem Zwischenpro-
dukte, keine Abgabe an Endverbraucher)

— Nichtverkehrsfihige Betdubungsmittel (Anlage 1
BtMG, vor allem psychotrope Substanzen mit hohem
Suchtpotenzial, z. T. auch als illegale Drogen bezeich-
net)

Die unerlaubte Herstellung, der unerlaubte Handel, die
unerlaubte Verschreibung — erlaubt ist nur eine begriin-
dete Anwendung, wenn der beabsichtigte Zweck nicht
auf andere Weise erreicht werden kann — und der Besitz
von Betdubungsmitteln sind Straftaten.*! Auch Arznei-

39 Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiverkdufliche Arznei-
mittel

40 Verordnung iiber die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln
(Arzneimittelverschreibungsverordnung)

41 Seit 1992 kann von einer Verfolgung abgesehen werden, wenn die
Schuld des Titers als gering bewertet werden kann (wenn z. B. auf-
grund geringer Menge nur Eigenverbrauch unterstellt werden kann)
oder wenn kein 6ffentliches Interesse an der Strafverfolgung besteht
(§ 31a BtMG).
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mittel ohne betdubende Wirkung auf den Organismus
konnen bei hohem gesundheitlichem Risikopotenzial in
ihrer Verkehrsfahigkeit weiter eingeschrankt werden.
Spezifische Details werden durch die jeweilige Zulassung
festgelegt. Bereits zugelassene pharmakologische Sub-
stanzen, die auch in Verbindung mit psychisch leistungs-
steigernden Wirkungen bei Gesunden genannt werden
(Kap. I1.3), sind in allen aufgefiihrten Unterkategorien
vertreten. Substanzen, die physische Leistungsdimensio-
nen bei Gesunden steigern kdnnen, werden als potenzielle
Dopingsubstanzen in Bezug auf ihre Verkehrsfahigkeit
gesondert behandelt.

Verkehrsfihigkeit und Dopingverbot

Ergebnisse in unterschiedlichen Sportarten vor allem in
den 1960er und 1970er Jahren kénnen als Beleg dafiir ge-
sehen werden, dass es moglich ist, einzelne physische
Leistungsdimensionen bei Gesunden pharmakologisch
(vor allem mit anabolen Steroiden) zu steigern (Singler/
Treutlein 2006, S. 149 ff.). Ohne dass eine intensive klini-
sche Erforschung vorausging, gelangten aufgrund damals
kaum vorhandener sozialer und regulativer Hiirden ent-
sprechende Substanzen schnell zu Personen, die von der
physischen Leistungssteigerung besonders profitieren
konnten. Die nachtrédglich einsetzende gesellschaftliche
Auseinandersetzung war nicht nur in Deutschland wech-
selvoll (Kap. VI.1). Das derzeitige Ergebnis dieser Aus-
einandersetzung um den Einsatz von Arzneimitteln zur
physischen Leistungssteigerung ist ein hoher Grad an ge-
sellschaftlicher Ablehnung.

Es besteht ein weitreichender gesellschaftlicher und poli-
tischer Konsens, dass die Verwendung von Arzneimitteln
zur Leistungssteigerung im Sport, also Doping, durch un-
terschiedliche MaBnahmen zumindest eingeddimmt wer-
den soll. Unabhéngig von der Eingruppierung einzelner
pharmakologischer Substanzen als verschreibungspflich-
tig oder frei verkauflich ist in Deutschland diese zweck-
gerichtete Verwendung explizit untersagt: ,,Es ist verbo-
ten, Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport in den
Verkehr zu bringen, zu verschreiben oder bei anderen an-
zuwenden.“ (§ 6a Absatz 1 AMG) Auch der Besitz nicht-
geringer Mengen ist nach § 6a Absatz 2a AMG verboten.
Ausschlaggebend fiir diese starke Beschriankung der Ver-
kehrsfahigkeit ist die Zweckbestimmung bei der Verwen-
dung. In der Gesetzesbegriindung 1998 wurde betont,
dass das Verbot auf den Schutz der Gesundheit zielt und
nicht auf die Gewihrleistung von Fairness — dafiir seien
die Gremien des Sports zustindig — und dass unter Sport
explizit auch der Breitensport fillt. Gleichzeitig hat der
Gesetzgeber bereits 1998 festgehalten, dass die Verwen-
dung von Arzneimitteln jenseits des therapeutischen Ein-
satzes zu einem anderen Bestimmungszweck als sportli-
cher Betitigung, z. B. durch Schiiler vor Priifungen, nicht
vom Verbot erfasst wird (Bundesregierung 1998, S. 13).
Die unter das Dopingverbot fallenden Mittel werden in
einer speziellen Verbotsliste genannt. Diese Liste fiihrt
diejenigen Substanzen und Methoden auf, die wegen ih-
res Potenzials zur Leistungssteigerung als Dopingmittel
verboten sind. Die Einordnung der Substanzen ist ver-
bindlich und kann nicht mit der Begriindung angegriffen
werden, dass die Substanz oder Methode nicht das Poten-

zial habe, die Leistung zu steigern oder kein Gesundheits-
risiko darstelle (NADA 2009, S. 9 f.). Sie wird von der
Welt-Anti-Doping-Agentur erstellt, kontinuierlich aktua-
lisiert (WADA 2011) und regelmiBig zeitnah in das deut-
sche Rechtssystem iibernommen. Die meisten der dort
gelisteten Substanzen sind in Deutschland verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel.

Die gesellschaftliche Debatte der letzten Jahre in
Deutschland thematisierte vor allem die Reichweite des
Verbots (Auslegung des Sportbegriffs) und die Moglich-
keiten und Grenzen der weiteren Einschrankung der Ver-
kehrsfahigkeit (z. B. Klassifikation als Betdubungsmittel)
sowie eine Strafverschdrfung bei Zuwiderhandlungen.
Forderungen nach einer Freigabe des Dopings werden aus
sport- und medizinethischer wie auch politischer Perspek-
tive gegenwartig zumeist entschieden abgelehnt (Gerlinger
et al. 2008, S. 109 f.; TAB 2008b, S. 106 f.).

3.4

Wissen zu den Wirkungsdimensionen von Arzneimitteln
wird heute mittels kontrollierter Studien zuerst unter La-
borbedingungen erzeugt. Der Sponsor bzw. Leiter einer
Studie ist fiir deren Durchfithrung verantwortlich, doku-
mentiert den Studienverlauf und wertet die Ergebnisse
aus. Das daraus hervorgehende Wissen (primére Informa-
tion) ist urheberrechtlich geschiitzt. Auf der Grundlage
dieser Primirinformationen werden indikationsbezogen
Nutzen und Risiken abgeschétzt und gegebenenfalls eine
Marktzulassung erteilt (Kap. 111.3.2). Im Rahmen des Zu-
lassungsverfahrens wird auch die Richtigkeit der als not-
wendig eingestuften Informationen zu den jeweiligen
Arzneimitteln gepriift, und bestimmte wichtige Informa-
tionen werden in Ergebnisregistern veroffentlicht.

Information und Werbung

Uber jede iiber das MaB des Notwendigen hinausgehende
Weiterverwendung der Studienergebnisse entscheidet der
Studiensponsor/-verantwortliche. Je nach Vermarktungs-
strategie werden die Studienergebnisse unterschiedlich
aufbereitet, zusammengefasst sowie zielgruppenfokus-
siert dargestellt und publiziert. Das Spektrum reicht von
notwendigen bzw. Pflichtinformationen {iber Publikatio-
nen in Fachzeitschriften bis hin zu sichtbar interessenge-
leiteten Werbeaussagen.

Eine Differenzierung zwischen neutraler und interessen-
geleiteter Information oder Werbung ist mitunter schwie-
rig, denn der Vorwurf der Interessenleitung und die damit
implizit verkniipfte fehlende Neutralitdt bei der Bewer-
tung kann vielen Akteuren unterstellt und kaum widerlegt
werden. Unabhéngig von den Schwierigkeiten der trenn-
scharfen Abgrenzung von Information und Werbung wird
die arzneimittelrelevante Wissensvermittlung von zwei
Seiten normativ begrenzt. Auf der einen Seite werden
Mindeststandards der als notwendig erachteten Inform-
ationen durch das AMG definiert. Es legt wesentliche
Strukturen der Wissensweitergabe fest, um sicherzustel-
len, dass Fachkreise (Arzte und Apotheker), aber auch
Verbraucher moglichst neutrale Informationen erhalten,
auf deren Grundlage sie fall- und einsatzbezogen Nutzen
und Risiken gegeneinander abwigen konnen (BleB et al.
2010, S. 51). Auf der anderen Seite werden Aussagen zu
Arzneimitteln, die iiber das Mall des Notwendigen hi-
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nausgehen, durch das Heilmittelwerbegesetz (HWG) ein-
gegrenzt, z. B. darf ein Hersteller grundsétzlich nur iiber
Arzneimitteleigenschaften innerhalb der zugelassenen In-
dikation informieren (Aussagen zur Off-Label-Verwen-
dung sind unzuléssig).

Innerhalb dieser Normierung werden unterschiedliche
Gruppen von Wissensempfangern und -iibermittlern un-
terschieden:

—  Zulassungs- und Uberwachungsbehérden: Als Exper-
tengremien entscheiden sie iiber klinische Studienan-
trage (und fithren entsprechende Register unabhingig
von Studienverlauf und Ergebnissen), iiber Zulas-
sungsantrdge fir Arzneimittel (d. h., sie bekommen
alle zulassungsrelevanten Informationen) und veran-
lassen Langzeitiiberwachungen (und fiihren auch dies-
beziigliche Register). Sie haben damit Einblick in alle
fiir die Zulassung relevanten Daten und iibernehmen,
unter Einhaltung der Datenschutzbestimmungen, Auf-
gaben der neutralen Wissensvermittlung, z. B. indem
sie notwendige Informationen autorisieren (Packungs-
beilage, Fachinformation, 6ffentliche Bewertungsbe-
richte). Dariiber hinaus haben sie Informationspflich-
ten gegeniiber der Offentlichkeit (§ 34 AMG).

— Organe der Selbstverwaltung der GKV: Sie gelten
ebenfalls als Expertengremien mit gewissen Informa-
tionspflichten (z. B. der Gemeinsame Bundesaus-
schuss als hochstes Expertengremium; G-BA). Sie ha-
ben keinen Zugriff auf die Zulassungsunterlagen.
Sollen eigene Nutzenbewertungen durchgefiihrt
werden, missen Informationen bei den Herstellern an-
gefordert werden. Sie entscheiden, ob einzelne Thera-
pieformen in den Leistungskatalog der GKV iiber-
nommen oder daraus gestrichen werden.

— Arzte und Apotheker: Bei ihnen wird entsprechend ih-
rem Berufsethos eine der Gesundheit des Patienten die-
nende Position mit vertieften fachlichen Kenntnissen
vorausgesetzt. Sie haben die Aufgabe, sich kontinuier-
lich weiterzubilden und ihre Patienten zu informieren
und zu beraten. Dazu haben sie Einblick in unterschied-
liche offentlich zugéngliche Informationen. Bei ihnen
gelten die Werbeverbote des HWG nicht.

— Arzneimittelanwender/Patienten: Sie verbinden in der
Regel eine hohe Nutzenerwartung mit dem Konsum,
ohne dass bei ihnen spezifische Kenntnisse vorausge-
setzt werden konnen. Eine individuelle arzneimittelrele-
vante Information sollen sie vor allem durch Arzte und
Apotheker beziehen. Auch die Bundesoberbehorde hat
ihnen gegeniiber spezifische Informationspflichten. Die
direkte Kommunikation des Herstellers mit ihnen soll
durch zahlreiche Barrieren verhindert oder zumindest
begrenzt werden. Bei der Information von Patienten
werden immer wieder besonders grofle Verbesserungs-
potenziale gesehen, z. B. bei der Verstdndlichkeit von
Packungsbeilagen fiir Laien (Bahr 2010).

Pflichtinformation

Grundsitzlich zu unterscheiden sind die Informations-
pflichten, die Studienverantwortliche bzw. Sponsoren im

Rahmen der klinischen Forschung gegeniiber Zulassungs-
und Uberwachungsbehorden haben, von denjenigen nach
der Marktzulassung gegeniiber Arzten und Apothekern so-
wie Verbrauchern (BleB et al. 2010, S. 51 ff.). Uberwa-
chungs- und Zulassungsbehorden haben einen weitreichen-
den Zugang auch zu nichtoffentlichen klinischen
Studiendaten. Mit der Arzneimittelzulassung entstehen un-
terschiedliche Informationspflichten beziiglich der unter
Laborbedingungen nachgewiesenen Wirkdimensionen von
Arzneimitteln. Verpflichtende Arzneimittelinformationen
des Herstellers sind zum einen die Packungsbeilage bzw.
Gebrauchsinformation, die sich an den Verbraucher wendet
(§ 11 AMG), und zum anderen die Fachinformation, die
sich an die Fachkreise richtet (§ 11a AMG). Die dort ent-
haltenen Formulierungen werden bereits im Rahmen der
Arzneimittelzulassung gepriift und autorisiert.

Die Packungsbeilage enthélt genau definierte und standar-
disierte Informationen wie z. B. Wirkstoffbezeichnung,
Angaben zu Substanzmerkmalen, Wirkungen, Neben- und
Wechselwirkungen sowie Kontraindikationen, zur Dosie-
rung und Anwendungsdauer sowie zu zugelassenen An-
wendungsbereichen (§ 11 AMG). Ohne Packungsbeilage
diirfen Arzneimittel nicht in Verkehr gebracht werden. Da-
durch soll sichergestellt werden, dass auch der ungeschulte
Verbraucher notwendige Informationen {iber die — bereits
erworbenen — Arzneimittel erhélt. Der Hersteller trégt die
Verantwortung fiir die Formulierungen und die Abgabe in
Verbindung mit den Substanzen. Die Angaben diirfen kei-
nen Werbecharakter haben.

Die Formulierungen der Packungsbeilagen befinden sich
immer im Spannungsfeld von kurzer laienverstindlicher
Darstellung und moglichst vollstdndiger Informations-
wiedergabe (auf der die haftungsrechtliche Absicherung
fiir den Hersteller aufbaut). Oft wird kritisiert, dass Pa-
ckungsbeilagen oft zu lang, schwer lesbar und unver-
standlich seien und folglich ihre Schutzwirkung gegen-
iiber Laien nicht voll entfalten kénnten (Nink/Schroder
2005, S. 16 ff.).

Fachinformationen werden als spezifische Gebrauchs-
information fiir Fachkreise konzipiert und miissen daher
nicht den Anspruch der Laienverstindlichkeit erfiillen.
Der pharmazeutische Unternehmer muss diese Fachinfor-
mation Arzten und Apothekern auf deren Anforderung
hin zur Verfiigung stellen (§ 11a AMG). Die in Deutsch-
land bekannteste Sammlung der Fachinformationen ist
die ,,Rote Liste” (Kasten).

Neben den pharmazeutischen Unternehmen weist das
AMG Informationspflichten in Bezug auf Arzneimittel
auch Zulassungs- und Uberwachungsbehdrden zu. Laut
§ 34 Absatz 1a AMG informieren diese die Offentlichkeit
iiber die Erteilung oder Anderung einer Zulassung, geben
Zusammenfassungen zu Produktmerkmalen wie auch zu-
sammenfassende Beurteilungsberichte mit einer Stellung-
nahme zu den wesentlichen Studienergebnissen und ihrer
Zulassungsbegriindung (zumindest fiir Zulassungen seit
20006). Thre Bewertungsberichte im Rahmen der Arznei-
mittelzulassung gliedern sich ebenfalls in einen &ffentli-
chen, allgemeinverstindlich formulierten, und einen
ausfiihrlicheren fachwissenschaftlichen Teil. Um diese



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

— 69—

Drucksache 17/7915

behdrdliche Informationspflicht zu erfiillen, wurden zu-
satzlich zu den Studienregistern spezifische Arzneimittel-
informationssysteme entwickelt (Kasten).

Arzneimittelinformationssysteme

— Rote Liste: Die Liste wird in Verantwortung der Arz-
neimittelhersteller erstellt und kontinuierlich aktualisi-
ert. Sie erscheint seit 1933 jéhrlich als Buchausgabe
und seit 1990 halbjahrlich als Onlinepublikation. Sie
enthdlt Kurzinformationen aus Gebrauchs- und
Fachinformationen zu Arzneimitteln und bestimmten
Medizinprodukten, die in Deutschland zugelassen
sind. In der Ausgabe 2010 gibt es 8 500 Priparate-
eintridge in etwa 10 500 Darreichungsformen. Durch
die Vergabe von Datenlizenzen ist die Rote Liste
dariiber hinaus in diverse Datenbanken integriert.
Der Zugang fiir Fachkrifte ist kostenfrei, fiir die
Offentlichkeit ist er kostenpflichtig.

— PharmNet.Bund.de ist ein Kooperationsprojekt der
deutschen Zulassungsbehérden — Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), Paul-
Ehrlich-Institut (PEI) und Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) — mit
dem Robert-Koch-Institut (RKI) und dem Deutschen
Institut fiir medizinische Dokumentation und Infor-
mation (DIMDI), das in enger Zusammenarbeit mit
den fiir die Arzneimitteliiberwachung zustéindigen
Behorden der Lander koordiniert durch die Zentral-
stelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten (ZLG) durchgefiihrt
wird. Uber dieses seit 2007 offentlich zugiingliche
System in deutscher Sprache sollen jeweils aktuelle
Gebrauchs- und Fachinformationen sowie offentli-
che Bewertungsberichte gebiihrenfrei zur Verfiigung
gestellt werden.

— EudraPharm.eu ist eine Datenbank unter Verantwor-
tung der EMA mit Produktinformationen (Ge-
brauchs- und Fachinformationen) zu Arzneimitteln,
die im zentralisierten Verfahren zugelassen wurden.
Sie ist fiir die Offentlichkeit frei zuginglich, existiert
bisher jedoch groBenteils nur in Englisch. Laut Inter-
netseite ist die Datenbank fiir alle EU-Sprachen kon-
zipiert.

Fir die in Kapitel I1.3. genannten pharmakologischen
Substanzen (auBer Amphetamin als Substanz, das in
Deutschland kein verkehrsfiahiges Arzneimittel ist) sind
iiber PharmNet.Bund.de mehrheitlich sowohl Gebrauchs-
als auch Fachinformationen frei zugénglich. Die laut Be-
nutzeroberfliche ebenfalls vorgesehenen dffentlichen Be-
urteilungsberichte (im Rahmen der Arzneimittelzulas-
sung) und sogenannte Public Assessment Reports (im
Zuge einer zunehmend an Bedeutung gewinnenden Nut-
zenbewertung im Kontext des ersten Gesundheitsmark-
tes; Kap. I11.3.6) sind, von Einzelféllen abgesehen, bisher
noch nicht enthalten, obwohl die Bundesoberbehoérde
dazu gesetzlich verpflichtet ist (§ 34 AMG). Fiir die in
Kapitel I1.3.1 genannten Arzneimittel war lediglich fiir

ein Medikament mit der Substanz Modafinil ein Public
Assessment Report zuginglich. Uber die europiische Da-
tenbank EudraPharm.eu sind gegenwirtig Informationen
zu den in Kapitel 11.3.1 genannten Substanzen nur aus-
zugsweise und dann auch ausschlieBlich in Englisch ver-
fiigbar. Blef§3 et al. (2010, S. 53) stellen diesbeziiglich fest,
dass in Deutschland fiir die Offentlichkeit zwar ein Ange-
bot neutraler Information in Bezug auf Arzneimittel be-
steht, dessen Potenzial aufgrund des noch liickenhaften
Datenbestands (trotz gesetzlicher Verpflichtung) und des
fehlenden Bekanntheitsgrads jedoch bisher nicht ausge-
schopft werden kann.

Auch die Organe der gemeinsamen Selbstverwaltung der
GKYV haben spezifische Informationspflichten gegeniiber
ihren Vertragsirzten (§ 73 Absatz 8 SGB V42). Diese In-
formationspflicht bezieht sich sowohl auf medizinische
als auch auf 6konomische Aspekte von therapeutischen
Leistungen. Die Kassendrztliche Bundesvereinigung
(KBV) kommt nach eigenen Aussagen dieser Informa-
tionspflicht mit der Publikation ,,Wirkstoff AKTUELL“43
nach. Damit werden Informationen iiber Arzneimittel in
allerdings sehr komprimierter Form auch der allgemeinen
Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt. Die Auswahl der
zusammengestellten Informationen ist im Vergleich zu
der hohen Zahl auf dem Markt befindlicher Arzneimittel
sehr gering (BleB et al. 2010, S. 65 f.). Laut BleB et al.
(2010, S. 66) konnen die Informationsangebote der ge-
meinsamen Selbstverwaltung derzeit kein wirkliches
Gegengewicht insbesondere zum bestehenden Informa-
tions-/Werbeangebot der pharmazeutischen Industrie her-
stellen.

Die beschriebenen Pflichtinformationen zu Arzneimitteln
beschrinken sich auf wissenschaftlich nachgewiesene
Wirkungen innerhalb einer medizinischen Indikation.
Aussagen zu leistungssteigernden Eigenschaften von
pharmakologischen Substanzen bei Gesunden sind folg-
lich nicht enthalten. Seit 2007 miissen Arzneimittel, die
Substanzen der Dopingverbotsliste enthalten, explizit ge-
kennzeichnet werden. Diese Kennzeichnungs- oder Infor-
mationspflicht war in Deutschland lange umstritten, weil
diese Wirkdimension nicht wissenschaftlich untersucht
wird, in der Pflichtinformationen jedoch nur wissen-
schaftlich abgesicherte Informationen zuléssig sind (§ 11
AMG) und weil Doping insgesamt keinerlei Vorschub ge-
leistet werden sollte.

Auch Arzte und Apotheker haben gegeniiber dem Ver-
braucher umfassende Beratungs- und Informationspflich-
ten (Kap. II1.3.5). Neben ihrem ohnehin existierenden
Fachwissen konnen sie zusétzliches Wissen zu den Wirk-
dimensionen von Arzneimitteln aus den genannten
Pflichtinformationen, aus einer Vielzahl wissenschaftli-
cher Gremien und aus weiteren sekundiren Quellen be-
ziehen.

42 Sozialgesetzbuch V
43 www.kbv.de/ais/12905.html, abgerufen am 10. Mai 2010



Drucksache 17/7915

—70—

Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

Weitere Informationen zu Arzneimittelwirkungen

Jenseits der gesetzlich festgelegten Pflichtinformationen
konnen weitere Informationen auch zu Wirkdimensionen
von Arzneimitteln in unterschiedlichsten Publikationen
und Fachveranstaltungen mit jeweils eigenen Qualitéts-
kontrollverfahren ver6ffentlicht und erworben werden.
Informationen konnen aus Zulassungsstudien resultieren,
auf anderen Forschungsarbeiten (z. B. offentlicher und
oder drittmittelfinanzierter Forschung) aufbauen, aus An-
wendungsbeobachtungen nach der Markteinfithrung her-
vorgehen, Metaanalysen mehrerer Studien beinhalten
oder Meinungen aus Befragungen wiedergeben, um nur
einige Moglichkeiten zu nennen. Anders als bei der vor-
geschriebenen vollstdndigen Offenlegung aller Studien-
ergebnisse im Rahmen des Zulassungsverfahrens gegen-
iiber den jeweiligen Behorden werden in Fachzeitschriften
und auf Fachveranstaltungen die Studienergebnisse in
stark komprimierter Form publiziert.

Medizinische Fachzeitschriften haben ganz {iberwiegend
ein eigenes Qualitétssicherungsverfahren (,,peer review®)
in Bezug auf die Einzelbeitrdge. Dieses soll in erster Li-
nie die Einhaltung wissenschaftlicher Standards sichern
(z. B. Einhaltung ethischer Standards bei der klinischen
Forschung, Nachvollziehbarkeit der Ergebnisse, keine
einseitige Ergebnisdarstellung, Quellenbenennung). Die
Fachzeitschriften entscheiden in Eigenverantwortung
iiber die Publikationswiirdigkeit der bei ihnen eingereich-
ten Beitridge. Inwiefern es dazu explizite Regeln gibt, ob
einzelne Themen aus ethischen Griinden generell zuriick-
gewiesen werden (wie z. B. zum Dopingpotenzial von
pharmakologischen Substanzen bei Gesunden), ist wenig
transparent.

Aufgrund der groflen Vielfalt an wissenschaftlichen Pu-
blikationen sind unterschiedliche bibliografische Daten-
banksysteme entstanden, die die gezielte Suche nach be-
stimmten Themen in medizinischen Ver6ffentlichungen
vereinfachen (Kasten).

Nambhafte biomedizinische Literaturdatenbanken
(Auswahl)

— EMBASE (Excerpta Medica Database): Bibliografi-
sche Datenbank der Wissenschaftsverlagsgruppe
»Elsevier” zur Humanmedizin und ihrer Randgebiete
mit Schwerpunkt Europa. Sie umfasst mehr als
25 Millionen Artikel aus ca. 7 000 Fachzeitschriften
(einschlieBlich der in MEDLINE enthaltenen, s. u.)
aus 70 Léndern seit 1947. Suchbar sind bibliografi-
sche Angaben und Kurzzusammenfassungen (bei
ca. 80 Prozent), nicht jedoch die vollstandigen Arti-
kel. Uber Verlinkungen kann auf diese jedoch teil-
weise zugegriffen werden.

— MEDLINE (Medical Literature Analysis and Retrieval
System Online): Erste bibliografische Datenbank der
US-amerikanischen National Library of Medicine
(NLM) mit ca. 18 Millionen Referenzen zu Artikeln
aus ca. 5400 Fachzeitschriften seit 1950. Suchbar
sind bibliografische Angaben und Abstracts (bei
ca. 76 Prozent) sowie eigenindizierte medizinische

Schlagworter. MEDLINE ist heute die grofite Kom-
ponente der neueren Metadatenbank PubMed.

— PubMed: Metadatenbank mit Artikeln des Bereichs
Biomedizin mit knapp 5 500 Zeitschriften. PubMed
selbst hat eine umfangreichere Funktionalitéit im Ver-
gleich zu MEDLINE, dokumentiert medizinische
Artikel (z. B. Zitationen) und ist mit Links auf Voll-
textzeitschriften ausgestattet. PubMed hat zum Teil
eigene Recherchetools.

Repantis/Heuser (2008, S. 5) nutzten fiir ihren systemati-
schen Literaturreview zu moglichen Neuroenhancement-
eigenschaften von pharmakologischen Substanzen die
Datenbanken EMBASE und MEDLINE. Das heift, die in
Kapitel 11.3 zitierten Artikel durchliefen das Peer-Re-
view-Verfahren der jeweiligen Fachzeitschriften. Er-
kenntnisse zum moglichen Enhancementpotenzial von
pharmakologischen Substanzen (auch) bei Gesunden
konnen in wissenschaftlichen Zeitschriften publiziert
werden und sind in der Folge iiber unterschiedliche wis-
senschaftliche Datenbanken verfligbar (z. B. Repantis
et al. 2009, 2010a u. b).

Ahnlich der Situation zu Publikationszwecken ist die Si-
tuation bei Fort- und Weiterbildungen, auch hier werden
Informationen gezielt aufbereitet und zusammengefasst.
Es gibt eine Vielzahl von Fachkongressen oder spezifi-
schen Weiterbildungsveranstaltungen. Inwiefern Fach-
veranstaltungen die Thematik Neuroenhancement
unterschwellig mitbehandeln oder gezielt aufgreifen und
weiterverfolgen (konnen), kann kaum systematisch nach-
vollzogen werden.

Da in Fachkreisen ein spezifisches Wissen vorausgesetzt
wird, gibt es ihnen gegeniiber keine expliziten Werbever-
bote und in der Folge diirfen Arzneimittel auch in Fach-
zeitschriften oder auf Fachveranstaltungen direkt bewor-
ben werden. Damit kann es zu einer Durchmischung von
neutraler Fachinformation und interessengeleiteten Aus-
sagen zur gezielten Forderung einer Produktnachfrage
durch Hersteller kommen.

Werbung

Das europdische Arzneimittelrecht (Richtlinie 2001/83/EG)
und das deutsche Heilmittelwerbegesetz (HWG) zielen
darauf ab, eine werbeinduzierte Produktnachfrage zu be-
grenzen (BleB3 et al. 2010, S. 54 ff.). Ein wesentliches Ele-
ment der Vorgaben ist die Unterscheidung der Empfanger
von Werbeaussagen in Fachkreise und Offentlichkeit. Re-
gelungsziel ist, dass ein Arzneimitteleinsatz, iber den al-
lein der Arzt nach medizinischen Aspekten entscheiden
soll, nicht durch eine werbeinduzierte Nachfrage beim
Patienten beeinflusst wird. Mit dieser Regelung sollen
Personen geschiitzt werden, die aufgrund ihres Zustands
besonders anfillig fiir werbende Heilversprechen sind.
Deshalb sind explizit Téduschung durch Informationen
und Darreichung nicht erlaubt und unter anderem Aussa-
gen unzuldssig, die filschlich den Eindruck erwecken,
dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann oder
bei bestimmungsgemdfem oder ldngerem Gebrauch
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keine schiadlichen Wirkungen eintreten (Irrefithrung, § 3
HWG). Weitere als unserios erachtete und explizit verbo-
tene Werbepraxen sind z. B. Vorher-Nachher-Vergleiche
oder die bildliche Darstellung von Heilberuflern in Be-
rufsbekleidung (§ 11 HWG).

Fiir verschreibungspflichtige und andere apotheken-
pflichtige Arzneimittel mit spezifischen Indikationen (ge-
gen Schlaflosigkeit oder psychische Stérungen, Beein-
flussung der Stimmungslage) ist eine Direktwerbung in
der Offentlichkeit ginzlich verboten (§ 10 und Anlage
HWG). Dieses Direktwerbeverbot erstreckt sich nicht auf
Fachkreise, jedoch sind auch hier Téuschung und Irrefiih-
rung unzuléssig.

Bewerbung bei Fachkrdften

Die Arzneimittelbewerbung gegeniiber Fachkriften er-
folgt liber ansonsten nicht frei zugingliche Kanéle. Eine
groBBe Zahl spezialisierter Pharmareferenten wird in der
pharmazeutischen Industrie beschiftigt und ist explizit
fiir das spezifische Arzneimittelmarketing bei Arzten und
Apothekern zustindig. Zu ihren Informationsangeboten
gehort eine grof3e Palette von wissenschaftlichen Publika-
tionen bis zu direktem Werbematerial, von Kongressein-
ladungen bis zu spezifischen Weiterbildungsangeboten.
Expertenschitzungen gehen fiir Deutschland davon aus,
dass Pharmareferenten jéhrlich 20 bis 25 Millionen per-
sonliche Arztkontakte haben (Glaeske/Janhsen 2005).
Blef3 et al. (2010, S. 64) weisen darauf hin, dass dadurch
eine Produktwerbung stattfindet, die ein drztliches Ver-
halten jenseits der medizinisch notwendigen Begrenzung
durchaus billigend in Kauf nimmt.

Ein systematischer Review zur Arzneimittelwerbung in
Fachzeitschriften von 1950 bis 2006 bescheinigte dieser
auf Fachkreise beschridnkten Werbung insgesamt eine
eher schlechte Qualitdt der Aussagen (Othman et al.
2009). Als Konsequenz wird verschiedentlich die Forde-
rung zumindest nach einer besseren Qualitdtskontrolle
der Anzeigen, aber auch nach einem génzlichen Verbot
der Arzneimittelbewerbung gestellt.

Insgesamt wird ohne Zutun des Arztes vor allem werbe-
durchsetzte sekunddre Information iiber Arzneimittel mit
hoher Intensitdt an ihn herangetragen, wéhrend fiir das
Erlangen neutraler oder kritischer Information in der Re-
gel eigene Bemiihungen erforderlich sind.

Umgehungsstrategien von Werbeverboten bei
Verbrauchern

Aufgrund der bestehenden Werbebeschrinkungen sind
zahlreiche Strategien entstanden, mit denen Arzneimittel-
hersteller dennoch versuchen, sich unmittelbar an den
Konsumenten zu wenden. Ein Beispiel fiir solche Umge-
hungsstrategien ist die ausfiihrliche Thematisierung von
Defiziten, ohne das eigentliche Arzneimittel zu nennen
(Abb. 6). Damit werden unterschiedliche individuelle Zu-
stinde aus der Perspektive des Defizits heraus detailliert
beschrieben und Personen animiert, sich selbst als defizi-
tdr wahrzunehmen — eine wesentliche Voraussetzung fiir
einen Arzneimitteleinsatz.

Weitere Umgehungsstrategien des Werbeverbots sind die
Unterstiitzung von Selbsthilfegruppen bei bestimmten
Krankheiten, z. B. iiber (Patienten-)Foren im Internet, die
aus der Betroffenenperspektive spezielle Therapieformen
gezielt vorstellen konnen, ohne an Neutralitéts- und Wer-
bevorgaben gebunden zu sein.

Abbildung 6

Beispielhafte Produktwerbung unter Einhaltung
des Arzneimittelwerbeverbots
MNicht kSnnen
tut weh.
Selbstvertrauen tut gut.

Male |LibsiiguaBtil dureh
seRLe i fehisdorhet

=

— =

Quelle: www.mann-info.de/downloads/80/infomaterial.htm, nach Blef3
etal. 2010, S. 59

Festzuhalten ist, dass zahlreiche Strategien existieren, das
Werbeverbot zu umgehen, sodass ein effektiver Verbrau-
cherschutz nicht durchgehend gewdhrleistet ist. Eine ge-
wisse Begrenzung direkt interessengeleiteter Information/
Werbung besteht dennoch, wie der Blick auf andere Lan-
der zeigt. Die in Europa giiltigen Direktwerbeverbote fiir
rezeptpflichtige Arzneimittel existieren beispielsweise in
den USA oder Neuseeland nicht. Allerdings gilt auf der
Grundlage von freiwilligen Selbstverpflichtungen auch
dort, dass die Werbung ehrlich sein muss, nicht missver-
standlich sein darf und eine Balance zwischen Vorteilen
und Risiken des Arzneimittels zu wahren ist. Die ameri-
kanische Arzneimittelbehdrde (FDA) liberwacht das Vor-
gehen der Hersteller und hat auch in Bezug auf die in Ka-
pitel II.3. dargestellten Mittel bereits Riigen beziiglich
von Werbeverstdfen erteilt.

Der Einfluss der amerikanischen Werbemoglichkeiten
wurde durch unterschiedliche Studien untersucht. Sie er-
gaben z. B., dass amerikanische Patienten 100-mal soviel



Drucksache 17/7915

_7—

Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

Zeit mit der Beobachtung von Arzneimittelwerbung im
Fernsehen im Vergleich zu ihrer Zeit beim Arzt verbrin-
gen (Brownfield et al. 2004), dass Indikationen fiir be-
worbene Produkte nachweislich hdufiger diagnostiziert
wurden und die Umsétze und Marktanteile der beworbe-
nen Mittel stiegen (Wasem/Gref3 2006) oder dass 94 Pro-
zent neuerer Antidepressiva, die aufgrund von direkter
Konsumentenwerbung zum Einsatz kamen, von Nichtde-
pressiven eingenommen wurden (Block 2007).

Debatte zur Arzneimittelinformation/-werbung

Da es z. B. in den USA und Neuseeland kein Arzneimit-
telwerbeverbot gibt, kdnnen durch die zunehmend globa-
len Informationsmoglichkeiten national bestehende Be-
schriankungen leicht umgangen werden. Die bestehenden
Informations- und Werbebeschrinkungen werden daher
kontrovers diskutiert. Ende 2008 wurde das sogenannte
Arzneimittelpaket von der EU-Kommission verabschie-
det und dem EU-Parlament vorgelegt, das u.a. den
Arzneimittelherstellern ermdglichen soll, — unter Beibe-
haltung des Werbeverbots — Informationen {iiber ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel direkt an die Verbrau-
cher zu richten.

Beflirworter wie beispielsweise der vfa sehen dies als ei-
nen Schritt hin zum aufgeklarten Verbraucher, der Patien-
ten zu Experten in eigener Sache machen soll. Mit der
zweifellos akzeptierten Zielrichtung des aufgeklérten Pa-
tienten, dem diese Informationsangebote helfen, sich
selbst gesundheitsbewusster zu verhalten, werden jedoch
zugleich Moglichkeiten geschaffen, (noch) stérker als bis-
lang nur vermeintlich defizitdre Zustdnde und deren Be-
handelbarkeit in den Mittelpunkt der Betrachtung zu rii-
cken. Arzte und Apotheker gerieten dabei in die Gefahr,
nicht mehr die primiren Informationsvermittler zu blei-
ben (Kap. III.3.5), die zwischen Hersteller und Konsu-
ment stehen, sondern zu eher sekundiren Informations-
korrektoren zu werden.

Kritiker, zu denen in Deutschland auch Arzte- und Apo-
thekerschaft sowie die Krankenkassen gehoéren, bemén-
geln die fehlende Klarheit bei der Unterscheidung zwi-
schen Information und Werbung. Sie befiirchten, dass
dadurch das bestehende Werbeverbot fiir rezeptpflichtige
Arzneimittel auBerhalb der Fachkreise umgangen werden
konne (BleB et al. 2010, S. 55). Der Deutsche Bundestag
schloss sich letztlich diesen Bedenken an. In der weiteren
Diskussion einigte man sich, dass Packungsbeilage, Fach-
information und der 6ffentliche Teil des Bewertungsbe-
richts aus dem Zulassungsverfahren als Information und
nicht als Werbung eingestuft werden und Arzneimittel-
hersteller diese nur bei aktiver Nachfrage an den Konsu-
menten weitergeben konnen (,,Pull-Prinzip®) (Ausschuss
fiir Gesundheit 2009). Zu diesen Bereichen gibt es ohne-
hin auch gewisse behordliche Informationspflichten.

Aufgrund der unterschiedlichen Quellen, Zugangsbe-
schrinkungen, Strukturen, Uberwachungs- und Einfluss-
moglichkeiten ist es mitunter nicht nur fiir den Laien
schwer bis unmdglich, zwischen qualitativ hochwertiger
und gesicherter Information, Information von zweifelhaf-
ter Seriositdt oder gar Falschaussagen zu moglichen Arz-

neimittelwirkungen zu unterscheiden. Denn zusétzlich zu
den genannten Informationssystemen, die alle gewissen
Priifverfahren unterliegen, aber nicht dem Anspruch der
Laienverstandlichkeit geniigen (miissen), kursiert im In-
ternet eine Fiille von Aussagen zu Arzneimitteln, ohne
dass deren Inhalt irgendeiner Qualititskontrolle unterliegt
und ohne dass die Informationsquelle transparent ist. Es
gibt zwar erste Anstrengungen, ein Qualitdtslogoverfah-
ren fiir Internetinformationen von Arzneimitteln zu eta-
blieren, jedoch sind diese noch nicht weit verbreitet und
bekannt (Beispiele sind Projekt DISCERN oder das Ak-
tionsforum Gesundheitsinformationssystem)4.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Spanne
der Informationsangebote von neutralen, wissenschaftlich
abgesicherten und gepriiften Informationen (die mitunter
fiir Laien schwer verstindlich sind) bis zu Aussagen iiber
leistungssteigernde Substanzwirkungen, z. B. aus doping-
oder enhancementbefiirwortenden Milieus (bei denen
,Dopingrezepte® einzelner Personen iiber das Internet
sehr einfach platziert werden konnen), reicht. Die ge-
nannten Informationsanbieter geben Gegenmeinungen
keinen Raum. Eine Relativierung von Aussagen aus frag-
wiirdigen Milieus kann in den gegenwiartigen Strukturen
durch Arzneimitteliilberwachungsbehdrden kaum stattfin-
den, da ,autorisierte” Information auf wissenschaftlichen
Nachweis beschrénkt ist.

3.5 Apotheker und Arzte: Schliisselpersonen
fiir das Inverkehrbringen und den
Gebrauch

Apothekern und Arzten kommt in Bezug auf das Inver-
kehrbringen und den bestimmungsgeméflen Gebrauch
von Arzneimitteln und damit den Schutz der Gesundheit
eine Schliisselposition zu. Sie sind fiir die neutrale An-
wendungsinformation der Verbraucher mitverantwortlich
und ermdglichen und tiberwachen den Zugang zu und den
Gebrauch von Arzneimitteln (,,Gatekeeper). Die Berufe
gelten in Deutschland als ,,freie” Berufe, d. h., ihre Tatig-
keit wird als fachlich unabhingige Dienstleistung hoherer
Art im Interesse der Allgemeinheit gesehen (§ 1 Absatz 2
PartGG#). Fiir Arzte und Apotheker wird bei der Berufs-
ausiibung eine Verkniipfung von besonderen fachlichen
Kenntnissen mit ethischen Werten erwartet. Die Berufs-
ausiibung erfordert deshalb eine Zulassung (Approbation)
und die Mitgliedschaft in einer Fachkammer (Apotheker-
oder Arztekammern zentralisiert auf der Ebene der
Bundeslinder). Uber das allgemeingiiltige Straf- und
Arzneimittelrecht hinaus spezifizieren die Standes- oder
Berufsordnungen der jeweiligen Kammern die Tatig-
keitsanforderungen (beispielsweise auch das Melden un-
erwiinschter Arzneimittelwirkungen; Kap. 111.3.2). Fiir
deren Einhaltung und Entwicklung sind die Fachkam-
mern auf Lénder- oder Bundesebene zustindig.

Aufgrund der Sozialversicherungspflicht in Deutschland
sind die meisten Patienten derart krankenversichert, dass

4 www.discern.de, www.afgis.de, 16. April 2011
45 Partnerschaftsgesellschaftsgesetz
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eine ausreichende, zweckméaBige und notwendige medizi-
nische Intervention kollektiv finanziert wird (§ 12
SGB V). Arzte, die Leistungen in diesem Rahmen erbrin-
gen und abrechnen mochten, bendtigen zusétzlich eine
kassenérztliche Zulassung und gelten dann als Vertrags-
arzte der GKV. Bundesmantelvertrige regeln die Modali-
titen zwischen Vertragsérzten und den gesetzlichen Kran-
kenkassen als Triagern der GKV, die Leistungsabrechnung
erfolgt iiber kassenérztliche Vereinigungen. Bei der priva-
ten Krankenversicherung (PKV) verhélt es sich in Bezug
auf den Leistungsumfang &hnlich. Deren Abrechnung er-
folgt iiber Gebiithrenverordnungen.

Medizinische Leistungen (einschlieBlich der Verwendung
von Arzneimitteln), die im Rahmen des GKV/PKV-Leis-
tungsumfangs erbracht werden, bilden den sogenannten
,ersten Gesundheitsmarkt in Deutschland. Dariiber hi-
nausgehende Leistungen sind vom Patienten selbst zu fi-
nanzieren und bilden den sogenannten ,,zweiten Gesund-
heitsmarkt™ (gegebenenfalls abgedeckt durch zusétzliche,
privat finanzierte Versicherungen) (Kap. II1.3.6). Inner-
halb dieses Gesamtmarktes werden Arzte und Apotheker
auch als ,,Leistungserbringer* und die unterschiedlichen
Krankenkassen (als Trager der Krankenversicherung) als
,Leistungs- oder Kostentrager bezeichnet. Durch Apo-
theker und Arzte und die Trennung der Vorginge ,,Zu-
gang® und ,,Verschreibung® soll gewéhrleistet werden,
dass Arzneimittel moglichst nur regelkonform verwendet
werden und einer dariiber hinausgehenden Anwendung
(bis hin zum Fehl- oder Missbrauch) kein Vorschub ge-
leistet wird.

3.5.1 Handlungsauftrag der Apotheker

Apotheker sind berufen, die Bevolkerung ordnungsge-
mifB mit Arzneimitteln zu versorgen. Sie dienen damit der
Gesundheit des einzelnen Menschen und des gesamten
Volkes (§ 1 ApoG?#, § 1 BApO#7). Das erlaubt grundsitz-
lich nur die Abgabe an autorisierte Personen, unter Ein-
haltung von spezifischen Dokumentations- und Informa-
tionspflichten (vor allem bei Betdubungsmitteln). Das
heil3t auch, einem erkennbaren Arzneimittelmissbrauch in
geeigneter Weise entgegenzutreten und bei begriindetem
Verdacht auf Missbrauch die Abgabe zu verweigern (§ 17
Absatz 8 ApBetrO*). Es gibt unterschiedliche, meist
vage Aussagen, was genau als Missbrauch zu verstehen
ist, denn die Landesberufsordnungen der Apothekenkam-
mern (BO-A) thematisieren Arzneimittelmissbrauch nicht
einheitlich. Die Spanne reicht von der Erwidhnung von
MaBnahmen gegen Missbrauch als spezielle tétigkeitsbe-
zogene Pflicht (§ 6 Satz 1 BO-A Bayern) iiber die Be-
schrankung des Begriffs Arzneimittelmissbrauch auf die
Abgabe an Kinder (§ 9 BO-A Rheinland-Pfalz, ansonsten
als Arzneimittelfehlgebrauch; § 15) bis hin zur Nichtthe-
matisierung (z. B. BO-A Hessen).

Apotheker kénnen zwar den Zugang zu Arzneimitteln
entsprechend der definierten Verkehrsféhigkeit iiberwa-

46 Apothekengesetz
47 Bundes-Apothekerordnung
4 Apothekenbetriebsordnung

chen und diesbeziigliches Fehlverhalten verhindern, eine
regelkonforme Verwendung konnen sie jedoch nicht kon-
trollieren.

Bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln iben Apotheker eine
wichtige Kontrollfunktion aus. Das Arztrezept gibt den
eigentlichen Zugang und den Rahmen der Verwendung
vor, der Apotheker hat diesem nachzukommen (muss je-
doch bei GKV-Abrechnung Rabattvertrage und preiswer-
teste Alternativen priifen und gegebenenfalls auf diese
ausweichen). Die Apotheker bilden zweifellos eine wich-
tige Barriere, indem sie nichtregelkonformen Rezeptum-
gang (z. B. falsch ausgefiillte Rezepte oder Félschungen)
und einen unkontrollierten breiteren Zugang verhindern.
Die Therapieentscheidung als solche diirfen sie jedoch
nicht infrage stellen (BleB et al. 2010, S. 20). Eine nicht-
indizierte Verwendung oder gar eine Verwendung zu En-
hancementzwecken kdnnen sie daher kaum aufdecken.

Bei freiverkduflichen Arzneimitteln (wie z. B. Koffein-
tabletten) haben Apotheker eine Beratungs- und Abgabe-
freiheit gegeniiber ihren Kunden, d. h., der Zugang ist
ohne zusitzliche Autorisation durch Arzte moglich. Die
Mittel diirfen beworben werden. Seit im Jahr 2004 die
Abgabepreise freigegeben wurden, hat die GKV die frei-
verkduflichen Arzneimittel aus ihrem Leistungskatalog
im Wesentlichen ausgeschlossen und sie damit weitge-
hend in die Selbstmedikation der Verbraucher iibertragen
(zweiter Gesundheitsmarkt; Kap. I11.3.6). Diese konnen
sich zwar durch Arzte und Apotheker beraten lassen, fiir
den bestimmungsgemiflen Gebrauch sind sie jedoch
weitgehend allein verantwortlich — dhnlich wie bei Le-
bensmitteln wird ein verniinftiges Ermessen im Umgang
unterstellt. Eine Verwendung zum Zweck der (vermeintli-
chen) Leistungssteigerung ohne therapeutische Absicht
liegt damit im Entscheidungsspielraum der Verbraucher.

Haufig wird angenommen, der Zugang zu Arzneimitteln
zu Enhancementzwecken erfolge vor allem unter Umge-
hung der deutschen Apothekenstrukturen durch Kauf im
Ausland oder durch Internethandel. Eine 2008 von der
Deutschen Angestellten Krankenkasse (DAK) in Auftrag
gegebene Befragung mit dem Titel ,,Doping am Arbeits-
platz*, an der sich ca. 3 000 aktiv Erwerbstitige im Alter
von 20 bis 50 Jahren beteiligten (von ca. 5 000 angefrag-
ten Personen), zeigte, dass eine gewisse Mitwirkung der
Apotheken bei der Verwendung von Arzneimitteln ohne
medizinisch triftige Griinde zur Kompensation von Ar-
beitsbelastungen ebenfalls angenommen werden kann:
21,4 Prozent der Befragten gaben an, dass ihnen person-
lich bereits Arzneimittel ohne medizinische Notwendig-
keit zur Verbesserung der geistigen Féahigkeiten empfoh-
len wurden. Bei knapp 10 Prozent kam diese Empfehlung
aus Apotheken (DAK 2009, S. 53 f.). Ob es sich dabei um
freiverkédufliche und damit bewerbbare Substanzen han-
delte oder um rezeptpflichtige, wurde nicht gefragt.
Knapp die Hilfte derjenigen, die zugaben, Arzneimittel
ohne medizinisch triftige Griinde einzunehmen, bezog
diese Mittel ohne Rezept aus der Standortapotheke (,,nur*
12 Prozent ohne Rezept aus Internetapotheken und
11 Prozent ohne Rezept von anderen Versandquellen)
(DAK 2009, S. 58 f.). Hier muss mit Blick auf die abge-
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benden Apotheken kein Fehlverhalten zugrunde liegen,
denn auch wenn die Befragten nach eigener Einschitzung
keinen medizinisch triftigen Grund sahen, gingen sie
doch von einer defizitiren Ausgangssituation aus (Ge-
dichtniseinbuflen, Konzentrations- oder Aufmerksam-
keitsstorungen und andere Ermiidungserscheinungen),
die sie vermutlich auch entsprechend kommuniziert ha-
ben diirften. Die Apotheker handelten daher regelkon-
form, wenn sie z. B. Koffeintabletten zur Selbstmedika-
tion verkauften, da diese ja zur Kompensation von
Ermiidungserscheinungen explizit indiziert sind. Eine
Umgehung dieser Strukturen iiber unkontrollierte Zu-
gangskandle ist in solchen Féllen nicht notig (hochstens
aus Kostengriinden) und war zumindest innerhalb der
DAK-Befragung auch nicht allzu weit verbreitet.

Neben Arzneimitteln diirfen Apotheken auch vielfiltige
andere Produkte mit Gesundheitsbezug vertreiben. Fiir
Verbraucher ist die Differenzierung in einzelne Produkt-
klassen mitunter kaum noch nachvollziehbar und transpa-
rent, sodass sie leicht ein generell erhdhtes Wirkpotenzial
mit Produkten assoziieren, die in Apotheken vor allem in
arzneimitteliiblichen Darreichungsformen angeboten und
verkauft werden. Davon diirften vor allem Substanzen
profitieren, fiir die kein spezifischer Wirksamkeitsnach-
weis vorliegt, die aber dennoch iiber Apotheken zuging-
lich sind (z. B. traditionelle Arzneimittel zur ,,Starkung
und Kriftigung des Allgemeinbefindens®, deren Aussa-
gen ausschlieBlich aus Uberlieferung oder langjihriger
Erfahrung resultieren). Da fiir Produkte auerhalb der Re-
zeptpflicht Abgabepreise vom Apotheker als Verkdufer
festgelegt werden konnen und diese neben ihrem gesell-
schaftlichen Handlungsauftrag auch immer Unternehmer
sind, konnten wirtschaftliche Interessen den Absatz der
rezeptfreien Substanzen durchaus begiinstigen. Vor die-
sem Hintergrund sind auch Steigerungsstufen der Arznei-
mittelabgabe vorstellbar: Die freiverkduflichen Arznei-
mittel suggerieren eine Maoglichkeit, allgemeine oder
spezifische Befindlichkeiten (wie z. B. das Konzentra-
tionsvermdgen) zu verbessern. Sie erzeugen damit auf
den unteren Stufen der apothekenfdhigen Produkte eine
Nachfrage nach einer bestimmten Substanzwirkung. Da
es fraglich ist, ob die freiverkduflichen Substanzen diese
Nachfrage beim Verbraucher tatséchlich befriedigen kon-
nen (die Wirksamkeit ist wissenschaftlich in den meisten
Féllen nicht nachgewiesen), kann eine Nachfrage nach
potenteren Substanzen entstehen, der der Apotheker mit
apothekenpflichtigen Arzneimitteln direkt nachkommen
oder der er mit dem Verweis auf einen Arztbesuch begeg-
nen kann. Insgesamt kann nicht davon ausgegangen
werden, dass das Geschifts- und Betriebsmodell von
Apotheken ein wirkungsvolles Hemmnis gegen Enhance-
menttendenzen bildet. Die Experten, die im Rahmen der
DAK-Analyse zu ,,Doping am Arbeitsplatz befragt wur-
den, sehen im freien Verkehr der Ware ,,Arzneimittel so-
gar den stdrksten ,,Treiber“ von ,,Doping am Arbeits-
platz“ (DAK 2009, S. 85).

3.5.2 Handlungsauftrag der Arzte

Die Ausiibung des Arztberufs ist iiber die Mitgliedschaft
in einer Berufskammer an ein ,,Gel6bnis* (frither Hippo-

kratischer Eid) gekniipft, das die Erhaltung und Wieder-
herstellung der Gesundheit der Patienten zum obersten
Gebot des Handelns macht (Bundesérztekammer 2006,
S. 5). Gesundheit, laut WHO ,,ein Zustand vollkommenen
korperlichen, geistigen und sozialen Wohlbefindens und
nicht allein das Fehlen von Krankheit und Gebrechen*
(WHO 1946), wird heute mehrheitlich als ein mehrdi-
mensionales Phidnomen mit subjektiv unterschiedlich
wahrgenommenen Teilbereichen aufgefasst, dessen Kom-
plexitét nicht auf die Abgrenzung zur Krankheit reduziert
werden sollte. Dieser Handlungsauftrag, der sich am Ge-
sundheits- und nicht am Krankheitsbegriff orientiert, gibt
Arzten zweifelsohne einen weiten Ermessensspielraum
bei der Ausilibung ihrer Tatigkeit, in dessen unscharfen
Grenzbereichen Teile des Enhancementphdnomens veror-
tet werden konnen.

Ahnlich wie beim Arzneimittelmarkt, der in einen ersten
und zweiten Markt unterschieden wird, wird mitunter bei
Arzten ebenfalls vom primiren Handlungsauftrag (Heil-
auftrag bei Krankheit) gesprochen, der an unterschiedli-
chen Stellen zum Teil tiberschritten wird, wie z. B. bei
MaBnahmen zur Schwangerschaftsverhiitung oder bei der
kosmetischen Chirurgie. Zweifelsohne kann das Hand-
lungsziel, der Gesundheit zu dienen, auf vielfiltige Weise
ausgelegt werden. Dabei scheint eine wichtige Legitima-
tionsgrundlage fiir die Auslegung des arztlichen Hand-
lungsraums die gesellschaftliche Akzeptanz zu sein (wo-
rin sich z. B. die kosmetische Chirurgie deutlich vom
Doping unterscheidet). Folgerichtig konnen Verfechter
eines liberalen Umgangs mit Neuroenhancementprakti-
ken davon ausgehen, dass der Arztberuf nicht beschadigt
werden wiirde, solange die entsprechenden Maflnahmen
gesellschaftlich zumindest toleriert, wenn nicht sogar ge-
wiinscht wiren (Galert et al. 2009, S. 46).

Die Handlungsmaxime, ,,der Gesundheit zu dienen®, ist
dennoch ohne Zweifel eine wichtige Barriere gegen eine
breite Beteiligung von Arzten an Enhancementpraktiken,
solange Nebenwirkungen nicht ausgeschlossen werden
konnen. Da diese Handlungsmaxime jedoch unterschied-
lich weit ausgelegt werden kann, bietet sie keine unmit-
telbare Handlungsanleitung und muss bei unterschiedli-
chen Sachverhalten neu diskutiert und konkretisiert
werden, wie z. B. im Kontext der Leistungssteigerung im
Sport durch die Stellungnahme der Bundesirztekammer
zu ,Doping und é&rztliche Ethik“(Bundesérztekammer
2009). Eine gesellschaftliche Auseinandersetzung wie in
vielen anderen Bereichen der Medizin ist auch im Bereich
des Enhancements nétig, um den drztlichen Handlungs-
raum und seine Grenzen spezifisch zu definieren. Eine
Befassung vor allem mit der ethischen Legitimierung hat
bereits begonnen, kann jedoch bei Weitem nicht als abge-
schlossen betrachtet werden (Kap. IV).

Rechtlich wird der arztliche Handlungsraum ,,nach un-
ten generell durch berufsrechtliche Pflichten zur Einhal-
tung der ,erforderlichen Sorgfalt (§ 276 BGB mit zivil-
rechtlicher oder gar strafrechtlicher Haftung) begrenzt.
Bei kassenirztlicher Leistungsabrechnung wird der
Handlungsraum ,,nach oben* bis zu einer ,,ausreichenden
Versorgung® begrenzt (§ 12 SGB V). Fiir die Wirtschaft-
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lichkeit und Zuléssigkeit von Verordnungen haften Kas-
sendrzte privat (im Zweifelsfall beginnt ein auBergericht-
liches Verfahren iiber eine Priifungsstelle [§ 106 SGB V],
an das sich bei Nichteinigung ein sozialgerichtliches Ver- | | ADHS wird charakterisiert durch Kernsymptome (Auf-
fahren anschlieBen kann). merksamkeitsstorung, Hyperaktivitit, Impulsivitit), Hin-
. weissymptome (Verhaltens- und Leistungsauffilligkei-
Im Rahmen ihres Handlungsauftrags informieren Arzte | |ten) und assoziierte Stérungen in jeweils altersvariabler
ihre Patienten umfassend und diagnostizieren, welcher in- | | Ausprigung). ADHS kann diagnostiziert werden, wenn
dividuelle Gesundheits- bzw. Krankheitszustand VOrliegt, mindestens sechs von neun beschriebenen Unauf-
ob dieser Zustand einer medizinischen Intervention be- | | merksamkeitssymptomen und/oder ebenfalls mindestens
darf und wenn ja, welche therapeutischen Interventionen | | sechs von neun Hyperaktivitits-/Impulsivititssymptomen
insgesamt moglich und welche davon ausreichend, | | (Kernsymptome) seit wenigstens sechs Monaten in einem
zweckmiBig und notwendig sind. Der Arzt entscheidet | |nicht dem Entwicklungsstand entsprechenden Ausmaf
im Einzelfall. Es wird erwartet, dass er sich dazu an meh- | | bestanden. ADHS kann auch diagnostiziert werden, wenn
reren Leitlinien zu einzelnen Krankheiten orientiert und | | einige Symptome im Kleinkindalter (bis sieben Jahre) zu
sich als Vertragsarzt an unterschiedliche weitere Verein- | | Beeintrichtigungen fiihrten, oder wenn eine deutliche

barungen hilt. Ein besonders komplexes Beispiel fiir den | | Beeintréichtigung im sozialen, Lernleistungs- oder beruf-
arztlichen Handlungs- und Entscheidungsraum bieten die | |lichen Bereich vorliegt.

Diagnostik (Kasten) und die Therapie (Tab. 11) der Auf-
merksamkeitsdefizit-/Hyperaktivititsstorung (ADHS).

Diagnostik der Aufmerksamkeitsdefizit-/
Hyperaktivititsstorung

Quelle: Arbeitsgemeinschaft ADHS 2009

Tabelle 11
Therapiemaoglichkeiten bei ADHS

Behandlungsmethode Kommentare/Bewertung
psychoedukative Mafinahmen Wenn durch die MaBnahmen nach einigen Monaten keine befriedigende Besse-
(z. B. Gespriche mit Betroffenen,  rung erkennbar ist und eine deutliche Beeintrachtigung im Leistungs- und
Erziehungsberechtigten, Verhal- psychosozialen Bereich mit Leidensdruck bei Kindern/Jugendlichen und Eltern
tenstherapie, Selbsthilfegruppen, und Gefahr fiir die weitere Entwicklung des Kindes bestehen, ist die medika-
Behandlung von Entwicklungs- mentdse Therapie indiziert.
storungen)
medikamentose Therapie Der Vergleich verschiedener Behandlungsmethoden hat gezeigt, dass eine

individuell bedarfsangepasste medikamentdse Therapie den grofiten positiven
Effekt auf die Kernsymptome von ADHS hat, wobei auch assoziierte Stérungen
giinstig beeinflusst werden. Dieser therapeutische Nutzen relativiert mogliche
Risiken und Nebenwirkungen.

— Methylphenidat (Psychostimulanz) zugelassen zur Behandlung bei Kindern und Jugendlichen bis 18 Jahren

— Atomoxetin (Antidepressivum zugelassen ohne Altersbeschrankung

Typ SNRI)

interventionelle Therapie Diese kann zum Einsatz kommen, wenn mit den oben genannten therapeuti-

(z. B. Sonderbeschulung, schen MaBinahmen die Therapieziele nicht befriedigend zu erreichen sind,

stationdre Reha) insbesondere wenn infolge assoziierter Storungen und/oder schwerwiegender
familidrer Krisensituationen eine ambulante Therapie keinen Erfolg mehr hat.

Neurofeedback Nach der derzeitigen Studienlage erscheint Neurofeedbacktraining als aufwen-

(spezielles Lerntraining) dig, aber aussichtsreich, insbesondere beim Training langsamer kortikaler
Gleichspannungspotenziale. Fiir eine abschlieBende Einstufung der Wirksam-
keit ist es noch zu friih. Das Angebot fiir die Erbringung dieser Leistung ist
(noch) sehr spérlich. Die Krankenkassen sind nicht zur Kosteniibernahme
verpflichtet.

didtetische Mafinahmen In allen groBeren Studien hat sich ein Nutzen von Didten nicht nachweisen

(z. B. Eliminierung von Lebens- lassen.

mittelzusatzstoffen, zusitzliche
Gabe essenzieller Fettsduren)

Quelle: nach Arbeitsgemeinschaft ADHS 2009
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Der von der Arbeitsgemeinschaft ADHS entwickelte
Syndromansatz zur Diagnose von ADHS konkretisiert ei-
nerseits, wie die Krankheit in Erscheinung treten kann,
und bietet andererseits dem Arzt einen weiten Ermessens-
spielraum bei der Feststellung des krankheitsrelevanten
Zustands. Trotz des Versuchs, mittels Leitlinien die sub-
jektive Wahrnehmung von Patient und Arzt zu objektivie-
ren, bleiben Empfindungen und Leidensdruck in Bezug
auf einzelne oder mehrere Symptome individuell ver-
schieden, sodass gesundheitliche Einschrdnkungen und
daraus abgeleitete Behandlungswiinsche individuell stark
differieren konnen, sowohl aus der Binnenperspektive der
Betroffenen als auch aus der drztlichen Aullenperspektive
(hierzu auch Kap. IV.2.2.1). Folglich ist die kategoriale
Abgrenzung eines krankhaften von einem gesunden Zu-
standsspektrum mit flieBenden Ubergingen bereits auf
der individuellen Ebene mit Ermessensentscheidungen
verbunden. Diese gewisse Elastizitidt in der drztlichen
Entscheidungsfindung kann zusétzlich durch das Nach-
frageverhalten des Patienten beeinflusst werden. Dabei
konnen z. B. durch Werbestrategien Zustdnde im Grenz-
bereich des Krankheitsbegriffs gezielt pathologisiert wor-
den sein, um Bediirfnisse nach Behandlung von Zustin-
den zu wecken, die u.U. gar nicht behandlungsbediirftig
sind (BleB et al. 2010, S. 46 f.; Kap. I11.3.4).

Die Diagnose des Arztes attestiert formal den spezifi-
schen defizitdren oder sogar krankheitsrelevanten Zu-
stand des Patienten. Im Rahmen der spezifischen Leitli-
nien haben Arzte neben dem Feststellungsmonopol beim
gesundheitsdefizitiren oder krankheitsrelevanten Zustand
auch ein gewisses Monopol bei der Behandlung einzelner
Symptome. Dazu wird ihnen im Rahmen ihres Hand-
lungsauftrags (zum Wohle der Gesundheit des Patienten)
eine gewisse Therapiefreiheit gewédhrt. Dennoch bedarf
jede Behandlung einer ausfiihrlichen Information iiber
mogliche therapeutische Wirkungen und Nebenwirkun-
gen sowie der Einwilligung des Patienten (,,informed
consent”) und unterliegt der drztlichen Schweigepflicht
gegeniiber Dritten, von der nur der Patient den Arzt ent-
binden kann. Auch mit der Einwilligung des Patienten
darf eine therapeutische MaBnahme nicht sittenwidrig
sein, d. h., es muss der Stand des Wissens beriicksichtigt
worden sein. Nur dann begeht der Arzt mit seinem Heil-
eingriff bei einer Schadigung keine Kdrperverletzung im
Sinne des Strafgesetzbuches (§ 223 ff. StGB#) (Simon
et al. 2007, S. 40).

Am Beispiel ADHS soll der Handlungsspielraum von
Arzten veranschaulicht und verdeutlicht werden, wo
Grenzbereiche (moglicherweise auch zu Enhancement)
beginnen: Kommt ein Arzt aufgrund des nicht nur kurz-
fristigen Auftretens unterschiedlicher Kernsymptome zur
Diagnose ADHS bei einem Patienten und ist dieser noch
minderjdhrig, ist der Einsatz von Methylphenidat entspre-
chend der Leitlinien ADHS (Arbeitsgemeinschaft ADHS
2009, S. 6 ff.) und der Arzneimittelzulassung (Kap. I1.3.1)
regelkonform. Treten nur einzelne Kernsymptome auf,
die nicht vollumfénglich die Diagnose ADHS legitimie-

49 Strafgesetzbuch

ren, kann dennoch individuell eine Gesundheitsein-
schrankung empfunden und damit eine Person zum Pa-
tienten werden. Denn bereits aus einer solchen subjektiv
empfundenen gesundheitlichen Einschrinkung kann ein
Arzt seinen beruflichen Handlungsauftrag ableiten. Wenn
der Arzt diesen einzelnen Kernsymptomen mit einer me-
dikamentdsen Therapie begegnet, kann er dies durch die
ihm gewihrte Therapiefreiheit tun. Er kann Arzneimittel
auch jenseits einer krankheitsspezifischen Situation ver-
wenden, fiir die im Rahmen der Zulassung der Wirksam-
keitsnachweis erbracht wurde, wenn er iiberzeugt ist, der
Gesundheit des Patienten zu dienen (sie zu erhalten oder
wiederherzustellen). Im Rahmen eines ,,Heilversuchs® ist
dies zulédssig, auch wenn eine gewisse rechtliche Unsi-
cherheit in Bezug auf Gefahrdungshaftungsanspriiche
entstehen kann (der Hersteller ist bei einer Verwendung
jenseits der Indikation nicht mehr verantwortlich, und ein
Heilversuch sollte nicht zur Regel werden).

Die DAK hat aus ihren Leistungsdaten des Jahres 2007
Arzneimittelverordnungen ihrer Versicherten analysiert
(DAK 2009, S. 61 ff.). Allein fiir den Wirkstoff Methyl-
phenidat (der den besonderen Verwendungs- und Ver-
schreibungsvorschriften des Betdubungsmittelgesetzes
unterlag) wurde in den Arztrezepten bei nahezu der
Hiélfte (46 Prozent) keine bzw. eine medizinisch nicht
nachvollziehbare Begriindung fiir die Notwendigkeit der
Verordnung geliefert, und 17,4 Prozent der Verordnungen
wiesen eine explizite Off-Label-Verwendung auf (Dia-
gnose aus dem Spektrum depressiver Erkrankungen).’¢
Diese DAK-Analyse zeigt, dass im Untersuchungszeit-
raum diese ,,Heilversuche®, in denen Arzneimittel ,,off la-
bel“ verwendet werden, zumindest nicht als Randerschei-
nung in der &rztlichen Praxis bezeichnet werden sollten.
Es ist jedoch davon auszugehen, dass die GKV versu-
chen, ihren Leistungsbereich (erster Gesundheitsmarkt)
durch unterschiedliche Regularien zunehmend vor sol-
chen Grenzbereichen zu verschlieBen (Kap. I11.3.6).

Kritische Stimmen sind der Meinung, dass bereits heute
Diagnosen iiberdehnt wiirden und damit ,,Enhancement
auf Rezept™ moglich sei. Es liegt jedoch in der Natur der
Sache, dass jede Grenzziehung zumindest bei stetigen
Merkmalsauspragungen auch Grenzbereiche mit gewis-
sen dehnbaren Diagnosemoglichkeiten mit sich bringt.
Ein Verzicht auf Grenzziehungen wiirde jeglichen Ver-
such der Objektivierung subjektiver Entscheidungen ver-
hindern und scheint keine praktikable Alternative zu sein.

Der Handlungsschwerpunkt von Arzten liegt in der Be-
handlung von Symptomen, die mit Krankheiten assoziiert
werden, zu denen auch individuell wahrgenommene Defi-
zite einzelner psychischer Fahigkeitsdimensionen gehd-
ren. Auf deren Ursachen konnen sie, wenn iiberhaupt,
hochstens bedingt Einfluss nehmen. Beispielsweise kon-
nen sie arbeitsbedingte Ursachen des Schichtarbeitersyn-
droms, das sich durch Symptome wie Schlafstérungen

50 Bei der Substanz Modafinil hatten 40 Prozent keine Diagnose ent-
sprechend der Zulassung, und bei 16 Prozent der Rezepte wurden
Diagnosen im Kontext von Depressionen vermerkt, was ebenfalls ei-
ner Off-Label-Verwendung entspricht.
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duBert, kaum beeinflussen. Thre tatsichlichen Behand-
lungsmoglichkeiten umfassen schlafthygienische und me-
dikamentdse MafBinahmen (Modafinil), um Folgen der
Schichtarbeit abzumildern. Die Folgen bekannter krank-
machender Arbeitsbedingungen werden dadurch soweit
korrigiert, dass diese Bedingungen weiter ertragen wer-
den konnen und der Patient in seinem Umfeld weiter
funktionsfahig bleibt. Eine Abgrenzung dieses auch leis-
tungsrechtlich akzeptierten Vorgehens zur Situation von
Arbeitnehmern, die beispielsweise aufgrund tliberfordern-
der Arbeitsverhéltnisse ebenfalls pharmakologische
Substanzen zur individuellen Leistungssteigerung nach-
fragen, um Arbeitsplatzanforderungen kontinuierlich ge-
wachsen zu sein, wire vermutlich schwer begriindbar
(BleB et al. 2010, S. 46). Dass dies keinesfalls nur eine
theoretische Uberlegung ist, zeigt die Expertenbefragung
im Rahmen der DAK-Studie. Diese sahen in iiberfordern-
den Arbeitsverhéltnissen die wichtigsten ursdchlichen
Faktoren fiir den Arzneimittelgebrauch von Gesunden
(DAK 2009, S. 82 ff.). Auch in der Befragung englischer
und amerikanischer Wissenschaftler im Vorfeld der ,,Na-
ture-Umfrage™ wurden arbeitsbedingte Griinde fiir die
Arzneimittelverwendung von den Nutzern genannt (Saha-
kian/Morein-Zamir 2007, S. 1159). An dieser Stelle
ergibt sich schon heute ein Handlungsauftrag an die So-
zialleistungstrager, Krankheiten und ihre Symptome im
Arbeitsumfeld sowie Mafinahmen zur Vermeidung durch
den Arbeitsschutz stirker zu thematisieren.

Die DAK-Bevolkerungsbefragung zeigte ferner, dass
Arzte bei der Verwendung von Arzneimitteln ohne medi-
zinisch triftige Griinde zur Kompensation von Arbeitsbe-
lastungen zumindest teilweise beteiligt sind: 21,4 Prozent
der Befragten gaben an, dass ihnen personlich bereits
Arzneimittel ohne medizinische Notwendigkeit zur Ver-
besserung der geistigen Fahigkeiten empfohlen wurden.
Bei jedem fiinften Mann und jeder dritten Frau, denen
diese Mittel angeboten wurden, kam diese Empfehlung
von Arzten (DAK 2009, S. 53 f.).

Von den unterschiedlichen Behandlungsméoglichkeiten er-
stattet die GKV nur Leistungen, die ausreichend, zweck-
miBig und notwendig sind. Vertragsirzte (die Leistungen
bei einer Kassenkasse abrechnen kénnen) miissen an die-
ser Stelle differenzieren: einerseits in die Leistungen des
ersten Marktes, fiir die sie beziiglich einer Arzneimittel-
verwendung ein kassenirztliches Rezept ausstellen, und
andererseits in dariiber hinausgehende Leistungen des
zweiten Marktes, die sie als sogenannte ,,Individuelle Ge-
sundheitsleistungen* (IGeL) erbringen konnen und fiir
die sie ein Privatrezept oder eine Rechnung gegeniiber
dem Patienten ausstellen. In diesem Kontext lassen sich
auch die Anspriiche von Patienten (z. B. Behandlungs-
wiinsche, obwohl kein klarer krankheitsrelevanter Zu-
stand vorliegt, oder spezifische Arzneimittelwiinsche)
eher beriicksichtigen (BleB et al. 2010, S. 30).

Die Verordnung von Arzneimitteln liegt in der alleinigen
Verantwortung des Arztes, eine Genehmigung durch eine
Krankenkasse ist ausgeschlossen, fiir die Erstattung kann
lediglich nachgelagert iiber Regress/Retaxation der Arzt
bzw. Apotheker haftbar gemacht werden (Blef et al.

2010, S. 20). Da die sozialrechtlich relevanten Regularien
mit einer hohen Komplexitit auf zahlreichen unterschied-
lichen Rechts- und Vertragsquellen basieren (Deckelun-
gen der Leistungsabrechnung, Budgetierung einzelner
Leistungsarten usw.) und nicht immer widerspruchsfrei
ineinandergreifen, erhoht sich das Spannungsfeld der
drztlichen Entscheidung. Eine Umgehungsstrategie ist die
Behandlung auBlerhalb des GKV-Leistungskatalogs, was
in Bezug auf Arzneimittel die Verordnung auf einem Pri-
vatrezept bedeutet und mit einer Verschiebung der Arz-
neimittelversorgung in Richtung des zweiten Gesund-
heitsmarktes einhergeht (BleB et al. 2010, S. 28 f.).

Einen empirischen Beleg fiir eine solche Entwicklung lie-
fern die seit einigen Jahren im Auftrag des Wissenschaft-
lichen Instituts der AOK (WIdO) durchgefiihrten Befra-
gungen von GKV-Mitgliedern zu ihren Erfahrungen mit
IGeL. Gaben im Jahr 2005 8,2 Prozent der Befragten an,
dass ihnen Heil- und Hilfsmittel als IGeL angeboten wur-
den oder sie diese nachgefragt hétten, waren es 2010 be-
reits 11,5 Prozent (Zok 2010; Zok/Schuldzinski 2005;
ausfiihrlicher in Kap. I11.3.6).

Arzte konnen durch IGeL zunehmend zu Anbietern von
Leistungen werden, die zumindest auch aus den Wiin-
schen der Patienten gespeist werden, ohne dass dies als
,wunscherfiillende Medizin®“ i. e. S. verstanden werden
muss.5! Und Arzte haben in diesem Kontext in Zweifels-
féllen einen gewissen Einfluss auf die Grenzziehung zwi-
schen notwendigen, moglichen und wiinschenswerten
MaBnahmen. Der Arzt ist jedoch nicht verpflichtet, Be-
handlungen auf Wunsch von Patienten durchzufiihren. Er
kann Maflnahmen ablehnen, wenn sie seinem Handlungs-
auftrag nicht entsprechen.

Durch das mehrstufige Entscheidungsverfahren (Dia-
gnostik, Therapiemdglichkeiten und -notwendigkeiten)
wird definiert, ob Arzneimittel regelkonform eingesetzt
werden oder nicht bzw. an welchen Stellen der bestim-
mungsgemifle Arzneimittelgebrauch iiberschritten wird
und das Enhancementphdnomen Gestalt annehmen
konnte. Die in diesem Prozess zu Hilfe gezogenen
Entscheidungskriterien sind regelmifBig historisch ge-
wachsen, werden teilweise unterschiedlich gehandhabt,
unterliegen Anderungsprozessen und sind oft interpreta-
tionsbediirftig oder nicht eindeutig. Der Diagnostik- und
Behandlungsprozess lauft zumindest partiell in Abstim-
mung mit dem Patienten und ldsst meist einen Ermes-
sensspielraum fiir Arzte zu (BleB et al. 2010, S. 13).

Die vorgestellten Grenzbereiche des &rztlichen Hand-
lungsraums im Kontext der Behandlungsmdoglichkeiten
(z. B. die Off-Label-Verwendung von Arzneimitteln oder
die Behandlung einzelner Krankheitssymptome, ohne
dass insgesamt ein definierter krankheitsrelevanter Zu-
stand vorliegt) zeigen an unterschiedlichen Stellen, wo

5t Eine explizit ,,wunscherfiillende Medizin“, wie z. B. Schonheitsope-
rationen, wird bereits teilweise als umsatzsteuerpflichtige gewerbli-
che Tétigkeit eingestuft und abgerechnet (Simon et al. 2008, S. 23).
Vereinzelt wird sogar diskutiert, Schonheitsoperationen mit einer se-
paraten zusdtzlichen Steuer zu belegen (sogenannte ,,Botoxsteuer
zur Kofinanzierung der Gesundheitsreform in den USA).
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sich der eindeutige, primdr definierte regelkonforme
Handlungsraum hin zu einem erweiterten 6ffnet, der je
nach Auslegung in Bezug auf Arzneimitteltherapien auch
als Arzneimittelfehlgebrauch oder Enhancement bezeich-
net werden kann. Dabei kann der Leistungsumfang insbe-
sondere der GKV immer weniger als Abgrenzungskrite-
rium dienen, seine Festlegung triagt vielmehr zur
Schwierigkeit der begrifflichen Fassung bei (s. u.).

3.6 Kostentrager und Gesundheitsmarkte

Anders als bei Lebensmitteln, die der Verbraucher allein
finanziert, gibt es bei Arzneimitteln unter bestimmten Be-
dingungen einen Anspruch auf Kostenerstattung. Diese
leitet sich in Deutschland vor allem aus der gesetzlich
verankerten Krankenversicherungspflicht ab, der viele,
aber nicht alle Biirger unterliegen.5?

Aus ihr entspringen fiir Versicherte (als Leistungsempfén-
ger) bestimmte Anspriiche, zu denen auch die Versorgung
mit Arzneimitteln gehort, die auf der Gegenseite als Leis-
tungspflicht der Krankenversicherungen bezeichnet und
von unterschiedlichen Krankenkassen (als Leistungs-
oder Kostentrdger) getragen werden. Verfahrensregeln
der GKV sind im Sozialgesetzbuch V (SGB V) und des-
sen nachgeordneten Bestimmungen verankert. Damit
leistet der Gesetzgeber selbst einen wichtigen Beitrag bei
der Festlegung des Leistungsraums der GKYV, den er
grundsitzlich weit gesteckt hat: Die Aufgabe der GKV ist
es, die Gesundheit der Versicherten zu erhalten, wieder-
herzustellen oder ihren Gesundheitszustand zu bessern
(§ 1 SGB V). Ob bereits auf dieser hohen hierarchischen
Ebene der allgemeinen Aufgabenzuweisung eine phar-
makologische Leistungssteigerung von Gesunden als Ver-
besserung des Gesundheitszustands verortet werden
konnte oder bereits ausgeschlossen ist, ist eine offene
Frage — nicht zuletzt aufgrund der bisher weitgehend hy-
pothetisch gefiihrten Diskussion.

Nachfolgend wird der Blick auf die ndchsten Ebenen ge-
lenkt, auf denen sich unterschiedliche Leistungsverpflich-
tungen konkretisieren, und der Frage nachgegangen, in-
wieweit diese ein mogliches Enhancement aus ihren
Leistungsumfang ausschlieBen und wie sie dadurch eine
diesbeziigliche Entwicklung beeinflussen konnen.

Krankheit als Versicherungsfall

GKV-Versicherten werden im Versicherungsfall unter-
schiedliche Leistungen gewdhrt. Die GK'V-Leistungsarten
umfassen insbesondere die Verhiitung (Prévention), Friih-

52 Personen, die der Versicherungspflicht unterliegen (Arbeiter und An-
gestellte bis zu einem gewissen Einkommen), werden in gesetzlichen
Krankenversicherungen (GKV) abgesichert. Personen, die der Versi-
cherungspflicht nicht unterliegen, konnen sich alternativ zur GKV
auch bei privaten Krankenversicherungen (PKV) versichern. Die
PKV haben eigene Rechtsgrundlagen (Biirgerliches Gesetzbuch,
Handelsgesetzbuch, Versicherungsaufsichtsgesetz, Versicherungs-
vertragsgesetz, Gesetze zur Regelung der allgemeinen Geschéftsbe-
dingungen, die Allgemeinen Versicherungsbedingungen und die spe-
ziellen Vereinbarungen im individuellen Versicherungsvertrag).
Versicherungsfille und Leistungsanspriiche sind teilweise &hnlich,
aber nicht deckungsgleich.

erkennung und Behandlung von Krankheiten sowie ein
eng definiertes Feld, auf die der Krankheitsbegriff nicht
zutrifft, wie Leistungen bei Schwanger- und Mutterschaft
(als sogenannte versicherungsfremde Leistungen) (§ 11
SGB V). Die PKV gewidhren im Wesentlichen &hnliche
Leistungen. Das Leistungsspektrum der Krankenversi-
cherungen wird durch diese erste Spezifizierungsstufe be-
reits wesentlich an den sozialversicherungsrechtlichen
Krankheitsbegriff gebunden. Dennoch ist es trotz dieser
mit dem Krankheitsbegriff verbundenen Leistungsan-
spriiche nach wie vor schwierig, ,,Krankheit* als allge-
meinen Zustand zu definieren und abzugrenzen. Weder
im SGB V fiir die GKV noch in den Musterbedingungen
der PKV wird ,,Krankheit“ als Versicherungsfall legalde-
finiert. Infolgedessen obliegt dies der Sozialgerichtsbar-
keit. Das Bundessozialgericht (BSG) definierte im Jahr
1972 Krankheit ,als einen regelwidrigen, korperlichen,
geistigen oder seelischen Zustand, der Arbeitsunfahigkeit
oder Behandlung oder beides nétig macht“.53 2004 stellt
das BSG einschrinkend fest, dass ,,nicht jeder korperli-
chen UnregelméBigkeit [...] Krankheitswert im Rechts-
sinne zu (kommt)“, sondern ,, dass eine Krankheit nur
vorliegt, wenn der Versicherte in seinen Korperfunktio-
nen beeintrachtigt wird oder wenn die anatomische Ab-
weichung entstellend wirkt*>4 (Ble§ et al. 2010, S. 19 f.)
Auch diese Formulierungen gelten immer noch als unbe-
stimmt, und infolgedessen wird kontrovers diskutiert,
welchen Zustinden ein Krankheitswert beigemessen wird
und ob alternative Formulierungen im Hinblick auf die
Leistungsbegrenzung des Sozialrechts zielfithrender wé-
ren (z. B. Werner 2004). Individuell wahrgenommene Fé-
higkeitsdefizite (Kap. 11.1.2) konnen grundsitzlich einen
solchen Zustand mit Krankheitswert darstellen, der ein
frithzeitiges oder gar priventives Gegensteuern legiti-
miert.

Die niachste Konkretionsebene, auf der Krankheiten exak-
ter beschrieben werden, sind unterschiedliche Klassifika-
tionen (z. B. ICD-10) oder spezifische Leitlinien (DIMDI
2010), die Krankheit durch das Vorliegen von bestimmten
Symptomen in einer gewissen Stirke definieren
(Kap. I11.3.5). Die GKV dringen zunehmend darauf, dass
Leistungen nur dann erstattet werden, wenn sie im Rah-
men der jeweiligen Leitlinien erfolgen, d. h., dass ein
krankheitsrelevanter Zustand durch das Vorliegen spezifi-
scher Symptome im Einzelfall attestiert wurde und zur
Behandlung nur jene MaBinahmen angewandt werden, fiir
die mithilfe evidenzbasierter Verfahren die Wirksamkeit
im Krankheitsfall nachgewiesen wurde (am Beispiel von
ADHS bedeutet dies das Vorliegen von sechs von neun
definierten Kernsymptomen).

Die Auffassungen zur Krankhaftigkeit einzelner Zusténde
unterliegen gesellschaftlichen Entwicklungen. Vor die-
sem Hintergrund wird mitunter von einer Pathologisie-
rung individueller Zustéinde gesprochen, deren Anerken-
nung als Krankheit im Rahmen kollektiver Bewertung
auch mit Moglichkeiten und Grenzen der Behandlung

53 BSG-Urteil vom 16. Mai 1972, 9RV 556/71
34 BSG-Urteil vom 19. Oktober 2004, B1 KR 9/04 R
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verkniipft ist. Als Beispiele werden hdufig ADHS oder
auch Defizite im Kontext von Alterungsprozessen ge-
nannt (Kap. IV.2.2). Gegenwirtig gilt der krankheitsrele-
vante Status von ADHS bei Kindern als weitgehend un-
umstritten, die gesellschaftliche Diskussion rankt sich
eher um die Krankheitshiufigkeit (Pravalenz), die wir-
kungsvollste therapeutische Strategie und die Situation
bei Erwachsenen. Auch hier wird die Verbindung zu den
Behandlungsmoglichkeiten sichtbar: Methylphenidathal-
tige Arzneimittel sind in Deutschland bisher nur zur Be-
handlung von 6- bis 18-jdhrigen ADHS-Patienten zuge-
lassen.

Ein weiteres Beispiel der sich wandelnden Bewertung be-
trifft altersbedingte Verdnderungen, wobei diesbeziiglich
die Problematik der Grenzziehung zusétzlich zu beriick-
sichtigen ist. Urspriinglich wurde in der historischen
Rechtsprechung des Reichsversicherungsamtes (RVA) al-
tersbedingten Zustdnden kein Krankheitswert zugespro-
chen (BleB et al. 2010, S. 45). In der Weiterentwicklung
wurde argumentiert, dass der natiirliche altersbedingte
Verlust von Fahigkeiten unter der Pramisse der Behand-
lungsbediirftigkeit als Krankheit angesehen werden kann
(Brackmann 1993), wodurch z. B. der Einsatz von Hor-
monersatztherapien moglich wurde. Nach der Marktein-
fithrung von Sildenafil (Viagra®) hat sich die kollektive
Auseinandersetzung um die Krankheitsrelevanz bestimm-
ter, zumindest auch altersbedingter Zustdnde intensiviert.
In Bezug auf entsprechende Leistungsanspriiche von Ver-
sicherten unterschied die deutsche Sozialgerichtsbarkeit
urspriinglich zwischen altersiiblicher Physis und Krank-
heit. Nach dem Urteil des BSG durfte Viagra ,,... Versi-
cherten bis Ende 2003 zwar nicht zur Steigerung einer al-
tersiiblichen und alterstypischen Physis, wohl aber in
Féllen einer im Gefolge schwerer Krankheiten auftreten-
den erektilen Dysfunktion zu Lasten der Krankenkassen
verordnet werden®.>> Damit wurden auch Ursachen von
bestimmten Symptomen bei der Akzeptanz von Leis-
tungsanspriichen mit in den Blick genommen. Jedoch
kann der gesellschaftlich wie sozialrechtlich akzeptierte
Therapieansatz, verlorengegangene oder gegeniiber der
Durchschnittsbevolkerung vermindert vorhandene Fahig-
keiten wieder herzustellen oder herbeizufiihren, gegen-
iiber dem Ansatz der Verbesserung des Lebensstils nicht
immer eindeutig abgegrenzt werden. Seit 2004 hat der
Gesetzgeber diese Differenzierung aufgegeben und dies-
beziigliche Leistungen auch in Krankheitsféllen ausge-
schlossen. Mit dem Leistungsausschluss von Potenzmit-
teln (§ 34 SGB V) sollte verhindert werden, dass
sogenannte Lifestylemedikamente in den Leistungskata-
log der GKV einziehen kénnen (BleB et al. 2010, S. 45).
Der tendenziellen Ausweitung des Krankheitsbegriffes
(Werner 2004, S. 139; Kap. IV.2.1) setzt das Sozialrecht
fiir die GKV zunehmend Leistungsspezifikationen bis hin
zu Leistungsausschliissen entgegen, um die Ausdehnung
des Leistungsspektrums wieder einzugrenzen.

Aus versicherungsrechtlicher Perspektive stellt allein der
Arzt mit der Diagnose den krankheitsrelevanten Zustand

55 BSG-Urteil vom 10. Mai 2005, B1 KR 25/03 R

bzw. die medizinische Indikation als Versicherungsfall
fest (sowohl fiir die GKV als auch fiir die PKV). Durch
die zunechmende Konkretisierung der Beschreibung
krankheitsrelevanter Zustéinde mittels spezifischer Leitli-
nien erhélt der Arzt einerseits Entscheidungshilfen, um
eine korrekte Zustandsfestlegung vornehmen zu kdénnen
(Tab. 11, Kap. II1.3.5). Jedoch kénnen mit den Grenzzie-
hungen auch Graubereiche der Allokation und Mdoglich-
keiten zumindest der Dehnung der Begrifflichkeiten bis
hin zu mehr oder weniger eindeutigen Fehleinschétzun-
gen oder gar Fehlverhalten einhergehen. So konnen einer-
seits Versicherte eine Krankheit vortduschen und anderer-
seits Arzte ihre nach wie vor nicht unerheblichen
Ermessensspielrdume nutzen, um eine medizinische Indi-
kation zu legitimieren (BleB et al. 2010, S. 44).

Versicherungsleistungen und deren Begrenzung —
erster Markt

Auch vor dem Hintergrund der kontinuierlichen Auswei-
tung des Krankheitsbegriffes und der diagnostischen
Graubereiche bei der Feststellung von Krankheiten hat
der Gesetzgeber den GKV erlaubt, trotz diagnostizierten
krankheitsrelevanten Zustands die Behandlung bestimm-
ter Symptome aus dem Leistungskatalog auszuschliefen.
Laut BSG gilt dies insbesondere, wenn eine Behandlung
in erster Linie der Steigerung der Lebensqualitét jenseits
lebensbedrohlicher Zustéinde dient und wenn es sich um
Bereiche handelt, bei denen die Uberginge zwischen
krankhaften und nichtkrankhaften Zustinden mafBgeblich
vom subjektiven Empfinden des einzelnen Versicherten
abhingen.5¢ Damit wird die Fokussierung von Versiche-
rungsleistungen auf schwere Krankheiten oder gar le-
bensbedrohliche Zusténde rechtlich fundiert.

Aufgrund des medizinischen Fortschritts wird das thera-
peutisch Machbare im Krankheitsfall, nach dem der ein-
zelne Versicherte weitgehend strebt und das auch durch
das Handlungsgebot des Arztes gedeckt ist, tendenziell
ausgeweitet. Um die Kosten fiir die Solidargemeinschaft
moglichst in Grenzen halten zu konnen, wird das Leis-
tungsangebot der GKV zunehmend dahingehend be-
grenzt, dass die Leistungen ausreichend, zweckméfig und
wirtschaftlich sein miissen und das Maf} des Notwendigen
nicht {iberschreiten diirfen (§ 12 Absatz 1 SGB V). Da
nicht alle zugelassenen Therapieformen diese Kriterien
erfilllen und die GKV dariiber hinaus Leistungsaus-
schliisse (§ 34 SGB V) und Leistungseinschrinkungen
(§§ 31, 35, 129 SGB V) vor allem im ambulanten Bereich
verfligen diirfen, wird der grundsétzlich bestehende allge-
meine Anspruch der Versicherten auf eine Versorgung mit
Arzneimitteln zunehmend begrenzt. In Bezug auf Arznei-
mittel gibt es folgende Leistungsausschliisse seitens der
GKV:

— Gegeniiber Herstellern: bei unwirtschaftlichen Arz-
neimitteln. Das sind Arzneimittel, die u.a. fiir ein
Therapieziel nicht erforderliche Bestandteile oder eine

56 BSG-Urteil vom 10. Mai 2005, B 1 KR 25/03 R
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Vielzahl von Wirkstoffen enthalten oder deren thera-
peutischer Nutzen nicht nachgewiesen ist.>’

— Gegeniiber Arzten: beziiglich der Off-Label-Verwen-
dung von Arzneimitteln. Das BSG entschied 2002,
dass ein zugelassenes Arzneimittel grundsétzlich nicht | —
zulasten der Krankenversicherung in einem Anwen-
dungsgebiet verordnet werden kann, auf das sich die
Zulassung nicht erstreckt. Es entschied, dass davon
ausnahmsweise abgewichen werden kann, wenn es bei
einer schweren Krankheit keine Behandlungsalterna-
tive gibt und nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnis die begriindete Aussicht besteht, dass mit
dem Medikament ein Behandlungserfolg erzielt wer-
den kann.® In Bezug auf Arzneimittel, die in Deutsch-
land oder EU-weit nicht zugelassen sind, ist eine Off-
Label-Verwendung nur in notstandséhnlichen Situatio-
nen unter engen Voraussetzungen zulasten der GKV
zuléssig (BleB et al. 2010, S. 22 £.).5°

— Gegeniiber den Versicherten: seit 2004 bei allen Arz-
neimitteln, die formal als nichtverschreibungspflich-
tige Arzneimittel eingeordnet werden (jedoch mit
unterschiedlichen Ausnahmen, z. B. als Behandlungs-

gen aufgrund von zulassungsnachgelagerten Kosten-
Nutzen-Bewertungen (als zunehmend an Bedeutung
gewinnende sogenannte ,,vierte Hiirde* im Gesund-
heitswesen) (BleB3 et al. 2010, S. 24).

Leistungseinschrankungen der GKV in der direkten
Beziehung zu Arzten und Apothekern zielen darauf,
dass ein Patient lediglich Anspruch auf einen verord-
neten Wirkstoff, jedoch nicht mehr auf die Versorgung
mit einem bestimmten Produkt hat (Ausnahmen sind
moglich). Dazu wurden u. a. Rabattvertridge (zwischen
Krankenkassen und Herstellern, die der Apotheker zu
beriicksichtigen hat), Aut-Idem-Regelungen (Apothe-
ker gibt preiswertestes Produkt ab) oder Importquoten
eingefiihrt (BleB et al. 2010, S. 25).

Leistungseinschrinkungen der GKV in der direkten
Beziehung zu Versicherten betreffen vor allem den
Ausschluss der Vollerstattung von Arzneimittelprei-
sen. Die derzeitige Zuzahlung betrdgt fiir Versicherte
ab 18 Jahren 10 Prozent des Abgabepreises, jedoch
mindestens 5 und hochstens 10 Euro (Ausnahmen sind
moglich) (BleB et al. 2010, S. 24).

standard bei schwerwiegenden Erkrankungen, bei | Die Daten der Kassenrezepte werden von Apotheken er-
Kindern unter zwélf Jahren) und Leistungen bei Er- | fasst, gespeichert und an die einzelnen Krankenkassen
krankungen mit bestimmter Indikation (z. B. Bagatell- weitergeleitet. Sie stehen neben der eigentlichen Rech-
erkrankungen wie Erkiltungen, Lifestyleindikation | Nungslegung sowohl fiir gesetzliche Aufgaben wie Arz-
wie Raucherentwohnung, Impotenz). Laut BleB et al. neimittelfrithinformation oder Wirtschaftlichkeitspriifun-

(2010, S. 22) manifestiert sich in diesen Leistungsaus- | £en als auch fiir ausgabensteuernde Strategieplanungen
schliissen einerseits der Rechtsgedanke des § 2 | der Krankenkassen oder fiir wissenschaftliche Zwecke
SGB V, dass Leistungen der Eigenverantwortung der | Zur Verfigung. Wie in Kapitel II1.3.5.2 beschrieben, be-
Versicherten zugerechnet werden konnen, wenn es legte die .Analyse der Arzne1m1tt§1verordnungen von
sich um geringfiigige Gesundheitsstérungen handelt. DAK-Vers1cherten unter anderem €ne haufige Off‘L?'
Andererseits wird die Abgrenzung zum Krankheitsbe- bel-Verschreibung von Methylphenidat und Modafinil
griff in Bezug auf Arzneimittel konkretisiert, bei de- (DAK 2009, S. 67 ff.).

nen nicht die Behandlung einer Krankheit, sondern die

Erhohung der Lebensqualitit im Vordergrund steht. Der erste Markt als Zugangspfad zu

In der Folge teilt sich der Gesundheitsmarkt: Der ,erste

Enhancementmitteln

Gesundheitsmarkt* umfasst die ausreichenden, kostentrd- | Aufgrund der Koppelung des Leistungsanspruchs auf
gerfinanzierten Leistungen (sowohl durch GKV als auch | Arzneimittelversorgung an den Krankheitsbegriff sind
durch PKV) und der ,,zweite Gesundheitsmarkt* die Ge- | explizite Enhancementmittel grundsitzlich nicht erstat-
sundheitsleistungen, die der erste ausschlieBt. Fiir den | tungsféhig durch die GKV. Auch der in § 34 SGB V for-
ersten Markt gelten bundesweit einheitliche Arzneimittel- | mulierte Leistungsausschluss von Arzneimitteln, bei de-
preise (da die AMPrvO® gilt) (Ble et al. 2010, S. 30). | ren Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitit im
Dennoch stellt er sich fiir die Beteiligten oft als wenig | Vordergrund steht (Lifestylepriparate), bestitigt diesen
transparent dar, u. a. aufgrund von weiteren Leistungsein- | Grundgedanken. Nicht zuletzt wird auch die Behandlung
schrankungen: zulasten der GKV mit ansonsten ggf. erstattungsfahigen

— Leistungseinschrankungen der GKV in der direkten
Beziehung zu Herstellern sind z. B. Festbetragsrege-
lungen oder unterschiedliche Leistungseinschrankun-

57 Diese Ausschliisse konnten zuerst per Negativliste angeordnet und
Kassendrzten mitgeteilt werden (Ble8 et al. 2010 S. 22). Von den in

Arzneimitteln auerhalb ihrer Zulassung zu Zwecken des
Enhancements durch die BSG-Rechtsprechung ausge-
schlossen, da Enhancementanwendungen nicht unter die
enggefassten Ausnahmekriterien dieser Beschrankungen
fallen wiirden.

Trotz des scheinbar eindeutigen Leistungsausschlusses

Kapitel 113 vorgestellten Substanzen waren z. B. Gingkopriparate | MUSS qennOCh die Moglichkeit ciner zu Un?GCht f:rbrac.h-
(in wenigen Darreichungsformen) in der Negativliste enthalten | ten Leistung erwogen werden. Diese entspringt einerseits
(KBV 2002, S. 7 u. 13). Mit Inkrafttreten des Arzneimittelmarkt- | aus der Feststellung des krankhaften Zustands (bei dem
Neuordnungsgesetzes (AMNOG) im Januar 2011 ist die Negativliste Arzte einen Ermessensspielraum haben und Patienten

jedoch auBer Kraft gesetzt worden.
5

3

BSG-Uteil vom 19, Mirz 2002, Bl KR 37/00 R Krankheiten auch dramatisieren oder vortduschen kon-

59 BSG-Urteil vom 4. April 2006, BI KR 7/05 R nen) und andererseits aus den nach wie vor bestehenden

6

S

Arzneimittelpreisverordnung Graubereichen, die sich aus Unschirfen/Entgrenzungen
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von Therapie und Enhancement ergeben (Viehover et al.
2009; Kap. IV.2). Der gesellschaftlich wie leistungsrecht-
lich akzeptierte Therapieansatz, verlorengegangene oder
gegeniiber der Durchschnittsbevélkerung vermindert vor-
handene Fiahigkeiten wieder herzustellen oder herbeizu-
fiihren, ist gegeniiber dem Ansatz der Verbesserung von
Leistungsparametern in Grenzbereichen nicht eindeutig
abtrennbar. In Bezug auf Anti-Aging-Préparate ist festzu-
halten, dass ein grundsétzlicher Anspruch auf die medizi-
nische Umkehr von Alterungsprozessen — wenn dies denn
machbar wére — dem Leistungsrecht der GKV wohl nicht
zu entnehmen wiére.

Der zweite Gesundheitsmarkt

Der zweite Gesundheitsmarkt beinhaltet diejenigen Ge-
sundheitsleistungen, die nicht (mehr) unter die Leistungs-
pflicht der Krankenversicherungen fallen und deren Kos-
ten der Verbraucher folglich selbst trigt. Dieser zweite
Gesundheitsmarkt ist bisher weder eindeutig definiert,
noch sind die Grenzen vor allem zu Produkten des tégli-
chen Lebens einheitlich gezogen (neben therapeutisch
nicht als ,,notwendig™ definierte Leistungen werden auch
gesundheitsfordernde Produkte und Dienstleistungen da-
runter gefasst).

Den Teilbereich zweiter Arzneimittelmarkt bilden alle
freiverkéuflichen und die verschreibungspflichtigen Arz-
neimittel, die im Rahmen der sogenannten ,,Individuellen
Gesundheitsleistungen® (IGeL) von Arzten auf Privatre-
zept verordnet werden. Im zweiten Arzneimittelmarkt
entfalten lediglich die Regularien des SGB V aufgrund
des Leistungsausschlusses keine Relevanz. Die anderen
Regelungen, die sich auf Zulassung, Herstellung und Ver-
trieb beziehen, sind vollstindig giiltig. Das betrifft insbe-
sondere das AMG, in dem die Marktzulassung und
Verkehrswege definiert werden, und schlie3t deren nach-
geordnete  Regelungen zur  Verschreibungspflicht
(AMVV)S! sowie die Sonderbestimmungen des BtMG
und des (HWG) ein.

Uber diese Regelungen werden Apothekern und Arzten
auch im zweiten Arzneimittelmarkt gestaffelte Gatekee-
perfunktionen zugewiesen, die eine moglichst gesund-
heitsfordernde und schadensvermeidende Verwendung
der Substanzen sichern soll:

— Im freiverkduflichen Segment entfalten diese Gatekee-
perfunktionen weder durch Arzte noch durch Apothe-
ker beachtenswerte regulierende Effekte, da diese
Arzneimittel auch in Supermirkten und Drogerien
verkauft werden konnen, wenn deren Verkaufsperso-
nal sogenannte Sachkundenachweise besitzt (in zwei-
bis dreitdgigen Seminaren erwerbbar). Nach der
Marktzulassung gelten Wettbewerbsstrukturen &hnlich
wie im Lebensmittel- oder Kosmetikhandel. Laut Ge-
sundheitsausgabenrechnung wurden im Jahr 2008
5,6 Prozent der in Deutschland verkauften Arzneimit-
tel Giber den Einzelhandel abgegeben (Statistisches
Bundesamt 2010a).

61 Arzneimittelverschreibungsverordnung

— Im apothekenpflichtigen, aber verschreibungsfreien
Segment kann der Apotheker regulierend wirken, da
er eigenstindige Medikationsempfehlungen und die
dazugehérige Beratung erteilt. Auch Arzte konnen re-
gulierend wirken, da ihre Therapieempfehlungen auch
verschreibungsfreie Arzneimittel beinhalten konnen.
Ziel des im Rahmen der Gesundheitsreform 2004 ver-
abschiedeten GKV-Wettbewerbsstiarkungsgesetzes war
es unter anderem, flir dieses Marktsegment Markt-
und Wettbewerbsstrukturen zunehmend wirksam wer-
den zu lassen. Ein Element der Wettbewerbsstrukturen
ist die freie Preisgestaltung. Der vom Gesetzgeber in-
tendierte Preiswettbewerb findet auf dem zweiten
Markt jedoch nach wie vor eher wenig statt, da sich
ein Grofiteil der Apotheken weiterhin an die unver-
bindlich empfohlenen Abgabepreise der Hersteller
hilt (BleB et al. 2010, S. 30 ff.). Ein weiteres Markt-
bzw. Wettbewerbselement sind die Werbemalinahmen,
die entsprechend HWG in diesem Segment auch beim
Verbraucher eingeschriankt zuldssig sind und folglich
Wirkung entfalten kénnen.

— Im Segment der verschreibungspflichtigen Arzneimit-
tel haben Arzte die eigentliche Gatekeeperfunktion, da
sie mittels Privatrezept im Rahmen von IGeL den Ver-
brauchern die jeweiligen Mittel zugénglich machen.
Apothekern wird vor allem eine Kontrollfunktion zu-
geschrieben. Arzneimittelpreise sind festgeschrieben,
eine Produktbewerbung darf sich nur noch an Fach-
kreise richten.

Der zweite Markt wird aufgrund der Eigenfinanzierung
durch den Verbraucher insbesondere von dessen Wiin-
schen sowie seiner Zahlungsfdhigkeit und -bereitschaft
gepragt. Kritiker dieser Entwicklung weisen darauf hin,
dass die Ausrichtung auf die Verbraucherwiinsche und
deren Zahlungsbereitschaft es Apothekern und Arzten
ermdglicht, eigene dkonomische Ziele mit den zugewie-
senen Funktionen zu verbinden, sodass fiir beide Berufs-
gruppen deren Gatekeeperfunktion in ein Spannungs-
verhdltnis gerdt, wenn Verbraucherwiinsche nicht der
Gesundheit dienlich sind, aber zur Finanzierung des
Gatekeeperunternehmens beitragen (Blefl et al. 2010,
S. 30). Zugleich gibt es eine wesentlich geringer ausge-
prigte Veranlassung und Moglichkeit Dritter zur Uber-
priifung der Einhaltung dieser Funktion, als es bei der Er-
bringung von Leistungen zulasten der GKV der Fall ist.
Auch entfalten die leistungsrechtlichen Einschrinkungen
der Off-Label-Verwendung von Arzneimitteln im Selbst-
zahlersegment naturgemif keine Wirkung. Aufgrund der
zunechmenden Restriktionen im ersten Markt sei es auch
fiir die Arzneimittelhersteller naheliegend, die Erschlie-
Bung des Selbstzahlermarktes aktiv voranzutreiben. Laut
BleB et al. (2010, S. 31) werden die Werbemoglichkeiten
entsprechend kreativ und mit hohem finanziellem Auf-
wand genutzt, und es entsteht in der Folge auf der Ebene
der Hersteller, Apotheker und Arzte ein Wettbewerb um
den Kunden, der im Spannungsfeld zu den ordnungspoli-
tisch vorgesehenen Aufgaben und Restriktionen stattfin-
det.
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Aufgrund der fehlenden Definition und Abgrenzungen
sowie der verschwommenen Ubergiinge des zweiten Ge-
sundheitsmarktes in Richtung Lebensmittel- oder auch
Fitness-/Wellnessmarkt und der dadurch mdglichen fast
beliebigen Grenzziehungen gehen Schitzungen zur
GroBe und Dynamik des zweiten Gesundheitsmarktes
mitunter weit auseinander. So bezifferte die Bundesregie-
rung beispielsweise den gesamten zweiten Gesundheits-
markt fiir 2007 auf insgesamt 60 Mrd. Euro und bezog
sich dafiir auf eine Studie, die sogar Functional Food und
Biolebensmittel zu diesem zweiten Gesundheitsmarkt
zdhlt. Sie weist vergleichend darauf hin, dass das Markt-
volumen im Jahr 2003 noch auf 49 Mrd. Euro geschétzt
wurde, woraus sich eine mittlere jéhrliche Wachstumsrate
von 5,2 Prozent fiir den Zeitraum von 2003 bis 2007 er-
gibt (Bundesregierung 2008). Das wissenschaftliche In-
stitut der AOK (WIdO) schétzt das Marktvolumen der in-
dividuellen Gesundheitsleistungen, als einem Teilbereich
des zweiten Marktes, fiir das Jahr 2010 auf 1,5 Mrd. Euro
(2005: 0,95 Mrd. Euro) und die mittlere jdhrliche Wachs-
tumsrate fiir den Zeitraum von 2005 bis 2010 auf 10 Pro-
zent (Zok 2010, S. 1; Zok/Schuldzinski 2005, S. 32).

Im Auftrag des WIdO werden seit einigen Jahren GKV-
Mitglieder im Rahmen einer bundesweit reprisentativen
Stichprobe (ca. 2 000 bis 3 000 Personen) zu ihren Erfah-
rungen mit IGeL befragt. Die Umfragen zeigen, dass der
Anteil der Befragten, denen im vorangegangenen Jahr
Privatleistungen von Arzten angeboten wurden oder die
sie nachgefragt haben, kontinuierlich steigt (fiir den Zeit-
raum 2005 bis 2010 betrug die mittlere jéhrliche Wachs-
tumsrate 5,5 Prozent) und dass diese Zusatzleistungen vor
allem Patienten mit hoherem Einkommen und hoéherer
Schulbildung in der Arztpraxis angeboten wurden. Eine
Differenzierung nach Leistungsarten ergab, dass von
2005 bis 2010 vor allem Heil- und Hilfsmittel hdufiger
angeboten oder nachfragt wurden (mittlere jdhrliche
Wachstumsrate von 2005 bis 2010: 7 Prozent). Damit ist
diese Kategorie inzwischen die am dritthdufigsten nach-
gefragte IGeL-Leistung nach Ultraschall und Glaukom-
vorsorgeuntersuchungen (2005 lag sie noch an 5. Stelle).
Das WIdO schitzt, dass in drei von vier Féllen angebo-
tene bzw. nachgefragte Leistungen auch durchgefiihrt
werden. 0,9 Prozent der Befragten gaben an, dass ihnen
Nahrungsergénzungsmittel angebotenen wurden oder sie
diese nachgefragt hétten.

Die Aussagen zur Dynamik des Marktsegments IGeL auf
der Basis von Verbraucherbefragungen relativieren sich
jedoch, wenn explizit der ,,zweite Arzneimittelmarkt* be-
trachtet und dazu die jahrliche Gesundheitsausgabenrech-
nung des Statistischen Bundesamtes herangezogen wird
(Statistisches Bundesamt 2010a). Diese Berechnung lie-
fert Informationen sowohl zum ersten als auch zum zwei-
ten Arzneimittelmarkt. Laut dieser Statistik wurden im
Jahr 2008 in Deutschland fiir Arzneimittel insgesamt
43,2 Mrd. Euro ausgegeben (etwa ein Sechstel der ge-
samten Gesundheitsausgaben). 73 Prozent der Arzneimit-
telausgaben entfielen auf die GKV (31,6 Mrd. Euro) und
6,7 Prozent auf die PKV (2,9 Mrd. Euro) als wichtigste
Kostentriger des ersten Marktes, 5 Prozent entfielen auf
andere Kostentrdger. Entsprechend der Gesundheitsaus-

gabenrechnung finanzierten im Jahr 2008 private Haus-
halte 15,2 Prozent der Arzneimittelkosten selbst, sie zahl-
ten insgesamt 6,59 Mrd. Euro. Betrachtet man die
Entwicklung der Arzneimittelausgaben iiber die letzten
15 Jahre, ist bis auf die Abweichung 2004 und 2005 ein
kontinuierlicher Anstieg der Ausgaben zu verzeichnen,
mit mittleren jéhrlichen Wachstumsraten von 4,7 Prozent
fiir die GKV und von 6,3 Prozent fiir die PKV (erster
Arzneimittelmarkt). Fiir die Arzneimittelausgaben priva-
ter Haushalte (zweiter Arzneimittelmarkt) waren die mitt-
leren jahrlichen Wachstumsraten im Zeitraum von 1993
bis 2005 mit 2,4 Prozent im Vergleich zum ersten Markt
bereits erheblich geringer. Seit 2005 schrumpft der zweite
Arzneimittelmarkt sogar — die mittlere jahrliche Wachs-
tumsrate betrigt seither -3,4 Prozent (Statistisches Bun-
desamt 2010Db, S. 13) (Abb. 7).

85 Prozent der Arzneimittel wurden iiber offentliche
Apotheken und 5,6 Prozent iiber den Einzelhandel abge-
geben (der Rest waren Beziige iiber den stationiren Be-
reich oder das Ausland). Arzneimittelausgaben der priva-
ten Haushalte beinhalten vor allem Ausgaben durch
Selbstmedikation und Privatrezepte, die nicht bei einer
PKV abgerechnet werden (von 1995 bis 2008 im Mittel
60 Prozent der privaten Arzneimittelausgaben), sowie
Zuzahlungen (im Mittel 30 Prozent). Nach Angaben des
Statistischen Bundesamtes wuchsen die Ausgaben durch
Selbstmedikation und Privatrezepte bis 2005 im Mittel
jahrlich um 1,8 Prozent und sanken seitdem. Im Zeitraum
2005 bis 2008 betrug die mittlere jdhrliche Wachs-
tumsrate fiir den Bereich der Selbstmedikation/Privatre-
zepte -2,7 Prozent.52

Die Abverkaufsstatistiken der freiverkduflichen Arznei-
mittel, die die Bundesvereinigung Deutscher Apotheker-
verbiande (ABDA) erheben ldsst, erhédrten diese Aussa-
gen. Bei weitgehend stabilen Preisen war im Zeitraum
von 2005 bis 2009 der Riickgang der Ausgaben bei frei-
verkduflichen Arzneimitteln in erster Linie auf sinkende
Abverkaufsmengen zuriickzufiihren. Im Bereich Selbst-
medikation betrug in diesem Zeitraum die mittlere jéhrli-
che Wachstumsrate -1,3 Prozent, bei Privatrezepten lag
dieser Wert sogar bei -4,1 Prozent.

Die mitunter unterstellte hohe Dynamik des zweiten Arz-
neimittelmarktes insbesondere im Bereich der Selbstme-
dikation als Resultat aus offensiver Herstellerwerbung,
Wettbewerbsstiarkungselementen verbunden mit zuneh-
mender Kundenwunschhinwendung der Hersteller, Apo-
theker und Arzte sowie deren zunehmende Beriicksichti-
gung eigener wirtschaftlicher Interessen lésst sich fiir den
Arzneimittelbereich zumindest anhand der Gesundheits-
ausgabenstatistik und der Abverkaufsstatistiken von frei-
verkduflichen Arzneimitteln also bisher nicht belegen.

62 Aufgrund von zahlreichen diesbeziiglichen Gesetzesdnderungen in
den Jahren 1997, 1999, 2004 und 2006 stiegen und fielen die Zuzah-
lungsbetrége erheblich. Die jéhrlichen Wachstumsraten schwankten
in diesem Zeitraum zwischen -27,5 Prozent und 47,2 Prozent. Die
mittlere jéhrliche Wachstumsrate ist infolgedessen kein geeigneter
Vergleichswert.
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Abbildung 7

Entwicklung der Arzneimittelausgaben in Deutschland
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Quelle: Gesundheitsberichterstattung des Bundes (www.gbe-bund.de)

Hochstens die stichprobenartige Befragung von GKV-
Versicherten konnte als ein Indiz dafiir gewertet werden.

Die Analyse des zweiten Arzneimittelmarktes in seiner
Gesamtheit liefert kein Indiz, dass die Verbraucher in die-
sem Marktsegment keine verniinftigen Ermessensent-
scheidungen treffen und diesen Markt nicht begrenzen
wiirden. Ob dieses Gesamturteil jedoch auch auf den Ver-
brauch einzelner Substanzen (die potenziell zu Enhan-
cementzwecken verwendet werden konnten, wie z. B.
Koffeintabletten) iibertragen werden kann, ist offen. Dazu
miissten Marktanalysen auf Substanzebene gemacht wer-
den, die bisher nicht systematisch verfiigbar sind.

Der zweite Markt als Zugangspfad zu
Enhancementmitteln

Enhancementmittel, die unter das Arzneimittelrecht fal-
len, haben im Vergleich zum ersten Arzneimittelmarkt
tiber den zweiten zwar auch ein reguliertes, aber in Ab-
héngigkeit von der Arzneimittelkategorie (freiverkduf-
lich, apothekenpflichtig, verschreibungspflichtig) ein
strukturell durchldssigeres Einfallstor (Blef3 et al. 2010,
S. 47 1).

Die grundsitzliche Verpflichtung von Arzten und Apo-
thekern, der Gesundheit zu dienen, steht in einem Span-
nungsverhéltnis zu 6konomischen Erwdgungen. In Ab-
hangigkeit vom moglichen Nebenwirkungspotenzial kann
die denkbare und aus regulativer Sicht auch vorgesehene
Moglichkeit der Verweigerung des Arztes beziiglich einer
Waunschverordnung bzw. des Apothekers, ein verlangtes

2001 2005
Jahr
W PKV M private Haushalte

Arzneimittel abzugeben, umso geringer eingeschétzt wer-
den, je eher zu erwarten ist, dass andere Arzte und Apo-
theker diesen Wiinschen entsprechen werden. Je niedriger
das Nebenwirkungspotenzial einer Substanz, desto gerin-
ger dirfte auch die Verweigerungsquote ausfallen. Da
Arzte entsprechende Verschreibungen im Rahmen von
IGeL bei Privatpersonen teurer abrechnen koénnen (die
drztliche Gebiihrenverordnung fiir private Leistungen er-
laubt die Abrechnung mit Steigerungsfaktoren zum Ge-
biihrensatz teilweise ohne Begriindung), als dies iiber das
Abrechnungssystem der GKV mdglich ist, und die GKV
zunehmend die Einhaltung des Wirtschaftlichkeitsgebots
iberwacht, bietet der zweite Markt vermutlich die
,enhancementfreundlicheren* Zugangsstrukturen.

Fiir die Hersteller mit ihrem Skonomischen Handlungs-
ansatz sollte es aufgrund der zunehmenden Restriktionen
im ersten Markt naheliegend sein, die ErschlieBung des
zweiten Marktes aktiv voranzutreiben. Einschrankend ist
jedoch festzustellen, dass neue Arzneimittel automatisch
finf Jahre verschreibungspflichtig sind, bis die Gefdhr-
lichkeit zuverldssiger eingeschétzt werden kann.

Im zweiten Arzneimittelmarkt hat der Verbraucher eine
grofere Handlungsverantwortung, in seine Entscheidun-
gen fliefen rationale und emotionale Aspekte ein. In der
Folge werden auch Arzneimittel nachgefragt, fiir die ein
Nutzen bisher nicht notwendigerweise durch evidenzba-
sierte medizinische Verfahren nachgewiesen werden
konnte. Auch Enhancementmittel kdnnen in dieser Um-
gebung ihre Verankerung finden. Jedoch liefert die Ent-
wicklung der letzten Jahre, insbesondere der Riickgang
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des Marktvolumens, Indizien dafiir, dass Verbraucher in
diesem zweiten Arzneimittelmarkt zuriickhaltender als
oft vermutet agieren. Denn trotz der Verschiebung eines
nicht unerheblichen Teils von Arzneimitteln aus dem ers-
ten in den zweiten Markt ist die dynamische Entwicklung
des ersten Arzneimittelmarktes oder auch des erweiterten
allgemeineren Gesundheitsmarktes nicht auf den zweiten
Arzneimittelmarkt zu iibertragen. Die Zahlungsbereit-
schaft der Verbraucher ist in den letzten Jahren auf dem
zweiten Markt sogar riickldufig gewesen. Sie muss daher
gegenwirtig wohl als Hemmnis der Verwendung von
Arzneimitteln zu Enhancementzwecken betrachtet wer-
den.

Besondere Hemmnisse bei der Verwendung zu Enhan-
cementzwecken bestehen bei Arzneimitteln, die als Be-
taubungsmittel oder als Dopingmittel klassifiziert sind
oder keine Zulassung in Deutschland haben. Die diesbe-
ziiglich sehr restriktiven Bestimmungen mit detaillierten
Dokumentationspflichten und Kontrollmechanismen, das
Gefihrdungspotenzial der Patienten/Kunden bei unsach-
gemifBer Verwendung und speziell beim Doping das
Uberschreiten der berufsethischen Vorgaben wie auch die
gesellschaftliche Ablehnung insgesamt machen bei Arz-
ten und Apothekern die Einhaltung dieser Regularien
auch gegeniiber expliziten ,,Kundenwiinschen* sehr
wahrscheinlich (BleB et al. 2010, S. 48).

Der Internetmarkt als Teilbereich des
Arzneimittelmarktes

Seit 2004 ist der Versandhandel mit Arzneimitteln mit be-
hordlicher Erlaubnis fiir Apotheker, die gleichzeitig eine
Priasenzapotheke betreiben, erlaubt (Ble et al. 2010,
S. 31 ff.). Das deutsche Arzneimittelrecht mit seinen Re-
gelungen zur Zulassung, Herstellung, Verkehrsfahigkeit
und zur Bewerbung gilt auch fiir den Internethandel mit
Arzneimitteln. Auch bei grenziiberschreitendem Versand
von Arzneimitteln nach Deutschland ist deutsches Recht
anzuwenden (Arzneimittelpreisverordnung gilt; Versen-
deverbot von in Deutschland nichtzugelassenen Arznei-
mitteln). Der legale Versandhandel mit Arzneimitteln
unterscheidet sich nicht wesentlich von den Rahmenbe-
dingungen des ersten bzw. zweiten Marktes, wenngleich
der Kundenkontakt zum Apotheker stirker anonymisiert
ist als in einer Prasenzapotheke, was die Gatekeeperfunk-
tion in Bezug auf die Beratungsleistung relativiert (Blefl
et al. 2010, S. 49).

Die Kontrolle der Einhaltung dieser Rechtsnormen ge-
staltet sich jedoch schwierig. Es gibt neben dem legalen
Versandhandel zahlreiche gesetzeswidrige Moglichkei-
ten der Arzneimittelbeschaffung im Internet. Dabei treten
folgende Umgehungsstrategien immer wieder auf (Blef
etal. 2010, S. 32 f.):

— Nutzung abweichender arzneimittelrechtlicher Be-
stimmungen im Ausland (diese reichen bis zu illega-
len Handlungen und sind mit Kontrollkonzepten, die
auf dem Prinzip der Prisenzapotheke aufbauen, kaum
zu iiberwachen, beispielsweise der Versand aus Lén-
dern mit weniger restriktiven Arzneimittelkategorisie-
rungen wie z. B. den USA);

— Rezeptausstellung mittels eines ,,Onlinearztes”, der
Fragebogen begutachten und Rezepte autorisieren
soll;

— Angebote ohne jegliche Transparenz, die durchdrun-
gen sind von Arzneimittelfdlschungen.

Im internationalen Handel trigt der Kunde, der als Privat-
person eigentlich nicht befugt ist, Arzneimittel zu impor-
tieren, und meist nicht das spezifische Wissen hat, die
Grenzen des regelkonformen Bezugs abzustecken, das
Risiko auch fiir mégliche unerwiinschte Nebenwirkun-
gen. Diese sind kaum kalkulierbar, weil sich der Internet-
markt dem Verfahren des AMG in weiten Teilen entzie-
hen kann: Schon die Herstellung entzieht sich weitgehend
der Kontrolle. Fiir den Verbraucher ist es schwer bis un-
moglich, zwischen Originalen und Plagiaten zu unter-
scheiden, noch dazu, weil er durch den ersten Markt
bereits daran gewohnt wird, Reimporte und Umverpa-
ckungen zu akzeptieren und ihnen zu vertrauen. Im Ver-
sandhandel entfaltet zusdtzlich auch der Preiswettbewerb
eine groBere Bedeutung als im Handel iiber Prédsenz-
apotheken. Er lenkt die Nachfrage tendenziell auf die
preisgiinstigsten Angebote, bei denen die Wahrschein-
lichkeit der Einhaltung aller Regularien des Arzneimittel-
rechts sinkt. Ble et al. (2010, S. 40) beschreiben den
Internetmarkt, der kognitive Leistungssteigerung sugge-
riert, als einen Markt mit intransparenten Substanzange-
boten, durchdrungen von Off-Label-Verwendung
verschreibungspflichtiger Arzneimittel, die teilweise den
hohen Hiirden der BtMG und entsprechender Verschrei-
bungsverordnungen unterliegen, und der um illegale Be-
zugswege bzw. Schnittmengen zum illegalen Drogenkon-
sum erginzt wird. Im Vergleich zum herkémmlichen
Arzneimittelhandel erfordert er eigene KontrollmaBnah-
men, wie z. B. die Einbezichung des Bundeszolls. Die
vom Zoll sichergestellte Menge an Arzneimitteln stieg in
den vergangenen Jahren kontinuierlich an, beispielsweise
bei Amphetaminen von 212 kg im Jahre 2007 auf 668 kg
2009 (BMF 2010, S. 10). Eine wichtige Ursache wird in
der uniibersichtlichen Struktur des Internetmarktes gese-
hen.

Wenn sich ein starker Verbraucherwunsch nach Enhance-
ment entwickelte, wiren hemmende Einflussfaktoren in
diesem Marktsegment kaum zu erwarten. Damit stellt der
Internetmarkt ein potenziell relevantes Einfallstor fiir En-
hancementmittel dar, das sich echter Transparenz entzieht
(BleB et al. 2010, S. 49).

4. Die Verbraucherseite: Befunde zum
Arzneimitteleinsatz zur Leistungs-
steigerung

Sowohl Lebensmittel- als auch Arzneimittelrecht thema-
tisieren grundsétzlich den bestimmungsgemafen Umgang
mit den jeweiligen Substanzen und definieren einzelne
Verbote, um die (Volks-)Gesundheit zu schiitzen.

Aufgrund der verfassungsrechtlich verbiirgten allgemei-
nen Personlichkeitsrechte (Artikel 2 Absatz 1 GG), die
auch das Recht auf Selbstschiadigung einschlieBen, gilt
ein Individualverhalten wie die missbréduchliche Verwen-
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dung von Lebens- oder Arzneimitteln in Deutschland im
allgemeinen Strafrecht derzeit als nicht sanktionierbar.
MalBnahmen zur Verbesserung des eigenen Korpers, die
ohne gegebene Behandlungsbediirftigkeit an einem Mensch
auf seinen Wunsch hin durch Dritte durchgefiihrt werden,
sind Ausdruck seines verfassungsrechtlich verbiirgten in-
dividuellen Selbstbestimmungsrechts. Beschriankt wird
dieses Recht jedoch durch die verfassungsmifige Ord-
nung, die Rechte anderer sowie Sittengesetze (Artikel 2
Absatz 1 GG; Simon et al. 2008, S. 20 f.). Eine Ein-
schrankung der Personlichkeitsrechte konnte nur mit ei-
nem vergleichbar hohen Schutzgut begriindet werden,
wie z. B. dem Schutz der Personlichkeitsrechte Dritter
oder dem Schutz der Volksgesundheit (z. B. Fahrverbot
nach Alkoholkonsum in der Straenverkehrsordnung).

Vor diesem Hintergrund ist in Deutschland de jure nicht
der Konsum bestimmter, auch gesundheitsschadlicher
Substanzen (z. B. Dopingmittel oder illegale Drogen)
verboten, sondern lediglich der Umgang mit ihnen bzw.
Handlungen Dritter, die diesen Umgang beférdern konn-
ten (Kap. I111.3.3).

Als Ausfluss der Vereinigungsfreiheit (Artikel 9 Absatz 1
GG) konnen Organisationen (wie z. B. Sportvereine, Be-
rufskammern) im Rahmen ihrer autonomen Selbstregulie-
rung Rechte und Pflichten ihrer Mitglieder entsprechend
eigener Mafstibe und Werte festlegen und dabei auch
Personlichkeitsrechte ihrer Mitglieder einschranken (Si-
mon et al. 2007, S. 16 f.). Auf dieser Grundlage kdnnen
Sportorganisationen beispielsweise ihren Mitgliedern die
Teilnahme an Wettkdmpfen verbieten, wenn sie be-
stimmte potenziell leistungssteigernde Mittel eingenom-
men haben, und sie kdnnen dieses organisationsinterne
Konsumverbot auch kontrollieren.

Vor diesem Hintergrund ist es gegenwartig in Deutsch-
land im Wesentlichen nicht verboten, Substanzen zur
Leistungssteigerung (Ausnahme organisierter Sport) oder
zu anderen Zwecken zu konsumieren, wenn ein Zugang
zu entsprechenden Substanzen besteht. Dieser Zugang
wird vor allem fiir Arzneimittel eingeschrénkt, um mogli-
che Gesundheitsschdden zu vermeiden. Dennoch sind
laut Bundesédrztekammer die folgenden epidemiologi-
schen Befunde zum problematischen Umgang mit Arz-
neimitteln zu konstatieren (Biihren et al. 2007, S. 10 f.):

— Circa 1,4 bis 1,9 Millionen Menschen in Deutschland
sind von &rztlich verschriebenen psychotropen Arznei-
mitteln abhéngig. Weitere 1,7 Millionen Personen
werden als mittel- bis hochgradig gefdhrdet eingestuft,
eine entsprechende Substanzabhingigkeit zu entwi-
ckeln. Hinzu kommen die Personen, die rezeptfreie
Arzneimittel missbrauchen und somit schwer zu erfas-
sen sind.

— Etwa 5 Prozent der erwachsenen Bundesbiirger weisen
Probleme im Umgang mit psychotropen Arzneimitteln
auf (sind von Missbrauch von Medikamenten mit ei-
nem Suchtpotenzial betroffen oder bereits abhingig).

— Von einer Arzneimittelabhéngigkeit sind Frauen etwa
doppelt so haufig wie Ménner betroffen.

— Die Privalenz steigt ab dem 40. Lebensjahr, ab dem
60. Lebensjahr stellt der nichtverschreibungsgemifle
Gebrauch psychotroper Arzneimittel ein weitverbrei-
tetes Problem dar.

Es ist davon auszugehen, dass ein Teil dieser Personen
ein solches Verhalten entwickelt, obwohl sie urspriinglich
,,nur ihre Leistungen in beruflichen Umgebungen zu-
mindest erhalten, vielleicht auch verbessern wollten.

4.1 Empirische Befunde zur pharmakolo-
gischen Leistungssteigerung

Einige wenige empirische Studien liefern Hinweise auf
das bisherige Ausmal} der Verwendung pharmakologi-
scher Substanzen zur Leistungssteigerung. Fiir den Kon-
text von Beruf und Arbeit liegt fiir Deutschland der
Gesundheitsreport der Deutschen Angestellten Kranken-
kasse (DAK) vor (DAK 2009). Unter dem Titel ,,Doping
am Arbeitsplatz versucht er, die Verbreitung der
Einnahme von pharmakologischen Substanzen zur Leis-
tungssteigerung am Arbeitsplatz in Deutschland empi-
risch zu fundieren. Dazu wurden ca. 5 000 aktiv Erwerbs-
tatige im Alter von 20 bis 50 Jahren bundesweit nach der
Verwendung ,,potenter Medikamente* zur Verbesserung
der geistigen Leistungsfahigkeit oder psychischen Be-
findlichkeit ohne medizinische Notwendigkeit befragt,
von denen ca. 3 000 antworteten. In Anlehnung an die
Befragungen zum Doping im Hochleistungssport wurde
zuerst gefragt, ob Personen bekannt sind, die Medika-
mente zur Leistungssteigerung oder Stimmungsaufhel-
lung ohne medizinisch triftige Griinde nehmen. Etwa je-
der Fiinfte bejahte diese Frage. Ahnlich viele Befragte
haben die Erfahrung gemacht, dass ihnen potente Medi-
kamente ohne medizinische Notwendigkeit empfohlen
wurden (DAK 2009, S. 52 f.).

5 Prozent der Befragten gaben an, dass sie selbst schon
potente Medikamente ohne medizinische Notwendigkeit
genommen haben, 2,2 Prozent taten dies haufig bis regel-
maBig. Frauen nahmen entsprechende Mittel haufiger zur
Verbesserung der psychischen Befindlichkeit, Méanner
héufiger zur Verbesserung kognitiver Fahigkeiten (DAK
2009, S. 56 1.).

Unter der Annahme, dass die Stichprobe reprisentativ fiir
die deutschen Erwerbstitigen (ca. 40 Millionen) ist,
wiirde dies bedeuten, dass etwa 2 Mio. Erwerbstitige be-
reits potente Medikamente zur Leistungssteigerung oder
Stimmungsaufthellung am Arbeitsplatz ohne medizinisch
triftige Griinde einnehmen oder eingenommen haben und
ca. 900 000 von ihnen dies regelmaBig bis haufig tun. Die
DAK-Studie zielte darauf ab, Hinweise zum Ausmal} von
Doping am Arbeitsplatz bei der allgemeinen Erwerbsbe-
volkerung zu liefern. Darin unterscheidet sie sich von den
meisten anderen Befragungen zu Doping-/Enhancement-
verhalten, die speziell mogliche Risikogruppen unter-
sucht haben, von denen angenommen wird, dass sie
besonders hohen Leistungsanforderungen, teilweise in
besonders kompetitiven Umgebungen, ausgesetzt sind.

Die Onlineumfrage der Wissenschaftszeitung ,,Nature®
(Maher 2008) beispielsweise konnte nur ihre eigene Le-
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serschaft erreichen, der vorrangig wissenschaftliche und
wissenschaftsnahe Berufe und damit hohe kognitive Leis-
tungsanforderungen unterstellt werden kénnen. Von den
1 400 Menschen aus 60 Landern, die auf diese Befragung
antworteten, gaben 20 Prozent an, dass sie bereits Medi-
kamente ohne medizinischen Grund zur mentalen Leis-
tungssteigerung genommen haben. Maher (2008) weist
explizit darauf hin, dass mit dieser Stichprobe keine Re-
présentativitdt fiir eine groflere Grundgesamtheit vorliegt.

Schiiler und Studenten gelten ebenfalls als Bevolkerungs-
gruppe, die regelmiBig hohen kognitiven Leistungsanfor-
derungen ausgesetzt ist. Franke et al. (2011) befragten
schriftlich und anonym im Zeitraum von 2009 bis 2010 in
Deutschland 1 035 Schiiler (Altersdurchschnitt 19,3 Jahre)
und 512 Studenten (Altersdurchschnitt 24 Jahre) nach
dem Konsum verschiedener Substanzen. Gefragt wurde,
ob diese im gesunden Zustand zur Verbesserung ihrer ko-
gnitiven Fahigkeiten (z. B. Wachheit, Konzentrationsfa-
higkeit, Gedéchtnis) Stimulanzien einnehmen, einerseits
verschreibungspflichtige Arzneimittel (z. B. Methylphe-
nidat, Modafinil oder Antidementiva) und andererseits il-
legale Drogen (z. B. Amphetamine, Kokain, Ecstasy).
1,5 Prozent der Schiiler und 0,8 Prozent der Studenten ga-
ben an, verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Enhan-
cementzwecken eingenommen zu haben. 2,4 Prozent der
Schiiler und 2,9 Prozent der Studenten bestdtigten den
Konsum illegaler Drogen zu diesem Zweck. Bei etwa
50 Prozent der Konsumenten gab es Uberschneidungen
(sowohl Arzneimittel als auch illegale Drogen).

Schermer et al. (2009, S. 79) verweisen auf &hnliche
Pilotumfragen bei niederldndischen Schiilern von 12 bis
18 Jahren (Prdvalenzrate: 2,4 Prozent fiir medizinisch
nichtindizierten Konsum von Psychostimulanzien,
1,2 Prozent explizit fiir Ritalin) und 1 500 belgischen Stu-
denten (Privalenzrate: 3 Prozent fiir medizinisch nichtin-
dizierten Konsum von Psychostimulanzien wéhrend der
Priifungszeit). In den USA werden seit Langerem Studen-
ten zu ihrem Konsumverhalten unterschiedlicher Sub-
stanzen befragt. Am bekanntesten sind die Erhebungen
im Rahmen der regelmiBigen US-amerikanischen ,,Col-
lege Alcohol Study* (CAS), die in den letzten Jahren
auch den Konsum von Arzneimitteln erfasst. Im Jahr
2003 wurden 10 904 Studenten an 119 Colleges und Uni-
versitdten befragt. Von den teilnehmenden 52 Prozent ga-
ben 6,9 Prozent an, jemals verschreibungspflichtige Sti-
mulanzien ohne medizinische Indikation eingenommen
zu haben (McCabe et al. 2005, S. 98 ff.). Ahnliche Priva-
lenzraten ergab eine Umfrage unter Studenten der Uni-
versitdt von Michigan. Hier bestdtigten 8,1 Prozent der
teilnehmenden 9 161 Studenten (47 Prozent der Gesamt-
heit) eine entsprechenden, ein- oder mehrmaligen Kon-
sum, darunter signifikant mehr Ménner als Frauen (Teter
et al. 2005, S. 256 f.).

Auch zum Dopingverhalten im Sport liegen einige empi-
rische Untersuchungen vor, die sich jedoch ebenfalls re-
gelmiBig auf bestimmte Risikogruppen und nicht auf alle
Sportler beziehen. Dazu gehoren einerseits die Leistungs-
oder Spitzensportler (derzeit gibt es in Deutschland ca.
8 500 sogenannte Kaderathleten, die vom Dopingkon-

trollsystem der Nationalen Antidoping Agentur erfasst
werden) und andererseits die Fitnessstudiobesucher (in
Deutschland gibt es 5 bis 6 Millionen Mitglieder in Fit-
nessstudios). Pitsch et al. (2005) fithrten eine anonyme
Internetbefragung unter deutschen Kaderathleten durch
und errechneten daraus Dopinghéufigkeiten von ca.
26 Prozent (die Autoren schitzen, dass 20 Prozent der
,,Nichtdoper* mdglicherweise falsch geantwortet haben).
Boos/Wulff (2001) befragten im Jahr 1998 anonym per
Fragebogen Mitglieder aus insgesamt 58 Fitnessstudios.
Aus den Antworten errechneten sie Haufigkeiten fiir die
mindestens einmalige Verwendung von Dopingsubstan-
zen (konkret anabole Steroide) von ca. 19 Prozent (Mén-
ner 22 Prozent, Frauen 8 Prozent). Unter der Annahme,
dass diese Stichprobenbefragungen représentativ fiir die
jeweiligen Personengruppen und deren Groflen bekannt
sind, kdnnen Hochrechnungen Hinweise auf das tatsich-
liche Ausmal} im Sinn mdglicher absoluter Nutzerzahlen
liefern (Tab. 12).

Anders als die DAK-Studie, in der auf eine soziodemo-
grafische Analyse weitgehend verzichtet wurde, wurde in
den anderen Erhebungen zur kognitiven Leistungssteige-
rung versucht, die Personengruppen, die pharmakologi-
sche Substanzen zur Leistungssteigerung verwendeten,
und deren Umgebung nédher zu spezifizieren. Die ,,Na-
ture-Befragung® (Maher 2008) belegte, dass die Verwen-
dung von Neuroenhancern in allen Altersgruppen zugege-
ben wurde (mit einem Hochstwert um 25 Prozent bei den
unter 25-Jahrigen, einem Tiefstwert von 10 Prozent bei
den 45- bis 55-Jahrigen und einer zweiten Spitze bei den
iiber 55-Jahrigen).

Die US-amerikanische CAS-Studie (McCabe et al. 2005)
ergab, dass diejenigen, die Ritalin ohne medizinische In-
dikation einnahmen, eher ménnlich, weil und Mitglied
einer Studentenvereinigung waren sowie eher unterdurch-
schnittliche Studienleistungen erbrachten. Diese Perso-
nengruppe gab auch sonst hdufiger risikohaftes Verhalten
zu (z. B. Drogenkonsum). Die Haufigkeiten bei den Stu-
denten, die die Einnahme von Ritalin ohne medizinischen
Grund zugaben, schwankten je nach College zwischen
0 und 25 Prozent. Colleges mit besonders ausgeprigten
kompetitiven Zulassungsverfahren wiesen die hochsten
Raten auf (McCabe et al. 2005, S. 96). Die Priavalenzraten
der nichtmedizinisch indizierten Verwendung verschrei-
bungspflichtiger Stimulanzien war bei spezifischen Schii-
ler-/Studentenbefragungen deutlich hoher als bei dhnli-
chen Umfragen unter US-amerikanischen Jugendlichen
insgesamt (Prévalenzrate: unter 1 Prozent) (Teter et al.
2005, S. 259).

In der deutschen Studie gaben signifikant mehr Schiiler
aus Berufsschulen als aus Gymnasien und mehr mit
schlechteren Noten den Konsum von Arzneimitteln zu.
Der Konsum illegaler Drogen zu Enhancementzwecken
wurde von minnlichen Schiilern hédufiger bestitigt. Bei
den Studenten bejahten diejenigen, die Mitglieder von
Studentenverbindungen waren, den Konsum von Stimu-
lanzien (sowohl Arzneimittel als auch illegale Drogen) si-
gnifikant hdufiger (Franke et al. 2011).
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Tabelle 12
Hiufigkeiten der Verwendung von Pharmaka zur Leistungssteigerung
Arbeitsplatz Schule/Universitit Sport
Literaturquelle DAK Mabher Franke etal. McCabeetal. Boos/Wulff  Pitsch et al.
2009 2008 2011 2005 2001 2005
Stichprobe 3.017 1.400 1.547 10.904 454 448
Beschiftigte Wissen- Schiiler u. Studenten  Fitnessstudio- Kaderathleten
(20-50 Jahre) schaftler Studenten besucher
Region DE weltweit DE USA DE DE
Grundgesamtheit ca. 40 Mio. unbekannt unbekannt unbekannt ca. 5-6 Mio. ca. 8.500
Beschiftigte Studio- Kaderathleten
mitglieder
Pravalenz
— jemals bis 5% 20% 1% 7% 19 % 26 %
gelegentlich (~2 Mio.)* (~ 1 Mio.)* (~2.200)*
— héufig bis 2,2%
sehr hédufig (~ 0,9 Mio.)*

*  extrapoliert aus Grundgesamtheit

Eigene Darstellung auf Basis der angegebenen Literaturquellen

Die Befragungen von Pitsch et. al. (2005) zeigten, dass in
Sportarten, in denen bestimmte physische Leistungspara-
meter singuldr verglichen werden (sogenannte CGS-
Sportarten, die sportliche Leistungen in Zentimeter,
Gramm oder Sekunde definieren), Dopingverhalten hau-
figer auftritt als in Sportarten, in denen komplexere sport-
liche Leistungsparameter gefordert werden (Spielsportar-
ten). Sportler, die Leistungen auf lediglich nationalem
Leistungsniveau erbrachten, bekannten sich nicht so hau-
fig zu Doping wie Sportler mit internationalem Leis-
tungsniveau. In der weiteren Differenzierung zeigte sich
jedoch, dass in den allerhochsten Leistungsklassen, die
auch dem Dopingkontrollsystem des organisierten Sports
am stdrksten unterliegen, die Pravalenzraten wieder san-
ken. Pitsch et al. (2009, S. 19) bewerten Doping tenden-
ziell als Problem der ,,zweiten Reihe®, da fir Athleten der
»ersten Reihe* aufgrund ihres ohnehin hohen Leistungs-
und Erfolgsniveaus Doping kaum einen Zusatznutzen
bringe, der Schaden jedoch betrichtlich wire (hierzu
Kap. VI).

Angesichts der Abgrenzungsschwierigkeiten des Arznei-
mitteleinsatzes zur Leistungssteigerung in Arbeitsumge-
bungen wie auch eines zu vermutenden nicht unerhebli-
chen Falschantwortenverhaltens aufgrund der hdheren
moralischen Ablehnung von Doping in Kombination mit
den Verbotsregeln im Sport und im Arzneimittelrecht
konnen die Befragungen lediglich Indizien beziiglich der
gesellschaftlichen Dimension der pharmakologischen
Leistungssteigerung am Ausbildungs- oder Arbeitsplatz
bzw. im Sport liefern. Die Bewertung dieser Hinweise be-
zieht sich meist auf die hochgerechneten absoluten Hau-

figkeiten. In der Auswertung der DAK-Studie wird bei-
spielsweise die Zahl derjenigen, die hdufig bis sehr haufig
potente Medikamente zur Leistungssteigerung nehmen,
noch einmal reduziert, und es werden nur diejenigen be-
trachtet, denen keine regelkonforme Beschaffungspraxis
unterstellt wird. Die dann verbleibenden 1 bis 1,9 Prozent
werden als noch kein weitverbreitetes Phanomen bezeich-
net. Vielmehr folgern die Autoren, dass in der Offentlich-
keit ein verzerrtes Bild dargestellt wird (DAK 2009,
S. 60).

Eine Hochrechnung der DAK-Umfrageergebnisse auf die
Gesamtheit der in Deutschland Beschéftigten wiirde je-
doch bedeuten, dass ca. 2 Millionen Beschiftigte jemals
bis gelegentlich und sogar knapp 1 Million Beschiftigte
hiufig bis sehr hiufig Arzneimittel zur Leistungssteige-
rung am Arbeitsplatz einnehmen (Tab. 12). Diese Extra-
polation beriicksichtigt noch nicht einmal den Sachverhalt,
dass mit zunechmendem Alter kritische Arzneimittelkon-
summuster vermehrt beobachtet werden, Arbeitnehmer
iiber 50 Jahre jedoch aus der Stichprobe ausgeschlossen
waren, sodass die Situation moglicherweise sogar unter-
schitzt wird. Bei der Bewertung der Situation sollten die
absoluten Zahlen also mit beriicksichtigt werden. Boos
(2007) verweist neben den Priavalenzraten aus der Befra-
gung explizit auf die Hochrechnungen auf alle Fitnessstu-
diomitglieder in Deutschland (insgesamt 1 Million Stu-
diobesucher, von denen mehr als 700 000 ménnliche und
fast 300 000 weibliche Doper wiren, also Personen die
mindestens einmal Dopingsubstanzen zu sich genommen
haben) und bezeichnet die Dopingsituation in Fitnessstu-
dios in Deutschland als dramatisch.
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Gleichzeitig ist zu bedenken, dass hochaggregierte Be-
trachtungen den Blick auf die Spezifik des Problems ver-
stellen konnen. So, wie Dopingverhalten vor allem bei
Wettkampfsportlern in bestimmten Sportarten oder bei
Mitgliedern von Fitnessstudios erwartet wird, jedoch
nicht bei sporttreibenden Menschen grundsitzlich (z. B.
den gegenwirtig ca. 27 Millionen Mitglieder in deutschen
Sportvereinen), so ist auch zu vermuten, dass eine diffe-
renzierte Befragung von Berufsgruppen mit unterschied-
lichem Leistungsdruck unterschiedliche Haufigkeiten in
Bezug auf die Verwendung von Arzneimitteln zur Leis-
tungssteigerung am Arbeitsplatz hervorbringen wiirde.
Dies sollte bei der Planung zukiinftiger Studien beriick-
sichtigt werden (Kap. VII).

Ablehnung/Akzeptanz

Anders als beim Doping im Sport, bei dem eine hochgra-
dige gesellschaftliche Ablehnung in weiten Teilen des 6f-
fentlichen Lebens beobachtet werden kann, scheint bei
der Verwendung von potenziell leistungssteigernden Sub-
stanzen in Alltags- oder Arbeitsumgebungen die Ableh-
nung eines solchen Verhaltens gesellschaftlich nicht so
stark ausgeprégt zu sein.

Am stidrksten war die Akzeptanz bei denjenigen, die sich
an der ,Nature-Umfrage* beteiligten. Wahrend ,,nur*
20 Prozent angaben, dass sie selbst schon Neuroenhancer
genommen haben, waren 80 Prozent der Meinung, dass es
gesunden Erwachsenen erlaubt sein sollte, freiwillig ent-
sprechende Substanzen zu verwenden. Potenzielle Ne-
benwirkungen waren kaum ein triftiger Grund fiir die Ab-
lehnung, 69 Prozent wiirden mittelschwere Nebeneffekte
fiir sich selbst riskieren, wenn Substanzen Leistungen tat-
sachlich steigern kdnnten (Maher 2008).

Die DAK-Studie lieferte folgendes Bild: Die Mehrheit
der Befragten lehnte es grundsitzlich ab, Medikamente
zur Steigerung der geistigen Leistungsfihigkeit einzuneh-
men, Ménner (63 Prozent) hiufiger als Frauen (56 Pro-
zent). Die Ablehnung, Medikamente zur Verbesserung
des psychischen Wohlbefindens zu nehmen, war noch et-
was hoher (Méanner 70 Prozent, Frauen 60 Prozent) (DAK
2009, S. 78 f.). Als Griinde fiir die Ablehnung wurde die
nichtvorhandene medizinische Notwendigkeit angegeben
(zwei Dirittel derjenigen, die ein solches Verhalten gene-
rell ablehnen). Ein Drittel verband keinen Nutzen fiir die
berufliche Tétigkeit mit einer moglichen Einnahme, und
ein Drittel lehnte Medikamente prinzipiell ab. Unver-
diente Vorteile waren hingegen lediglich fiir 2,7 Prozent
der Frauen und 3,4 Prozent der Ménner ein Grund, En-
hancement grundsétzlich abzulehnen.

Diejenigen, die einen Medikamenteneinsatz zur Steige-
rung der geistigen Leistungsfdihigkeit auch bei Gesunden
nicht grundsétzlich ablehnten, konkretisierten, mit wel-
chen Begriindungen sie ein solches Verhalten akzeptieren
wiirden. Als wichtigster Grund wurde die generelle Stei-
gerung der Aufmerksamkeits-, Geddchtnis- und Konzen-
trationsleistungen angesehen (Frauen 28 Prozent, Manner
25 Prozent), gefolgt von dem Wunsch, die Midigkeit
wihrend der Arbeitszeit zu senken sowie die Arbeitszeit
bei Termindruck verldngern zu konnen. Diejenigen, die

einen Medikamenteneinsatz zur Stimmungsverbesserung
auch bei Gesunden nicht grundsétzlich ablehnten, sahen
als wichtigste Griinde das bessere Ertragen von Stress,
die Reduktion von Nervositdt und Lampenfieber sowie
eine bessere Stimmung im privaten Bereich an (DAK
2009, S. 79 ft.).

Wenn fiir einen Teil der Bevolkerung die Verwendung
von Arzneimitteln ohne medizinische Indikation zur Ver-
besserung der individuellen Leistungsfahigkeit oder zur
Stimmungsauthellung akzeptabel ist und ein Teil dafiir
auch Nebenwirkungen in Kauf nimmt, ist auch die Frage
zu stellen, wie mit moglichen Folgen umzugehen ist und
wer gegebenenfalls die Kosten fiir eine Folgebehandlung
tragt.

4.2 Umgang mit moglichen Folgekosten durch
die Einnahme von (Enhancement-)

Substanzen

Dass trotz bestehender Vorschriften und Verfahren, die
bei Arzneimitteln mdglichst eine ausschlieBlich gesund-
heitsforderliche Verwendung gewéhrleisten sollen, bei ei-
nem Teil der Konsumenten ein problematischer Gebrauch
entstehen kann, ist kein neues Phdnomen. Die internatio-
nale Klassifikation der Krankheiten und verwandter Ge-
sundheitsprobleme der WHO (ICD-10) definiert unter-
schiedliche krankheitsrelevante Zustinde als Folge des
Konsums psychotroper Substanzen (Kategorien F10 bis
F19) und grenzt sie ab von Folgen durch den Konsum
nichtabhéngigkeitserzeugender Substanzen (Kategorie
F55, die bereits heute weiter differenziert u. a. nach Vita-
minen [F55.4], Pflanzen und Naturheilmittel [F55.6] und
diverse andere). Die in Kapitel II vorgestellten Substan-
zen konnen einzelnen Kategorien dieser Klassifikation
zugeordnet werden. In der weiteren Differenzierung wer-
den unterschiedliche Schéiden als Folgen des Substanz-
konsums benannt, von der akuten Intoxikation (F1x.0)
iiber schidlichen Gebrauch (F1x.1) bis zur Beeintrichti-
gung des Kurz- und Langzeitgedéchtnisses, auch amnes-
tisches Syndrom genannt (F1x.6).

Wenn durch unsachgemifBen Arzneimittelkonsum ein
krankheitsrelevanter Zustand entsteht, gehort die Behand-
lung zum unmittelbaren Aufgabenbereich des Arztes
(Kap. II1.3.5). Je nach spezifischer Situation ist neben ei-
ner Akutbehandlung auch eine Entzugsbehandlung ange-
zeigt. Teilweise haben sich bereits Arzte und/oder Klini-
ken auf die Folgenbehandlung von Fehlgebrauch einiger
Substanzgruppen (z. B. fiir Schlaf- und Beruhigungsmit-
tel, Schmerzmittel) oder bestimmte Patientenkollektive
spezialisiert. Eine &rztliche Hilfe bei gesundheitlichen
Problemen infolge von Arzneimittelfehl- oder -miss-
brauch wird also grundsitzlich unabhingig von mogli-
chen Ursachen oder individuell anvisierten Zwecken des
Substanzgebrauchs gewéhrleistet und fillt bisher unter
die Leistungskataloge unterschiedlicher Kostentréger.

Allerdings weist der Staat Sozialversicherungspflichtigen
eine Mitverantwortung fiir ihre Gesundheit zu: Durch
eine gesundheitsbewusste Lebensfiihrung sollen sie zu
deren Erhalt beitragen (§ 1 SGB V). Wenn der Versiche-
rungspflichtige diese Aufforderung nicht befolgte und
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sich daraus krankheitsrelevante Zustdnde ergaben, erfolg-
ten bis 2008 keine Leistungseinschrinkungen, weil den
Betroffenen lediglich eine Mitverantwortung unterstellt
wurde. Seit 2008 konnen Krankenkassen ihre Versicher-
ten bei vorsdtzlich zugezogener Krankheit diese an den
Folgekosten beteiligen (§ 52 Absatz 1 SGB V). Bei Ge-
sundheitsschiden als Folge medizinisch nichtindizierter
dasthetischer Operationen, von Tatowierungen oder Pier-
cings, muss die Krankenkasse dies sogar tun (§ 52 Ab-
satz 2 SGB V). Dariiber hinaus haben in diesem Fall Ver-
sicherte fiir die Dauer der Behandlung keinen Anspruch
auf Krankengeld. Eine vergleichbare Regelung findet sich
auch in der privaten Krankenversicherung (§ 178b VVG;
Simon et al. 2008, S. 25).

Simon et al. (2008, S. 26) weisen darauf hin, dass damit
erstmalig die Selbstverursachung der Krankheit sanktio-
niert wird, um die Versichertengemeinschaft zu entlasten.
2008 wurde auch eine Mitteilungspflicht des behandeln-
den Arztes eingefiihrt, der die Krankenkasse zu informie-
ren hat, wenn Hinweise auf drittverursachte Gesundheits-
schiden vorliegen (§ 294a Absatz 2 SGB V).

Es wire zu priifen, inwieweit sich die Leistungsbeschrén-
kung (§ 52 SGB V) und die Mitteilungspflicht (§ 294a
SGB V) auch auf mogliche Folgen von Enhancement-
mafBnahmen erstrecken wiirden. Wahrscheinlich miisste
eine kausale Ursache-Folgen-Beziehung zwischen Sub-
stanzeinnahme und Krankheit nachgewiesen und die Vor-
satzlichkeit begriindet werden. In diesem Fall miisste
wahrscheinlich das Behandlungskonzept bei Arzneimit-
telabhéngigkeit zur Disposition gestellt werden, denn die
Ungleichbehandlung von Folgen durch einen allgemeinen
Arzneimittelfehlgebrauch im Vergleich zu einem zweck-
gerichteten Arzneimittelfehlgebrauch miisste begriindet
werden. Dariiber hinaus ist einschrankend anzumerken,
dass beide Regelungen (§ 52 Absatz 2 und § 294a Absatz 2
SGB V) gegenwirtig in der rechtswissenschaftlichen Li-
teratur als verfassungsrechtlich strittig angesehen werden,
weil neben der Verletzung des Selbstbestimmungsrechts
auch eine Verletzung des Gleichheitsgrundsatzes aus Ar-
tikel 3 GG abgeleitet werden kann, solange ausschlielich
die Folgen aus den genannten medizinischen Verfahren
unter die Leistungsbeschriankung fallen, nicht aber z. B.
von Risikosportarten (Simon et al. 2008, S. 26 f.).

5. Fazit

Lebens- und Arzneimittel sind normativ getrennte Kate-
gorien (Kap. III.1). Entscheidungsrelevantes Abgren-
zungskriterium ist die Wirksamkeit auf den menschlichen
Organismus. Aus der kategorialen Zuordnung einer Sub-
stanz ergeben sich sehr unterschiedliche Verfahrenswei-
sen in Bezug auf den Wirksamkeitsnachweis, die
Verbraucherinformation, den Zugang sowie die Uberwa-
chungs- und Kontrollstrukturen. Tabelle 13 stellt die in
den Kapiteln III.2 und II1.3 ausfiihrlich beschriebenen
Verfahrensweisen noch einmal zusammenfassend gegen-
iiber.

Angesichts der wachsenden Moglichkeiten, einzelne Sub-
stanzen zu extrahieren und verarbeiteten Lebensmitteln
beizumischen, wird es zunehmend schwerer, eine aus-

schlieBliche erndhrungsphysiologische oder spezifisch
pharmakologische Wirksamkeit zu unterstellen, sodass
Produkte mitunter schwer zuzuordnen sind und eine juris-
tische Einzelentscheidung erfordern.

Fiir den Verbraucher, dem zwar ,,verniinftiges Ermessen®,
aber keine vertieften Kenntnisse unterstellt werden kon-
nen, ist es mitunter nicht leicht, die einzelnen Substanzka-
tegorien mit ihren Untergruppen voneinander abzugren-
zen. Dies wird zusétzlich erschwert, weil Produkte, denen
ein gewisses Potenzial zur Leistungssteigerung unterstellt
wird (Kap. I1.3), in beiden Substanzklassen bzw. deren
Untergruppen vertreten sind. Neben gezielten Vermark-
tungsstrategien der Hersteller (z. B. Nahrungsergin-
zungsmittel wie Arzneimittel aussehen zu lassen und
Werbung bis in den Grenzbereich zur Téduschung zu be-
treiben) triagt auch der Zugang (manche Produkte kdnnen
sowohl iiber den Einzelhandel als auch iiber Apotheken
verkauft werden) dazu bei, dass ein differenzierter und
kompetenter Umgang (Bewertung und Konsum) mit den
einzelnen Produkten zumindest erschwert wird.

Diese Vermischung der Kategorien setzt sich fort: Bei
Marktanalysen zum sogenannten zweiten Gesundheits-
markt werden unterschiedliche Arzneimittel teils mit
Functional-Food-Produkten und mitunter sogar mit Bio-
Lebensmitteln zusammengefasst. Die hohe Dynamik, die
dem zweiten Gesundheitsmarkt dann insgesamt unter-
stellt wird, verdeckt die Tatsache, dass die Situation im
Lebens- und Arzneimittelbereich durchaus verschieden
sein kann. Dem Marktsegment fiir Lebensmittel, die mit
einem gesundheitlichen Zusatznutzen beworben werden
durften, wurde in der Vergangenheit regelméBig ein ho-
hes Wachstum attestiert.

Bisher mussten entsprechende Werbeaussagen fachlich
kaum fundiert werden, denn ein allgemeiner Wirkungs-
nachweis von Lebensmittelbestandteilen auf den mensch-
lichen Organismus ist im deutschen und européischen Le-
bensmittelrecht nicht verankert — weder zu Nutzen noch
zu Risiken. In der Folge ist das Wissen um mogliche Wir-
kungen einzelner Lebensmittelbestandteile nach wie vor
begrenzt. Aufgrund von geringen Informationspflichten
einerseits und fehlenden Werbebeschrédnkungen anderer-
seits konnten Lebensmittelhersteller tiber Jahre auch mit
fachlich nicht belegten Werbeversprechen leistungsstei-
gernde Wirkungen ihrer Substanzen suggerieren. Solche
Lebensmittel konnten so zu Tiiréffnern und vermutlich
auch Wunschverstérkern fiir eine Nachfrage nach stérker
wirksamen leistungssteigernden Substanzen werden,
ohne dass dabei die Frage moglicher Risiken thematisiert
wurde.

Durch die Einfithrung der Health-Claims-Verordnung wird
unbelegten Werbeaussagen zur Wirksamkeit von Lebens-
mitteln auf den menschlichen Organismus nun jedoch zu-
nehmend Einhalt geboten. Ob damit die Nachfrage und die
Marktentwicklung insgesamt entscheidend beeinflusst
werden, bleibt abzuwarten. Grundsétzlich wird vom Ver-
braucher ein verniinftiges Ermessen im Umgang mit allen
Lebensmitteln erwartet. Um dies zu ermdglichen, wird
weiteren Verbesserungen im Bereich der Verbraucherinfor-
mation eine hohe Bedeutung zugemessen. Informationen
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Tabelle 13
Lebens- und Arzneimittel: Abgrenzung, normativer Umgang im Uberblick

Lebensmittel Arzneimittel
charakterisierende erndhrungsphysiologische Wirkung pharmakologische, immunologische oder
Eigenschaft (Lebensmittel diirfen in Deutschland keine  metabolische Wirkung (Verhiitung oder

pharmakologische Wirkung/keinen Heilung einer Krankheit)

therapeutischen Nutzen haben)
Zielfunktion Erndhrung, Gesunderhaltung Vermeidung und Heilung von Krankheiten

wesentliche Bestandteile

Rechtsgrundlage

Rechtsprinzip

Bewertungsgrundlage

Nutzenbewertung/
Zulassung

Substanzschutz

legaldefinierte
Untergruppen

Nibhrstoffe

Lebensmittelrecht (Lebensmittel-, Bedarfs-
gegenstinde- und Futtermittelgesetzbuch,
LFGB)

Missbrauchsprinzip:

— Akteure sind grundsétzlich frei, sichere
Lebensmittel herzustellen und zu ver-
treiben, solange ein bestimmtes Verhal-
ten nicht ausdriicklich verboten ist

— Naéhrstoffe sind zulassungsfrei; Zusatz-
stoffe (zu tech. Zwecken) sind zulas-
sungspflichtig

fiir Beschriankungen:

Risikoanalyse

— kein allgemeiner Wirksamkeitsnach-
weis

— Positivliste fiir Zusatzstoffe basiert auf
Risikoanalysen

— Aussagen beziigl. einer gesundheits-
fordernden Wirkung bediirfen wissen-
schaftlicher Belege (Priifung durch BfR
[D] und EFSA [EU])

— fur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
gibt es bisher kaum wissenschaftlich
anerkannte Verfahren

keine Offenlegung der Rezeptur

Zusatzstoffe und ihnen gleichzusetzende
Stoffe

Nahrungsergénzungsmittel

didtetische Lebensmittel

Arzneistoffe

Arzneimittelrecht (Arzneimittelgesetz,
AMG:; Betidubungsmittelgesetz, BtMG)

Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt:

— Produktion und Distribution bedarf der
vorherigen Zulassung

fiir Zulassung:

Nutzen-Risiko-Abwigung

— Hersteller muss pharmakologische Wir-
kung anhand einer krankheitsbezogenen
Nutzen-Risiko-Abwigung evidenzba-
siert nachweisen (Herstellerbeweislast)

— nationale/internationale Zulassungsbe-
horden (BfArM [D], EMA [EU], FDA
[USA]) priifen die Nachweise und ertei-
len gegebenenfalls die Produktions- und
Abgabeerlaubnis

zeitlich begrenzter Patentschutz fiir neue
Substanzen

zeitlich begrenzter Schutz der Zulassungs-
unterlagen

rezeptfreie/rezeptpflichtige Arzneimittel

verkehrsfahige/nichtverkehrsfahige Betiu-
bungsmittel
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noch Tabelle 13

Lebensmittel

Arzneimittel

Information, -
Kennzeichnung, Werbung

Nennung der Bestandteile

sein

— gesundheitsbezogene Aussagen, Anga-
ben zur Reduzierung von Krankheitsrisi-
ken miissen belegbar sein (Verbotsprin-
zip mit Erlaubnisvorbehalt [HCVO])

— Verbot krankheitsbezogener Aussagen
und Indikationen (Ausnahme entspr. Di-

4tV)

Zugang 5
Markt

— Abgabe iiber Einzelhandel, Internet, teil-

weise auch Apotheken

Sicherheitsiiberwachung Herstellerverantwortung

— Kontrolle: amtliche Lebensmitteliiber-

— Niéhrwertinformationen miissen wahr

unbeschrinkte Verkehrsfahigkeit, freier

— Angaben zur Zusammensetzung und
krankheitsbezogene Aussagen fiir Fer-
tigarzneimittel sind als standardisierte
Informationen fiir Konsumenten, Arzte
und Apotheker zulédssig (Beipackzettel)

— detailliertere Fachinformationen oft nur
Fachkréften zugénglich

— rezeptpflichtige Arzneimittel: Produkt-
werbung beim Konsumenten verboten,
nur bei Fachkréften erlaubt

beschriankte Verkehrsfahigkeit

— Abgabe nur durch autorisierte Struktu-
ren (Apotheken, teilweise nur mit drztli-
cher Verschreibung)

— Herstellerverantwortung fiir FuE, Pro-
duktion, und Langzeitiiberwachung der
Substanzen

wachung (BVL [D], EFSA [EU]); Be-

weislast bei VerstoBen liegt bei Uberwa- —

chungsbehdrden

— BfR kann Empfehlungen geben

— Verwendung: Verbraucherverantwortung

Finanzierung Verbraucher

Kontrolle: Zulassungsbehorden

— Verwendung: abgestufte Verbraucher-
verantwortung; wesentlich auch Apothe-
ker- und Arzteverantwortung (Selbstver-
pflichtung entspr. Approbations-/
Berufsordnung)

— Kontrolle: Berufskammern

erster Gesundheitsmarkt:

GKYV: Gemeinsamer Bundesausschuss kann
Leistungen begrenzen (Rechtsgrundlage
SGB V); PKV hat eigene Vertragsvereinba-
rungen

zweiter Gesundheitsmarkt:
Verbraucher (ggf. iiber Zusatzversicherung)

Eigene Darstellung

von neutraler, 6ffentlicher Seite miissen die interessenge-
leiteten Herstelleraussagen, aber auch unkontrollierte In-
formationsforen relativieren. In manchen europdischen
Landern, z. B. Danemark, sind die behoérdlichen Anforde-
rungen an eine neutrale Verbraucherinformation zu Le-
bensmitteln ausgeprégter als in Deutschland.

Da gesundheitsbezogene Aussagen zukiinftig fachlich fun-
diert werden miissen, ist zu erwarten, dass Konzepte entwi-
ckelt werden, wie ein gesundheitlicher Zusatznutzen von
einzelnen Lebensmitteln ohne Krankheitsbezug definiert
und nachgewiesen werden kann. Das konnte auf konzep-
tioneller Ebene einer Arzneimittelforschung zu Enhancem-
entzwecken den Weg ebnen. Die bisherige Nutzendefini-
tion innerhalb der pharmakologischen Forschung, auf

deren Grundlage eine klinische Forschung mit pharmako-
logischen Substanzen legitimiert, eine Marktzulassung ge-
wiahrt sowie die Kosteniibernahme durch das o6ffentliche
Gesundheitssystem entschieden wird, geht von einem
krankheitsrelevanten bzw. zumindest defizitdren Zustand
aus, um eine Verbesserung (Linderung, Heilung) als — the-
rapeutischen — Nutzen zu belegen. Vor diesem Hintergrund
liefern klinische Studien zumindest im Rahmen der Arz-
neimittelzulassung gegenwirtig keine direkten Aussagen
zu leistungssteigernden Effekten bei Gesunden, und in den
verpflichtenden Arzneimittelinformationen wird iiber ei-
nen solchen Effekt nicht berichtet.

Die Regularien fiir Marktzulassung, Verkehrsfahigkeit
und Finanzierung durch das offentliche Gesundheitssys-
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tem bilden anscheinend gewisse Barrieren fiir die gesell-
schaftliche Etablierung von Enhancementpraktiken. Ins-
besondere auf dem Arzneimittelmarkt wurden die
Zugangsbeschriankungen in den letzten Jahren eher kon-
kretisiert und erhoht. Die Basishiirden fiir klinische FuE
(Forschung erfordert ein positives Votum einer unabhin-
gigen Ethikkommission und gegebenenfalls die Geneh-
migung einer Zulassungsbehorde) begrenzen eine direkte
Enhancementforschung, konnen sie aber nicht vollstindig
ausschliefen, da ein therapeutisches Ziel recht leicht defi-
niert werden kann. Das Marktzulassungsverfahren als
néchste Barriere verlangt einen therapeutischen Wirk-
samkeitsnachweis und schlieft damit eine Marktzulas-
sung explizit zu Enhancementzwecken gegenwértig aus.
Die nationale wie die europdische Rechtsprechung der
letzten Jahre unterstreicht diesen Ansatz (Arzneimittel
miissen eine therapeutische Funktion von einer gewissen
Starke haben). Damit kdnnen Arzneimittel hochstens au-
Berhalb der medizinischen Indikation, fiir die eine Zulas-
sung erteilt wurde, in der sogenannten Off-Label-Verwen-
dung zu Enhancementzwecken verwendet werden. Dem
versucht zumindest das 6ffentliche Gesundheitssystem im
SGB V fiir die GKV zunehmend weitere Barrieren entge-
gen zu stellen. Deren Leistungen werden auf einen not-
wendigen, ausreichenden und wirtschaftlichen Umfang
begrenzt. Die Off-Label-Verwendung von Arzneimitteln
wird zunehmend restriktiv gehandhabt, und Leistungs-
ausschliisse werden bereits verfiigt, wenn trotz Vorliegen
einer Krankheit mit der Einnahme von Arzneimitteln vor
allem ein Gewinn an Lebensqualitit verkniipft werden
kann.

Auch wenn diese Barrieren Enhancement nicht vollstén-
dig verhindern konnen, ist die Ablehnung entsprechender
Praktiken zumindest regulativ eher gewachsen, wie auch
die Rechtsprechung der letzten Jahre zeigt. Tendenzen fiir
einen liberaleren Umgang sind dort gegenwdértig nicht er-
kennbar. Dies ist erst recht im Umgang mit der Verwen-
dung von Arzneimitteln zur Steigerung physischer Leis-
tungen, also Dopingsubstanzen, zu beobachten. Der
Gesetzgeber erhohte in den letzten Jahren die Restriktio-
nen (Besitzverbot, Strafverschiarfung). Wenn im Umgang
mit Arzneimitteln zur Steigerung psychischer Leistungs-
dimensionen unter Alltagsbedingungen anders verfahren
werden soll, miissten gesellschaftlich relevante Begriin-
dungen gefunden werden (ausfiihrlich hierzu Kap. V).

Der vor allem durch die Leistungsbegrenzung der GKV
entstechende sogenannte zweite Gesundheitsmarkt wird
héufig als der Ort bezeichnet, der die besten Bedingungen
fiir die Etablierung von Enhancementleistungen bietet. In-
dizien wie der Anstieg von Arzneimittelverschreibungen
im Rahmen von individuellen Gesundheitsleistungen deu-
ten in diese Richtung, genauso wie Werbestrategien, die
explizit fiir diesen Markt entwickelt werden (Kap. 111.3.4).
Als begiinstigende Faktoren kommt eine schwichere
Kontrolle im Vergleich zum ersten Gesundheitsmarkt
hinzu sowie die Tatsache, dass Arzte die wirtschaftlichen
Aspekte in ihrer Berufsausiibung immer weniger auler
Acht lassen konnen.

Dennoch scheint die Entwicklung weit weniger eindeutig
als hiufig angenommen. Trotz der Rahmenbedingungen,
die fiir die Ausweitung des zweiten Marktes sprechen,
sind die Arzneimittelausgaben der Selbstzahler seit den
1990er Jahren stetig langsamer gestiegen als die der
Krankenkassen. Seit 2005 gehen die privaten Arzneimit-
telausgaben sogar zuriick. Wenn die bisher nur in der
Theorie existierenden leistungssteigernden nebenwir-
kungsarmen Substanzen auf diesem Markt verfiigbar wi-
ren, konnte sich diese Situation jedoch dndern, denn bei
einem nicht unerheblichen Teil der Bevdlkerung kann
eine Akzeptanz fiir deren Verwendung angenommen wer-
den (Kap. Il1.4.1). Die zunehmenden Werbestrategien,
mit denen Verbrauchern suggeriert wird, sich selbst als
defizitdr wahrzunehmen, konnen ebenfalls als Tiiroffner
und Wegbereiter fiir pharmakologische Gegenmafnah-
men verstanden werden. Gerade hier wire eine neutrale
Verbraucherinformation als Basis fiir eine kompetente in-
dividuelle Entscheidungsfindung wichtig, weil die fachli-
che Supervision der Krankenkassen entfdllt und die neu-
trale Position von Arzten und Apothekern als Gatekeeper
aus okonomischen Griinden in gewisser Weise zur Dispo-
sition steht. Ansétze fiir neutrale Informationsangebote,
die allen Verbrauchern zugénglich sind und das Kriterium
der Laienverstdndlichkeit erfiillen, sind zwar erkennbar,
jedoch wird hier noch erhebliches Verbesserungspoten-
zial gesehen.

Grundsétzlich sollte bei der Befassung mit dem Thema
Enhancement nicht nur der hypothetische Fall der Ver-
wendung leistungssteigernder und nebenwirkungsarmer
Substanzen in Betracht gezogen werden. Kurz- und mit-
telfristig scheint zum Beispiel eine gesellschaftliche und
politische Befassung mit der Frage notwendig, wie zu
verfahren ist, wenn aus der vermehrten Verwendung von
Arzneimitteln mit dem Ziel der Leistungssteigerung in
Beruf und Alltag gesundheitliche Einschrinkungen oder
Krankheiten resultieren. Zu kliaren wire beispielsweise,
ob in diesem Fall anders verfahren werden sollte als bei
der vom Leistungskatalog der Krankenkassen erfassten
Behandlung von ,,normalem* Medikamentenmissbrauch
bzw. von Abhéangigkeit als Folge iiberméBigen Alkohol-
konsums oder sonstigen ungesunden Verhaltens.

Iv. Die Debatte liber Enhancement in Ethik
und Sozialwissenschaften

Der Fokus des vorliegenden Berichts richtet sich auf for-
schungs- und gesundheitspolitisch vordringliche Fragen
pharmakologischer Interventionen zur Leistungssteige-
rung in Beruf und Alltag. Deshalb wird die ethische De-
batte zum Enhancement im Folgenden nicht tiefergehend
dargestellt, auch weil sich viele, wenn nicht die meisten
einschldgigen Analysen weniger auf empirische Be-
obachtungen oder plausible Annahmen als auf die Prii-
fung hypothetischer ,,Enhancementmittel“ beziehen
(Schone-Seifert/Talbot 2009; Schone-Seifert et al. 2009).
Daraus ergeben sich in der Mehrzahl individual- und so-
zialethische Betrachtungen, die wenig Licht in das nor-
mative Dunkel der tatséchlichen und erwartbaren weite-
ren Nutzung von pharmakologischen Substanzen, ob als
Lebens-, Genuss-, Arznei- oder Betdubungsmittel, brin-
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gen. Dies wird im Folgenden in Anlehnung an das Gut-
achten von Ach/Bisol (2009) gezeigt (Kap. IV.1).

Ein genauerer Blick auf die gesellschaftlichen Vorausset-
zungen, Hintergriinde, individuellen und sozialen Motiv-
lagen, institutionellen Dynamiken und Triebkrifte sowie
moglichen Konsequenzen der unter Enhancement ver-
sammelten Entwicklungen — unter Nutzung empirischer
Ergebnisse — kann von den Sozialwissenschaften erwartet
werden. In Kapitel IV.2 werden zentrale Einschitzungen
des Gutachtens von Viehover et al. (2009) diskutiert, die
eine sozialwissenschaftliche Einordnung von Enhance-
ment in umfassendere gesellschaftliche Prozesse und Ent-
wicklungen im Bereich der ,,Biopolitik* vorgenommen
haben. Sie gehen davon aus, dass ,,Enhancement-Tenden-
zen Teil eines historisch neuen Medikalisierungsprozes-
ses sind, durch den die kategorialen Grenzen des medizi-
nischen Feldes verschoben werden und sich das
Selbstverstindnis der modernen Medizin (Stichwort:
Heilauftrag) verandert™ (Viehover et al. 2009, S. 2).

Das Fazit in Kapitel IV.3 reflektiert die wichtigsten Fol-
gerungen aus der ethischen und sozialwissenschaftlichen
Enhancementdebatte gemeinsam mit den Ergebnissen
von Kapitel II und III des Berichts im Hinblick auf den
politisch und gesellschaftlich besonders relevanten Unter-
suchungs- und Kliarungsbedarf. Das Fazit bildet damit
eine Nahtstelle zu den zwei folgenden Hauptkapiteln V
(dem Erweiterungsszenario) und VI (zu den moglichen
Lehren aus dem Sportdoping).

1. Die ethische Debatte liber Enhancement

Das Gutachten von Ach/Bisol (2009) bietet eine kompri-
mierte Zusammenfassung der (bio)ethischen Debatte iiber
Enhancement, die in den vergangenen Jahren zunichst
vor allem in den USA stattfand, seit einiger Zeit aber
auch in Europa und Deutschland intensiv gefiihrt wird
(Ach 2009; Coenen et al. 2010; Gesang 2007; Miller/
Wilsdon 2006; Parens 1998; Savulecu/Bostrom 2008;
Schone-Seifert/Talbot 2009; Schone-Seifert et al. 2009).
Die Debatte ist eng verkniipft bzw. in groBeren Teilen
iiberlappend mit derjenigen zu entsprechenden Anwen-
dungsvisionen der Nanotechnologie (Grunwald 2008)
bzw. den sogenannten ,,Converging Technologies®, also
der — postulierten, zukiinftigen — Verbindung von Nano-,
Bio-, Informations- und Cogno(= Neuro)technologien,
auch NBIC abgekiirzt (ausfiihrlich dargestellt in TAB
2008a). Fiir die Perspektive des vorliegenden Berichts
sind diese vorrangig visiondren Szenarien von geringer
Relevanz und werden daher im Weiteren nur im Zusam-
menhang der Natiirlichkeitsdebatte kurz behandelt. Nicht
ndher abgebildet wird die technikphilosophische Debatte
dariiber, welche Funktion und welchen Stellenwert eine
»spekulative® bzw. ,,explorative” Ethik in der wissen-
schaftlichen Debatte von Technikfeldern wie der Nano-
technologie in (besonders) frithen Stadien haben konnte
(Grunwald 2010; Nordmann 2007).

Die (bio)ethische Debatte iiber Enhancement konzentriert
sich meist auf drei Fragestellungen bzw. Schwerpunkte:

— Was ist Enhancement? Welche Mittel werden benutzt,
welche Absichten verfolgt? Wie ldsst es sich von an-
deren Handlungen und Zielen abgrenzen?

— Wie ist Enhancement mit Blick auf die vier ,klassi-
schen® Prinzipien der medizinischen Bioethik — Wohl-
tun/Fiirsorge, Schadensvermeidung, Autonomie und
Gerechtigkeit (Beauchamp/Childress 2001) — zu be-
werten?

— Welche Konsequenzen kann Enhancement fiir das
Verstiandnis von der Natur des Menschen, fiir Men-
schenbilder und Gesellschaftsentwiirfe entfalten, und
wie wiren diese zu bewerten?

1.1 Definitions- und Abgrenzungsprobleme

Um eine moglichst stringente ethische Priifung und Be-
wertung einer Handlung, ihrer Mittel und Zwecke vor-
nehmen zu konnen, muss der Gegenstand der Priifung
moglichst eindeutig definiert sein: Wer mochte mit wel-
chen Mitteln was tun, um welches Ziel zu erreichen?

Bioethische Fragestellungen konnen sehr unterschiedlich
weite ,,Priifobjekte” (im Sinn einer konkreten Handlung
bzw. Zielstellung der Anwendung von Ergebnissen der
Biowissenschaften) betreffen: beispielsweise die Anlage
von Biobanken — hierbei sind z. B. sowohl die Mittel der
Gewinnung als auch der Nutzung und der damit verfolg-
ten Zwecke duflerst heterogen —, die Herstellung trans-
gener Tiere zur Produktion von pharmazeutischen Wirk-
stoffen — hier sind Mittel und Zwecke weitgehend
eingrenzbar — oder die Nutzung pradiktiver, d. h. pro-
gnostischer Gentests, bei der die Mittel, aber nicht die
Zwecke recht klar definierbar sind.

Enhancement ist ein besonders diffuser Gegenstand in der
bisherigen bioethischen Debatte, sowohl hinsichtlich der
dabei beriicksichtigten Mittel und Verfahren als auch der
Zwecke und Zielstellungen. Der Begriff Enhancement ist
auch im Englischen schillernd, er bedeutet so viel wie
Hdteigerung®, , Potenzierung®, ,,Optimierung®, ,,Erho-
hung® oder ,,Festigung* (im Sinne einer zeitlichen Ver-
langerung) oder ,,Ertiichtigung* (Ach/Bisol 2009, S. 11).
Ein eindeutiges deutsches Synonym existiert nicht. Viele
Betrachtungen kreisen um den Begriff ,,Verbesserung®,
der allerdings u. a. beziiglich seines Vergleichsmaf3stabs
und der impliziten positiven Bewertung erklarungsbe-
diirftig ist (Grunwald 2008, S. 249 ff.). Schon ein kurzer
Blick in die einschldgige Literatur zeigt sehr heterogene
Begriffsverwendungen (Ach/Bisol 2009, S. 11). Ein zen-
traler Unterschied ist, ob unter Enhancement lediglich
eine quantitative Steigerung oder aber eine qualitative Er-
weiterung einer bestimmten menschlichen Eigenschaft
oder Funktion verstanden wird. Grunwald (2008, S. 255)
schldgt in Anlehnung an Jotterand (2008) folgende Diffe-
renzierung nach Heilen, Doping, Verbessern und Veran-
dern vor:

1. ,,Heilen als Behebung individueller Defizite relativ zu
anerkannten Standards eines durchschnittlich gesun-
den Menschen in dem Sinne, wie ein Augenarzt ab ei-
nem bestimmten Mal} der Abweichung individueller
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Sehfahigkeiten von einem Normalmal eine Brille oder
Kontaktlinsen verschreibt;

2. Doping als Steigerung der individuellen Leistungsfa-
higkeit, ohne dass ein Defizit nach (1) vorliegt, aber in
einem Mafle, das die dadurch erreichte Leistung im
Rahmen des Spektrums der iiblichen menschlichen
Leistungen noch als ,normal® vorstellbar erscheinen
lasst;

3. Verbessern (enhancement) als Leistungssteigerung
iiber Féhigkeiten hinaus, die im Rahmen gesunder und
leistungsfdhiger wie auch leistungsbereiter Menschen
unter optimalen Bedingungen als ,normal’ erreichbar
angesehen werden;

4. Verdndern (alteration) der menschlichen Verfasstheit,
z. B. Erfindung neuer Organe oder Korperfunktio-

113

nen.

Entscheidend sind fiir diese Differenzierung und Katego-
risierung also der Ausgangs- sowie der anvisierte bzw. er-
reichte Zielzustand. Wie im Folgenden gezeigt wird, wire
fiir die ethische Bewertung insbesondere die Unterschei-
dung des (herkdmmlichen) Heilens von nichtmedizinisch
indizierten Maflnahmen wichtig — diese ist tatsdchlich
aber hochst umstritten und kaum trennscharf leistbar.

Ein zweiter, sehr unterschiedlich beantworteter Fragen-
komplex betrifft die Unterscheidung nach den Mitteln:
Wohl in der iiberwiegenden Zahl der Fille werden unter
dem Begriff Enhancement pharmakologische, biomedizi-
nische und technische, ggf. auch chirurgische Verfahren
zur Leistungssteigerung behandelt, die Resultate der Fort-
schritte von Medizin, Bio-, Nano-, Gen- und Informa-
tionstechnologien sind. Aber gerade von Bioethikern wer-
den im Zuge einer vergleichenden ethischen Priifung zum
Teil auch sehr weite Definitionen verwendet, so von John
Harris, der Enhancement versteht als ,,[A]ll mechanisms
which make possible (though not of course inevitable)
better life* bzw. ,,things that change the nature of the hu-
man condition (Harris 2007, S. 13 u. 56, nach Ach/Bisol
2009, S. 12). Fir Harris gelten demnach sdmtliche
menschliche Kulturtechniken, von der Béandigung des
Feuers und der Erfindung des Rades tiber Schreiben und
Buchdruck bis hin zu Computern und Smartphones, als
Enhancement. Dies ist das weitestmdgliche Verstindnis
und macht das Sprechen iiber die Ethik von Enhance-
menthandlungen natiirlich sehr schwer bzw. beliebig. In
abgemilderter Form schlédgt sich ein weites Verstédndnis
von Enhancement nieder in dem héufig anzutreffenden
Verweis auf die mangelnde Abgrenzbarkeit neuer phar-
makologischer Stoffe von traditionellen Substanzen wie
Nikotin und Koffein, mit dem vor allem eine liberale
Position begriindet werden kann und soll (Galert et al.
2009; Schone-Seifert 2009).

sEnhancement® als Gegenbegriff zu ,,Therapie*

Im (deutschen) Lexikon der Bioethik wird Enhancement
definiert als ,korrigierende[r] Eingriff in den menschli-
chen Koérper, durch den nicht eine Krankheit behandelt
wird bzw. der nicht medizinisch indiziert ist“ (Fuchs
1998). Diese Definition, die sich damals allerdings aus-

schlieBlich auf genetische Interventionen bezog, nimmt
explizit auf den Krankheitsbegriff Bezug und wiirde die
drei o. g. Kategorien Doping, Verbessern und Verdndern
nach Grunwald (2008) und Jotterand (2008) umfassen.

Eine solche Definition — dhnlich beispielsweise im ein-
flussreichen Bericht an den US-amerikanischen Présiden-
ten ,,Beyond Therapy. Biotechnology and the Pursuit of
Happiness®: ,,the directed use of biotechnical power to al-
ter, by direct intervention, not disease processes but the
,normal® workings of the human body and psyche, to aug-
ment or improve their native capacities and perfor-
mances (President’s Council on Bioethics 2003, S. 13) —
klingt zunéchst plausibel, erweist sich bei ndherer Be-
trachtung allerdings als durchaus problematisch (Ach/
Bisol 2009, S. 15 ff.). Dies liegt im Endeffekt daran, dass
es keine unumstrittene, trennscharfe Definition von
Krankheit und Gesundheit gibt, sondern eine Pluralitit
verschiedener, mehr oder weniger gut begriindeter Krank-
heitsbegriffe, die jeweils unterschiedliche Implikationen
fiir die Unterscheidung zwischen Therapie und Enhance-
ment haben (Lenk 2002, nach Ach/Bisol 2009, S. 18) und
sich zudem in Abhéngigkeit u. a. von der Behandelbar-
keit von Defiziten kontinuierlich in Diskussion und Fort-
entwicklung befinden (Kap. II.3). Im Bereich der
boomenden und ebenfalls sehr unterschiedlich verstande-
nen Anti-Aging-Medizin, die von vielen Autoren eben-
falls unter Enhancement verhandelt wird (Viehover et al.
2009; Kap. IV.2), werden die Definitionsprobleme z. B.
,normaler” Leistungsfahigkeit besonders deutlich, weil
sie sich individuell mit fortschreitendem Alter besonders
weit auseinanderentwickeln kénnen. Typische Beispiele,
die immer wieder zur Illustration der Definitions- bzw.
Indikationsprobleme herangezogen werden, sind der Ein-
satz von Methylphenidat/Ritalin bei Kindern zur Behand-
lung von ADHS (Viehdver et al. 2009; Kap. 11.3.1, II1.3.
und IV.2.2.1) oder die Gabe von Wachstumshormon bei
unterschiedlichen Ursachen von Kleinwiichsigkeit (Fuchs
et al. 2002; Nagel/Stephan 2009).

In ethischer — und politisch-regulativer — Hinsicht gilt die
Abgrenzung von therapeutischen gegeniiber Enhance-
mentmafBnahmen insbesondere deshalb als wichtig, weil
sie eine Grenzziehung zwischen notwendiger medizini-
scher Behandlung Erkrankter einerseits und dariiber hi-
nausgehenden, normativ nicht eindeutigen Eingriffen an
Gesunden andererseits ermoglichen und damit den Be-
reich jener medizinischen Interventionen definieren
wiirde, die in einer gerechten Gesellschaft fiir jede Biirge-
rin und jeden Biirger zur Verfiigung stehen bzw. gestellt
werden sollten (Juengst 1998, nach Ach/Bisol 2009,
S. 16).

Die entsprechende medizintheoretische Debatte iiber eine
Abgrenzung von Therapie und Enhancement (Nagel/
Stephan 2009; Talbot 2009) soll hier nicht vertieft bzw.
dokumentiert werden — sie lduft darauf hinaus, dass in
vielen Fillen eine Grenzziehung nicht pauschal moglich
ist, sondern Entscheidungsrahmen vorgegeben werden,
anhand derer Arzte im Einzelfall entscheiden kénnen und
miissen (Kap. I11.3.5, Tab. 11). Ach/Bisol (2009, S. 18 f.)
folgern: ,,Zusammengenommen ist Skepsis angebracht,
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ob es moglich ist, ,erlaubte von ,unerlaubten‘ oder zu-
mindest fiir problematisch gehaltenen ,Verbesserungen®
im Hinblick darauf zu unterscheiden, ob es sich bei den
fraglichen Eingriffen um Félle von ,Therapie‘ oder um
Eingriffe ,jenseits der Therapie‘ handelt. Die Abgren-
zungsdebatte hat, wie auch Borchers feststellt, ,bisher
noch nicht zu allgemein akzeptierten Ergebnissen ge-
fiihrt (Borchers 2008, S. 49). Eine exzeptionalistische
Position im Hinblick auf pharmakologische, chirurgische
und biotechnologische Enhancementverfahren lésst sich,
wie es scheint, nicht begriinden. Stattdessen scheint es
aussichtsreicher, die Ziele leistungsverbessernder Ein-
griffe, seien sie nun ,konventioneller’ oder pharmakologi-
scher, chirurgischer und biotechnologischer Art, direkt
selbst in den Blick zu nehmen und einer ethischen Ana-
lyse zu unterziehen.*

Dass Ach/Bisol (2009) an dieser Stelle die Kategorien
,erlaubt und ,,unerlaubt” einfithren, ohne vorher die
Frage nach einem mdglichen Verbot formuliert zu haben,
spiegelt ein Charakteristikum des bioethischen Diskurses
iiber Enhancement wider: Von der frithen US-amerikani-
schen Debatte (Whitehouse et al. 1997) bis zu jlingsten
Veroffentlichungen deutscher Wissenschaftler (Galert et
al. 2009; van den Daele 2010) lautet die zentrale These li-
beraler Positionen, dass es keine fundamentalen Ein-
winde, weder moralischer noch anthropologischer Art,
gegen ein Enhancement im Allgemeinen und ein pharma-
kologisches Neuroenhancement im Speziellen gebe. Die
fehlende Abgrenzbarkeit von Enhancement gegeniiber
Therapie bildet dabei — neben mehreren anderen ethi-
schen Argumenten, insbesondere zur Handlungsfreiheit
des Menschen — eine Art pragmatische Begriindung,
wieso Enhancement bzw. die Nutzung von Enhancement-
praparaten nicht summarisch verboten werden konne,
wenn man die therapeutische Nutzung erlaubt. Diese Ar-
gumentation stellt allerdings eine Art Zirkelschluss dar —
weil das Problem der (mangelnden) Abgrenzbarkeit aus-
schlieflich dadurch entsteht, dass Enhancement als Pha-
nomen postuliert wird und dann als Kategorie behandelt
wird. Ein Ausweg, der von vielen Debattenteilnehmern
gewdhlt wird, ist die ethische Priifung hypothetischer,
spezifisch wirksamer, nebenwirkungsarmer Enhance-
mentmittel, die nicht gleichzeitig auch als Medikamente
verwendet werden. Die daraus abgeleiteten Einschétzun-
gen konnen jedoch nicht unmittelbar auf die verfiigbaren,
wenig spezifisch wirkenden und/oder mit starken Neben-
wirkungen verbundenen Psychopharmaka und sonstigen
Substanzen (Kap. I1.3) angewendet werden.

1.2 Ethische Prinzipien nach Beauchamp und
Childress

In der angloamerikanisch gepréigten Bioethik hat sich bei
Verzicht auf eine umfassende, spezifische ethische Theo-
rie eine Priifung von biomedizinischen Interventionen
nach vier ,,Prinzipien mittlerer Abstraktionsebene* nach
Beauchamp/Childress (2001) etabliert. Diese konnen als
konsensfahige Leitprinzipien verwendet werden, weil sie
auf ,moralischen Alltagsiiberzeugungen aufbauen und
mit verschiedenen ethischen Begriindungen vereinbar
sind“ (Marckmann 2000, S. 499, nach Nagel/Stephan

2009, S. 34). Es sind dies die Prinzipien des Wohltuns/der
Fiirsorge (,,beneficence”), der Schadensvermeidung
(,,nonmaleficence®), der Autonomie sowie der Gerechtig-
keit. Diese Prinzipien lassen keine direkte Ableitung mo-
ralisch richtigen Handelns zu, aber sie erleichtern eine
Identifizierung ethischer Konflikte und eine Strukturie-
rung der Problembearbeitung. Da sie an weithin geteilte
Moralvorstellungen und die traditionelle arztliche Ethik
ankniipfen, unterstiitzen sie in vielen praktischen Fillen
die Konsensfindung von Ethikkommissionen (Marck-
mann 2000, S. 502). Sie werden auch in der theoretischen
bioethischen Debatte hiufig aufgegriffen.

Wohltun und Schadensvermeidung

Die Prinzipien des Wohltuns und der Schadensvermei-
dung gebieten die Unterlassung der Zufiigung, die Ver-
hinderung bzw. Linderung von Schédden sowie eine Ver-
besserung der Situation anderer, sofern dies in der Macht
des Handelnden liegt (Ach/Bisol 2009, S. 20). Laut Ach/
Bisol (2009, S. 20) bieten pharmakologische, chirurgi-
sche und biotechnische Mittel und Verfahren bereits
heute, wenn auch bislang in eher beschranktem Umfang,
die Moglichkeit, das Gliicksstreben des Menschen zu un-
terstiitzen und zu befordern. Eine Voraussetzung dafiir
sei, dass keine unakzeptablen gesundheitlichen Risiken
oder unerwiinschten Wirkungen fiir die Nutzerinnen und
Nutzer bestehen und mogliche Nutzer — im Sinne eines
iiber den bloBen Gesundheitsschutz hinausgehenden Ver-
braucherschutzes — iiber die mit Enhancementeingriffen
moglicherweise verbundenen Risiken informiert sind.
Gesundheitliche Risiken und Nebenwirkungen fielen bei
,.verbessernden Interventionen besonders ins Gewicht,
da es bei Enhancement nicht um die Linderung oder Hei-
lung einer Krankheit gehe, mit der die Inkaufnahme von
Risiken und unerwiinschten Wirkungen im medizinischen
Kontext iiblicherweise gerechtfertigt wird (Ach/Bisol
2009, S. 21). Diese Betrachtungs- und Argumentationse-
bene reflektiert den normativen Umgang mit pharmakolo-
gischen Wirkstoffen, wie er sich in der Arznei- und Le-
bensmittelgesetzgebung niedergeschlagen hat.

Eine ginzlich andere Perspektive bzw. Frage ist die der
,»Qualitdt des Gliicks®, die durch Enhancement méglich
werden konnte (Ach/Bisol 2009, S. 21 ff.). Hierbei geht
es z. B. um die unterschiedlichen Effekte von ,.traditio-
nellen Formen mentaler Selbstverdnderung® oder auch
,Selbstformung® (Kipke 2010) wie Konzentrationsiibun-
gen, Meditation, psychologisches Coaching u. A. im
Vergleich mit (hypothetischen) pharmakologischen
Enhancementsubstanzen. Aufgrund des Nichtvorhan-
denseins tatsdchlich wirksamer pharmakologischer Sub-
stanzen (Kap. I1.3) konnen fiir entsprechende Betrachtun-
gen keine empirischen Ergebnisse genutzt werden.

Fiir den vorliegenden Bericht wird auf eine Darstellung
der Debatte z. B. iiber die Frage, ob die Nutzung von
Enhancementmitteln einen ,,short cut“ darstellt — also
eine (unzuldssige bzw. nicht wiinschenswerte) Abkiir-
zung, bei der fiir die jeweils infrage stehende Handlung
zentrale und wertvolle Aspekte verlorengehen — und da-
mit zu einer ,,Trivialisierung der Lebensplidne und Hedo-
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nisierung der Lebenswelt” beitrdgt, verzichtet, weil die
entsprechenden Betrachtungen vorrangig spekulativen
Charakter haben (z. B. die Uberlegung, dass Enhance-
menteingriffe auch ,,in einer individuell fruchtbaren und
sozial verantwortlichen Weise eingesetzt werden [konn-
ten], um weniger Zeit fiirs Lernen, Erfassen und Memo-
rieren zu bendtigen und dafiir mehr kiinstlerische Arbeit
und/oder Entwicklungshilfe zu leisten, um hier ein trivia-
les Gegenbild zu umreillen; Schone-Seifert 2006, S. 287,
nach Ach/Bisol 2009, S. 22). Auch Ach/Bisol (2009,
S. 22 f.) betonen, dass einerseits die Plausibilitdt von Ein-
winden, die auf die Implikationen von Neuroenhance-
ment fiir das individuelle oder gesellschaftliche Wohl-
ergehen zielen, mit Blick auf die Frage nach dem
»echten™ oder ,,falschen” Gliick von empirisch feststell-
baren, aber bislang fehlenden Sachverhalten abhinge, an-
dererseits aber die Bewertung sehr stark von individuel-
len Ein- und Vorstellungen gepridgt und daher schwer
verallgemeinerbar sei. Die entsprechenden ethischen
Uberlegungen sind eng mit der unter dem Autonomie-
prinzip verhandelten Frage nach der Authentizitit von
Person und Erleben verbunden (s. u.).

Als Folgerung aus der Perspektive der Prinzipien des
Wohltuns und der Schadensvermeidung leiten Ach/Bisol
(2009, S. 23 f.) einen evidenzbasierten Ansatz zur Eva-
luation der Risiken und Chancen von Enhancementinter-
ventionen und ihren Alternativen sowie eine Pflicht zur
Information moglicher Nutzerinnen und Nutzer wie auch
der allgemeinen Offentlichkeit ab. Wenn diese Informa-
tion umfassend erfolge, dann miisse der Einzelne in einer
liberalen Gesellschaft auch die Moglichkeit haben, Risi-
ken oder Nebenwirkungen leistungssteigernder Mittel oder
Verfahren — gegebenenfalls sogar erhebliche Risiken —
freiwillig und informiert zugunsten der angestrebten Ziele
in Kauf zu nehmen. Ein Verbot von Neuroenhancement-
praparaten oder -verfahren kdme hingegen nicht infrage.

Diese Einschétzung steht in offensichtlichem Gegensatz
zur bislang iiblichen Regulierung des Umgangs mit phar-
makologischen Substanzen, bei dem Nebenwirkungen ein
zentraler Parameter sind, der Zulassung und Vertriebs-
moglichkeiten bestimmt (Kap. IIT). Dass selbst bei neben-
wirkungsfreien bzw. -armen Préparaten von einer Zulas-
sung und damit Vertriebskontrolle auszugehen ist und
welche regulativen Anderungen nétig wéren, um solche
Mittel auf den Markt bringen zu konnen, behandelt der
vorliegende Bericht im Rahmen des Erweiterungsszenarios
zum Forschungs- und Innovationssystem in Kapitel V.

Autonomie

Das Prinzip der Autonomie, das sich vorrangig auf die
Selbstbestimmung von Menschen bzw. das Recht auf de-
ren selbstbestimmten Entscheidungen bezieht, fordert die
Respektierung der Lebenspléne, Ziele, Wiinsche und Ide-
ale anderer (Ach/Bisol 2009, S. 20). Daraus ergeben sich
insbesondere Fragen nach der Authentizitdt und der Zure-
chenbarkeit einer Handlung sowie nach der Freiwilligkeit
der Nutzung von Enhancementmitteln (Ach/Bisol 2009,
S. 24).

Unerwiinschte, ethisch problematische Effekte konnten
von Enhancementmitteln ausgehen, wenn sie die Person-
lichkeit der Nutzerinnen und Nutzer stirker oder irrever-
sibel verdndern wiirden (Galert 2009). Eine mogliche Be-
eintrachtigung der [Identitit und Authentizitit durch
Enhancementsubstanzen i. e. S. (nebenwirkungsarm, spe-
zifisch kognitiv leistungssteigernd, z. B. intelligenzerho-
hend) ist aber, dhnlich wie bei der o. g. Frage nach der
Qualitdt des Gliicks, nur hochgradig spekulativ zu beant-
worten, weil es bislang keine entsprechenden Mittel gibt.
Die ethische Debatte dreht sich daher bislang um die Be-
wertung der Wirkung von Psychopharmaka, v. a. von An-
tidepressiva vom SSRI-Typ (Kap. 11.3.3), im Speziellen
von Prozac (Krdmer 2009; Schmidt-Felzmann 2009). Bei
Eingriffen, die die emotionalen Fahigkeiten eines Men-
schen beeinflussen, erscheint eine Prognose des indivi-
duellen Erlebens jedoch besonders schwer moglich.
Kramer (1993) beispielsweise berichtet, dass einige Pa-
tienten unter der Wirkung von Prozac das Gefiihl haben,
endlich diejenige Person zu sein, als die sie sich schon
immer gesehen haben und endlich ganz ,sie selbst zu
sein. Andere dagegen erleben eine Entfremdungswirkung
—und dies sogar dann, wenn es ihnen unter der Wirkung
der Substanz ansonsten durchaus gut geht (Ach/Bisol
2009, S. 23). Eine Ubergreifende, konsensfahige Bewer-
tung ist hier kaum vorstellbar. Dass aus der ,,Intuition,
dass der Mensch danach strebt, authentisch zu leben®,
auch gefordert werden kann, ,,dass er authentisch leben
soll”, stellt sicherlich einen unzuldssigen Schluss dar
(Miiller 2008, S. 200 f., nach Ach/Bisol 2009, S. 25).

Die Frage nach der Freiwilligkeit der Nutzung von
Enhancementmitteln hingegen kann — und sollte daher —
auch bei leistungssteigernden Pharmaka mit weniger
weitreichenden Wirkungen als einer Personlichkeits- oder
Identitdtsverdnderung gestellt werden. Wéhrend auf der
einen Seite das Recht auf Selbstbestimmung als Argu-
ment fiir eine individuelle Modifikation des eigenen Kor-
pers und seiner Funktionen durch Enhancementmittel he-
rangezogen werden kann, muss auf der anderen Seite das
Prinzip der personlichen Autonomie auf gesellschaftli-
cher Ebene vorrangig mit Blick auf die Abwehr eines
heimlichen oder schleichenden Zwangs oder gar einer
Pflicht zur pharmakologischen Leistungssteigerung dis-
kutiert werden (Ach/Bisol 2009, S. 28). Dabei ist zu prii-
fen, ob die vielleicht zunichst vordergriindig individuell
und autonom erscheinende Nutzung von Enhancement-
malinahmen Wettbewerbsspiralen dhnlich dem Doping-
geschehen im Sport in Gang setzen konnte, bei denen von
einer Autonomie der Entscheidungen kaum noch ausge-
gangen werden kann (Kap. VI). Die Inanspruchnahme
bzw. Nichtinanspruchnahme von Enhancementmafnah-
men diirfte, so lautet eine hdufig geduBerte Annahme, im-
mer gesellschaftlich vermittelt und einer — zumeist still-
schweigenden — sozialen Normierung unterworfen sein.
Gesellschaftlicher Erwartungsdruck und sozialpolitische
Entwicklungen konnten die Wabhlfreiheit des Einzelnen
im Hinblick auf die Nutzung von EnhancementmafBnah-
men massiv einschranken (Ach/Bisol 2009, S. 29).

Befiirchtungen, dass zukiinftig Arbeitgeber oder Versi-
cherer von Arbeitnehmern bzw. Klienten verlangen konn-
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ten, Enhancementmittel zu verwenden, sind nicht vollig
von der Hand zu weisen. Im militdrischen Bereich sind
entsprechende Vorgidnge bekannt (der gezielte Einsatz
von Aufputschmitteln/Amphetaminen als sog. ,,go pills®
fiir Kampfeinsitze sowie von Beruhigungsmitteln als ,,no
go pills* fiir die Wartezeiten; Rotzer 2002), in der Debatte
iiber hypothetische spezifisch wirksame Enhancement-
mittel werden immer wieder Chirurgen, Busfahrer, Loko-
motivfithrer, Flugzeugpiloten oder auch Hilfskrifte im
Katastropheneinsatz genannt, fiir welche die Nutzung in
besonderen Stresssituationen als moralisch und faktisch
geboten angesehen und daher verlangt werden konnte.
Eine ethisch akzeptable Nutzung von Enhancementmaf-
nahmen ist insgesamt laut Ach/Bisol (2009, S. 30) nur
moglich, wenn (1) die Moglichkeit eines Missbrauchs
von EnhancementmafBinahmen durch Arbeitgeber, Ausbil-
dungsinstitutionen, das Militir usw. durch wirksame poli-
tische Vorkehrungen unterbunden bzw. eingeschrinkt
wird, (2) die gesellschaftlichen und sozio6konomischen
Rahmenbedingungen das Risiko eines ,stillschweigen-
den‘ Zwangs zur Nutzung von Enhancementverfahren
akzeptabel erscheinen lassen und (3) Ausnahmen von ei-
ner strikten Freiwilligkeitsregel, sofern iiberhaupt be-
griindbar, auf genau definierte Ausnahmesituationen be-
grenzt werden (eine entsprechende Rahmung findet sich
in dem befiirwortenden Votum von Greely et al. 2008;
Kap. L1.5). Ergéinzend wire zu fordern, dass einem Recht
auf die Nutzung von EnhancementmaBnahmen auch ein
Recht auf den Verzicht entsprechender Eingriffe bzw. ein
,Recht auf Naturbelassenheit* (Schone-Seifert 2006) ge-
geniibergestellt wird, dhnlich dem aus der Debatte iiber
die Gendiagnostik bekannten ,,Recht auf Nichtwissen
(Ach/Bisol 2009, S. 30).

Gerechtigkeit

Das Prinzip der Gerechtigkeit gebietet nach Ach/Bisol
(2009, S. 20) eine faire Verteilung von Giitern und Chan-
cen und dariiber hinaus, dass jeder und jede das zur Ver-
figung erhdlt, was er oder sie verdient bzw. worauf er
oder sie einen Anspruch hat.

Gegeniiber der Forderung nach Schutz vor dem Zwang zu
EnhancementmafBinahmen durch die jeweilige soziale
Umwelt, wie sie aus dem Autonomieprinzip ableitbar ist,
wird in der ethischen Debatte aus der Perspektive des Ge-
rechtigkeitsprinzips teilweise eine Verpflichtung der Ge-
sellschaft zum Angebot und zur Finanzierung abgeleitet,
mit dem Ziel, unfaire, soziookonomisch verzerrte Wettbe-
werbsbedingungen z. B. bei Priifungen und in Bewer-
bungssituationen zu verhindern bzw. ,,aus der ,natiirlichen
Lotterie’ entstehende Nachteile und Ungleichheiten aus-
zugleichen® (Ach/Bisol 2009, S. 30 ft.).

Auch diese Uberlegungen gehen von einem Szenario spe-
zifisch wirksamer Enhancementsubstanzen aus. Nachdem
diese bislang nicht existieren und in absehbarer Zeit nicht
zu erwarten sind, erscheinen ethische Gerechtigkeitsfra-
gen derzeit wenig relevant. Betrachtungen zu einem Sze-
nario beispielsweise, stark unterdurchschnittliche Intelli-
genz durch pharmakologisches Enhancement anzuheben
(u. a. bei Gesang 2007; Lenk 2009; Miiller 2009), miissen

vorerst rein theoretisch bleiben. Aus der eher ,praxis-
orientierten” Perspektive des vorliegenden Berichts ist
davon auszugehen, dass denkbare, bei geistiger Behinde-
rung wirksame Substanzen auf jeden Fall als Arzneimittel
im engeren Sinn eingestuft und daher von den {iblichen
Versorgungs- und Erstattungssystemen erfasst wiirden.
Kaum jemand aber diirfte ernsthaft die Ansicht vertreten,
dass es die Nutzung von Ritalin und anderen Substanzen
zur vermeintlichen Leistungssteigerung in Priifungssitua-
tionen durch eine gewisse Zahl von Studenten (Kap. 111.4)
gebietet, die bisherigen Nichtnutzer aus 6ffentlichen Gel-
dern auch mit diesen Mitteln zu versorgen — nicht nur
deshalb, weil die Effekte auf die Priifungsergebnisse vol-
lig unbekannt sind, sondern auch, weil es keine akzep-
tierte, vergleichbare gesellschaftliche Verpflichtung z. B.
zu leistungssteigernden Trainings anderer Art fiir leis-
tungsschwichere Priifungskandidaten gibt.

Konkrete Gerechtigkeits- und Fairnessfragen im Zusam-
menhang mit leistungssteigernden Substanzen stellen sich
bislang vor allem im Leistungssport. Erfahrungen aus
diesem gesellschaftlichen Teilsystem werden in Kapi-
tel VI mit Blick auf zukiinftige (Neuro-)Enhancement-
substanzen und deren Verwendung in Beruf und Alltag
diskutiert.

1.3 Sorgen um die Zukunft der menschlichen
Natur

Neben den skizzierten ethischen Betrachtungen anhand
der Prinzipien von Beauchamp/Childress (2001), die sich
auf die moglichen konkreten individuellen und sozialen
Konsequenzen einer Anwendung von biomedizinischen
Technologien richten (und daher besonders anschlussfa-
hig fiir Technikfolgenabschitzungsanalysen sind), wer-
den in der Debatte iiber Enhancement héaufig auch grund-
sdtzliche Sorgen um die ,,Zukunft der menschlichen
Natur* (Habermas 2001) geduflert. Diese kniipfen entwe-
der an die weitreichenden Visionen biotechnischer Mani-
pulationen (s. u.) oder aber an Szenarien einer umfassen-
den Pharmakologisierung des Alltags an.

So befiirchten etwa die Autorinnen und Autoren des Be-
richts des US-amerikanischen President’s Council on
Bioethics (2003), dass pharmakologische (und techni-
sche) Hilfsmittel zur psychischen und kognitiven Leis-
tungssteigerung die Bezichung der Menschen zu ihren
Handlungen — insbesondere den internen Zusammenhang
zwischen ihren Handlungen und damit verbundenen Er-
fahrungen der Erfiillung oder des Gliicks — grundsitzlich
auflosen kénnten, wodurch die ,,Wiirde* der Natirlich-
keit menschlichen Handelns gefédhrdet wére (Ach/Bisol
2009, S. 35). Eine dhnliche Sichtweise findet sich bei
Sandel (2008, S. 107, nach Ach/Bisol 2009, S. 35), der
durch Enhancement die Wertschitzung des Charakters
menschlicher Fahigkeiten und Erfolge als ,,Gabe* und da-
mit ,,Schliisselelemente unserer moralischen Landschaft®
bedroht sieht, die er mit den Begriffen Demut, Verantwor-
tung und Solidaritdt benennt. Fukuyama (2004) spricht
im Zusammenhang mit Enhancement gar vom ,,Ende des
Menschen®.
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Solche weitreichenden soziokulturellen bzw. gattungsbe-
zogenen Befiirchtungen sind mogliche Konsequenzen ei-
ner Projektion der im vorhergehenden Kapitel IV.1.2 be-
handelten ,,niederschwelligeren* Sorgen um die Qualitit
des individuellen Gliicks und der Authentizitdt von Per-
son und Erleben auf die Ebene der Gesellschaft als Gan-
zes — unter der Annahme, dass die entsprechenden En-
hancementtechnologien mehr oder weniger zum Standard
werden. Wie realistisch diese Entwicklung eingeschétzt
wird, hdngt neben Annahmen iiber die mogliche zukiinf-
tige Wirksamkeit der Substanzen und Verfahren stark von
der Interpretation der bisherigen Verbreitung und Nut-
zung pharmakologischer Selbststeuerung ab. Die empiri-
schen Daten zur Nutzung mit dem Ziel der Leistungsstei-
gerung sind begrenzt (Kap. I11.4), bei der Nutzung zur
Stimmungsbeeinflussung und Stressbewiltigung bleibt
die entscheidende Frage, ob in den vergangenen Jahren
im Vergleich z. B. zu den 1950er und 1960er Jahren
tatsdchlich eine quantitativ oder qualitativ neuartige
Entwicklung der Medikalisierung zu beobachten war
(Langlitz 2010b). Um dies genauer beantworten zu kon-
nen, bediirfte es griindlicher soziologischer Untersuchun-
gen (Kap. IV.3 u. VII).

Neben den eher gesellschafts- oder verhaltensbezogenen
Einschétzungen von Pharmakologisierungs- und Medika-
lisierungstendenzen sind es in der bioethischen Debatte
aber vor allem Vorstellungen einer gezielten grundsétzli-
chen, weitreichenden Verdnderung der menschlichen Na-
tur, die den Hintergrund vieler Uberlegungen und Debat-
ten zum Thema Enhancement bilden (fiir einen ideen-
und kulturhistorischen, auch literarischen Uberblick
Coenen et al. 2010). Ankniipfungspunkte sind zum einen
das als grundsitzlich beurteilte menschliche Streben nach
Verbesserung menschlicher Eigenschaften und Fahigkei-
ten sowie zum anderen alle Arten von utopischen Szena-
rien technischer Eingriffe in den menschlichen Korper
zur Leistungsbeeinflussung jenseits medizinisch-thera-
peutischer Maflnahmen. In der ersten Hélfte des 20. Jahr-
hunderts, bis in die 1960er Jahre, dominierten weitrei-
chende Vorstellungen einer Steuerung der menschlichen
Evolution durch gesellschaftliche zentral geplante geneti-
sche Eingriffe zur Losung der groBen Menschheitspro-
bleme (WeB 1989). Als in den 1970er und 1980er Jahren
die technischen Mdoglichkeiten einer gentechnischen Ma-
nipulation jedoch praxisreif wurden, richteten sich die
Zielstellungen (z. B. der Gentherapie) dann ganz iiber-
wiegend auf viel konkretere medizinische Zwecke der
Heilung von Krankheiten (genauso das Human Genome
Project und seine Folgeprojekte).

Szenarien einer pharmakologischen Steuerung bilden die
Basis fiir die bekannte Dystopie ,,Brave New World*“ von
Aldous Huxley wie auch fiir seine Utopie ,,Eiland®, die
allerdings viel weniger bekannt ist (Langlitz 2010b). Die
jiingeren Visionen verbesserter Menschen aus den 1990er
und 2000er Jahren, die teilweise unter dem Label Conver-
ging Technologies verbreitet wurden, griffen weitere
Erkenntnisse und Technologien in Friihstadien auf — ins-
besondere aus den Neurowissenschaften und den Nano-
technologien, aber auch der Gewebe- und Organkultur
auf der Basis von Stammzelltechniken — und verbanden

diese mit den enorm wachsenden Kapazititen der Infor-
mationsverarbeitung zu weitreichenden, teils vollig abge-
hobenen Vorstellungen von zukiinftigen technologisch
aufgeriisteten Mensch-Maschine-Verschmelzungen, die
dann z. B. eine radikale Lebensverldngerung oder gar das
ewige Leben des individuellen Geistes auBlerhalb des
Korpers ermdglichen sollen. Die zugehorige Weltsicht
wird auch Transhumanismus genannt (ausfiihrlich hierzu
TAB 2008a). Solche futuristischen und utopischen Phan-
tasien blithen vor allem so lange, wie die angenommenen
technischen Interventionen lediglich erahnbar, aber nicht
konkret absehbar und beschreibbar sind.

Die Umsetzungsaussichten entsprechender Visionen, von
Utopien wie von Dystopien, erscheinen, niichtern be-
trachtet, als wenig erfolgversprechend. Fiir eine dauer-
hafte, gezielte Manipulation der ,,menschlichen Natur*
durch pharmakologische Substanzen ohne Niederschlag
auf genetischer, also vererbbarer Ebene, existieren keine
wissenschaftlich unterlegten, plausiblen Szenarien. Fiir
den Aspekt der physischen Leistungssteigerung mit Blick
auf die Verbesserung sportlicher Leistungen konnte das
TAB im Bericht ,,Gendoping* zeigen, dass es keine Hin-
weise auf ,realistische” Zielstellungen dauerhafter gene-
tischer Manipulation gibt, weil den verschiedenen Para-
metern physischer Leistungsfihigkeit zumindest bislang
keine isolierten genetischen Grundlagen zugeordnet wer-
den konnen (Gerlinger et al. 2008; TAB 2008b). Fiir psy-
chische, also kognitive und emotionale Fahigkeiten bzw.
Leistungen ist dies auch in Zukunft wohl noch weniger zu
erwarten, weil deren genetische Basis noch weit unklarer
ist. Insgesamt scheint die Betrachtungsebene der ,,Zu-
kunft der menschlichen Natur* im Sinn einer grundlegen-
den biotechnischen Beeinflussung fiir die vorliegende
Untersuchung von geringer Relevanz.

2. Perspektiven der Sozialwissenschaften:
Enhancement als Teil eines
Medikalisierungsprozesses

Eine Aufgabe soziologischer Analyse im biopolitischen
Diskurs ist es zu priifen, ob die jeweiligen Annahmen
iiber gesellschaftliche Bedingungen und Folgen empi-
risch zutreffend sind bzw. angesichts empirischer sozial-
wissenschaftlicher Daten zumindest plausibel erscheinen
(van den Daele 2005). Auch Viehdver et al. (2009, S. 5)
heben die Bedeutung der Aufgabe der Sozialwissenschaf-
ten hervor, die soziale und kulturelle Genese und Einbet-
tung von Optimierungswiinschen zu untersuchen (Weh-
ling 2008a). Die folgende Auswertung des Gutachtens
von Viehover et al. (2009) konzentriert sich auf Ergeb-
nisse, die eine Einbettung von Enhancement — unabhin-
gig davon, ob bei den Anwendern tatséchlich eine Leis-
tungssteigerung hervorgerufen wird oder nicht — in einem
groBeren Kontext der Medikalisierung verdeutlichen.

Ubergiinge, Entgrenzungen, neue Grenzziehungen

Enhancement ist nach Viehdver et al. (2009, S. 3 f.) ein
Sammelbegriff, unter dem verschiedene wissenschaftlich-
technische Entwicklungen zur Technisierung, Transfor-
mation und ,,Perfektionierung* des menschlichen Korpers
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und Geistes gefasst und verhandelt werden. Auch sie ver-
weisen auf die ungeloste Problematik der Abgrenzung
von Enhancement und Therapie (Kap. IV.1.1) sowie da-
rauf, dass sich viele pharmakologische und medizinische
Projekte zur korperlich-geistigen Leistungssteigerung
noch nicht umsetzen lassen (und bei vielen unklar ist, ob
das jemals geschehen wird). Dennoch sei davon auszuge-
hen, dass sich allein ,,durch die vorgingigen Optimie-
rungs-Diskurse unsere sozialen Wahrnehmungsweisen
von Geist, Korperlichkeit, Personalitit, Autonomie und
Identitdt™ verdndern (Viehdver et al. 2009, S. 5). Dabei
wiirden bislang zentrale handlungsleitende Unterschei-
dungen, so etwa jene zwischen Krankheit und Gesundheit
und entsprechend zwischen Therapie (Heilung) und Opti-
mierung des menschlichen Korpers, unscharf und miiss-
ten neu ausgehandelt werden. Umstritten sei insbeson-
dere, wer die kiinftigen Grenzen wie und auf der Basis
welcher Legitimationsgrundlagen ziehen sollte (Viehdver
et al. 2009, S. 5).

,,["Jbergéinge“, Entgrenzungen und neue ,,Grenzziehun-
gen“ sind daher auch die zentralen analytischen Begriffe,
mit denen Viehdver et al. die ,,[bliopolitische[n] Strate-
gien und Praktiken des Enhancements und ihre Aneig-
nung durch die Individuen untersuchen. Relevante Ent-
wicklungen werden im engeren Bereich der Medizin
(threm  Selbstverstindnis und  Handlungsauftrag;
Kap. IV.2.1), auf der Subjektebene (den Patienten und ih-
ren Aneignungsformen von Enhancementpraktiken;
Kap. IV.2.2) sowie bei den soziodkonomischen Kontext-
bedingungen (insbesondere den Verdnderungen des Ge-
sundheitsmarktes und der Sozialsysteme; Kap. IV.2.3) ge-
sehen (Viehover et al. 2009, S. 6 ff.).

Gegeniiber fritheren Vorstellungen von einer Verbesse-
rung des Menschen hinsichtlich seiner geistig-mora-
lischen Féhigkeiten und auch seines Korpers sehen
Viehover et al. (2009, S. 9) durch die ,,Erfolge[n] der Bio-
technik der vergangenen Jahrzehnte [...] eine neue Stufe®
erreicht. Die unter dem Begriff Enhancement versammel-
ten Bereiche kosmetische Chirurgie, Anti-Aging-Medi-
zin, Doping im Leistungs- und Breitensport und Nutzung
von Psychopharmaka — zur Behandlung vormals nichtin-
dizierter Phanomene wie Schiichternheit (Wehling 2008b
und c) oder gezielt zur Leistungssteigerung — werden als
Teil eines Medikalisierungsprozesses®® verstanden,
dessen Triebkrifte selbst in Wandlung befindlich sind
(Viehover et al. 2009, S. 10 ff.).

Viehdver et al. (2009, S. 6) sehen Enhancementtendenzen
als ,,Teil eines strukturell neuen Prozesses der Medikali-
sierung [...], durch den sich die kategorialen Grenzen des
medizinischen Feldes und das Selbstverstindnis der
Medizin zu verschieben scheinen®. Andere Autoren inter-

63 Der Begriff der Medikalisierung hat seit den 1970er Jahren vor allem
in der englischsprachigen Soziologie Verbreitung gefunden (Conrad
1992) und verweist im weitesten Sinne auf die Wahrnehmung so-
zialer Probleme in medizinischen Termini. Die Wurzeln liegen in den
Analysen Foucaults zur Entstehung moderner Praktiken und Techni-
ken der Disziplinierung des menschlichen Korpers (Foucault 2002;
Nye 2003) und in den medizinkritischen Arbeiten der 1960er und
1970er Jahre, etwa von Szasz (1961) und Illich (1975).

pretieren diese Entwicklungen in der Perspektive eines
Ubergangs von der kurativen Medizin zur Ara der ,,wun-
scherfiillenden Medizin“ (Kettner 2006a und b) oder von
einer ,Reparaturmedizin“ zur ,Prédventionsmedizin®
(Bamberger 2008, S. 12 ff.). Nicht zuletzt aufgrund neue-
rer Enhancementtechniken vollziehen sich nach Viehover
et al. (2009) im medizinischen Feld grundlegende Ent-
grenzungsprozesse, durch die es zunehmend schwieriger
wird, die bislang fiir das medizinische System explizit
oder implizit handlungsleitenden Unterscheidungen von
Krankheit und Gesundheit bzw. Heilung und Verbesse-
rung noch trennscharf vorzunehmen.

Auf der Subjektebene sei zu beobachten, dass sich immer
weitere Bereiche der Gesellschaft fiir eine Medikalisie-
rung des Alltags durch Enhancementpraktiken und -tech-
niken und die sie begleitenden Diskurse 6ffnen. Dies
konne, so nehmen Viehover et al. (2009, S. 7) an, ,,bis-
lang noch nicht absehbare Konsequenzen fiir die Verge-
sellschaftung der Individuen und deren (personale) Iden-
titdten haben, wobei Grenziiberschreitungen sich sowohl
im Hinblick auf die korperlich-leibliche Naturbasis als
auch im Hinblick auf die modernen Vorstellungen und
Deutungsmuster von Personalitit und Identitit, Autono-
mie und Selbstbestimmung vollziechen kdnnen“. Diese
theoretischen und konzeptionellen Uberlegungen werden
durch Untersuchungsergebnisse in den Bereichen ,,Anti-
Aging®“ und ADHS-Therapie, deren Hintergriinde, Motiv-
lagen und Konsequenzen gestiitzt (s. u.).

Bei den Kontextbedingungen wird das Verhiltnis von
Staat und Markt hervorgehoben, das unter den Bedingun-
gen sich ausweitender Markte fiir Enhancementangebote
neu justiert werden miisse. Die Ausweitung von Prakti-
ken des Enhancements wird in Zusammenhang mit der
Herausbildung des zweiten Gesundheitsmarktes gesehen
(Kap. III.3.6), der ein ,spannungsreiches Geflige von
Prozessen institutioneller Entgrenzung®“ und dadurch
neue Akteursinteressen und -konstellationen generiere
(Viehover et al. 2009, S. 66).

21 Grenzverschiebungen im engeren Bereich
der Medizin: Krankheit, Gesundheit,
Heilung, Verbesserung

Die Medizin hat sich seit dem 16. Jahrhundert als ein ei-
genstindiges System der Gesellschaft ausdifferenziert,
dessen Handlungen und Praktiken sich an der Unterschei-
dung von Gesundheit und Krankheit orientieren (Bauch
1996). Nach wechselndem semantischem Bedeutungsge-
halt haben sich die Begriffe Krankheit und Gesundheit als
ein asymmetrisches Gegenbegriffspaar (Koselleck 1989,
S. 211) eingebiirgert, das in funktionaler Hinsicht vor al-
lem dazu dient, bestimmte Grenzen des medizinischen
Feldes festzulegen (Viehover et al. 2009, S. 13).

Eine Einengung des medizinischen Zustindigkeitsbe-
reichs auf die Heilung kranker Menschen erscheint ange-
sichts verschiedener Entwicklungen im medizinischen
Feld und jenseits dessen seit geraumer Zeit als nicht mehr
angemessen (Kickbusch 2006). Viehover et al. (2009,
S. 14 ff.) sehen Entgrenzungstendenzen auf drei Ebenen:
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— bei Natur und Kultur,
— bei Gesundheit und Krankheit sowie
— bei Heilung und Verbesserung.

Natur — Kultur: Obgleich die Vorstellung der ,,Natiirlich-
keit“ bzw. der Natur oder auch Gottgegebenheit des
menschlichen Korpers schon seit der Neuzeit und der
Aufkliarung durch die entstehenden Naturwissenschaften
prinzipiell infrage gestellt wurde, blieb sie als legitimato-
rische Figur institutionell und handlungspraktisch bis in
die jlingste Zeit wirksam. Sie scheint aber nun ihre Be-
deutung als normativer Wert und als kulturelle Hand-
lungsorientierung mehr und mehr einzubiien. Die ethi-
sche und biopolitische Debatte {iber das Enhancement
macht deutlich, dass der Rekurs auf die ,,Natur* des Men-
schen in hohem Maf3e deutungsoffen und begriindungsbe-
diirftig ist (Clausen 2006; Kap. IV.1.3).

Gesundheit — Krankheit: Die alltagsweltliche Sichtweise
von ,,Krankheit* als Abweichung von einem natiirlichen,
normalen Zustand des menschlichen Korpers verliert zu-
nehmend ihre Selbstverstiandlichkeit. Bislang als ,,natiir-
lich* wahrgenommene korperliche Gegebenheiten, wie
Alterung, korperliches Aussehen, Korpergrofie und
(Uber-)Gewicht oder auch alltigliche Verhaltensformen
wie Schiichternheit, geraten in die Ndhe therapiebediirfti-
ger und therapierbarer ,,Defizite” und ,,Stérungen* (Lau/
Keller 2001, S. 85; Lau et al. 2005; Wehling 2008c).
»Krankheit wird zunehmend als die ,,suboptimale* Ent-
faltung und Ausnutzung eines prinzipiell steigerbaren
Potenzials des Korpers verstanden, iiber das man medizi-
nisch-technisch oder pharmakologisch verfiigen kann. In
einigen Féllen, wie etwa im Falle des ,,Anti-Agings®,
scheinen ganze Lebensphasen in den Bedeutungshof des
Krankheitsbegriffs zu geraten. Eine Konsequenz dieser
Entwicklung ist, dass — tatsidchliche oder vermeintliche —
lebensweltliche Handlungsgewissheiten und -vorausset-
zungen schwinden. Als Variante der Kommunikation
dieser Grenzverschiebung erscheint die Propagierung ei-
ner Praventionsmedizin anstelle der ,,Reparaturmedizin®
(Bamberger 2008). Damit kommt nicht mehr nur der
Krankheit, wie noch Luhmann (1990) meinte, ein operati-
ver Wert in der Medizin zu, sondern in wachsendem Maf}
auch der Gesundheit: Medizinische Praktiken setzen ver-
mehrt am gesunden menschlichen Korper an. Auch dies
gilt insbesondere fiir die verschiedenen Spielarten der
Anti-Aging-Medizin. Im Unterschied zu fritheren Anlei-
tungen zur Gesunderhaltung durch (para)medizinische
MaBnahmen, die eine lange und vielfaltige kulturelle Tra-
dition besitzen, oder zur systematischen priaventiven Hy-
gienepolitik richtet sich die neue bzw. zukiinftige Vari-
ante der Praventionsmedizin auf substanzgebundene
Interventionen, d. h. die Einnahme von Pharmaka, die
spezifische, gesundheitlich wiinschenswerte Effekte her-
vorrufen sollen (z.B. altersbedingte ,,Abbauprozesse*
verhindern). Dieses Konzept von Préventionsmedizin ist
daher eng verbunden mit der dritten Dimension der Ent-
grenzungsprozesse.

Heilung — Verbesserung: Solange die Medizin sich im
kulturellen und institutionellen Erwartungshorizont der

,Heilung® bewegte, blieb sie als idealtypische Wiederher-
stellung eines durch Krankheit verdnderten und gefahrde-
ten ,,natiirlichen” oder ,normalen* Zustands an die Vor-
stellung einer vorgegebenen Korpernatur des Menschen
gebunden (Rheinberger 1996, S. 289). Allerdings sind
Aspekte einer Verbesserung der gegebenen Korperlich-
keit sowohl bei Impfungen als auch bei behinderungs-
kompensierenden MaBnahmen seit Langem Teil der
Medizin, weshalb eine ,,ontologische* oder ,,essentialisti-
sche* Gegeniiberstellung von Therapie (im Sinne des
Heilens des unveridnderten, naturgegebenen Leibs) auf
der einen und Enhancement (als Produktion des technisch
manipulierten, ,.kiinstlichen” Korpers) auf der anderen Seite
nicht passend erscheint. Spezifisch neu sind die erweiterten
Maglichkeiten der Intervention (biotechnisch, pharmakolo-
gisch) und — im Vergleich zu ,medizinischen®, v. a.
eugenischen® Verbesserungszielen in der ersten Halfte
des 20. Jahrhunderts, die auf eine staatlich gesteuerte Se-
lektion basierten — eine Individualisierung der Ziele der
jeweiligen Eingriffe. Dabei konnen sich neuartige For-
men einer ,naturalisierten” Diskriminierung herausbil-
den, so wie dies in der Debatte um die priventiven
(gen)diagnostischen Verfahren diskutiert wird (Lemke
2006; Wehling, P. 2005).

Vier Dynamiken der Entgrenzung

Bringt man die beiden Unterscheidungen ,,Gesundheit vs.
Krankheit* und ,,Heilung (,treatment’) vs. Verbesserung
(,enhancement’)“ in heuristischer Absicht in eine Kreuz-
tabelle, so lassen sich idealtypisch vier Formen und Dy-
namiken der Grenzverwischung und -iiberschreitung
identifizieren (Abb. 8) (hierzu und zum Folgenden Vieho-
ver et al. 2009, S. 21 ff.):

1. Ausweitung medizinischer Diagnostik (Pathologisie-
rung)

2. Entgrenzung medizinischer Therapie (Veralltigli-
chung)

3. Entzeitlichung von Krankheit (Pradiktion u. Préven-
tion)

4. ,Verbesserung™ der menschlichen Natur (Enhance-
ment)

Unter ,,Ausweitung medizinischer Diagnostik® subsumie-
ren Viehover et al. (2009) konkrete Neudefinitionen kor-
perlicher, psychischer und/oder mentaler Phanomene (Kor-
perzustinde, Verhaltensformen u. A.) als pathologisch. Ein
markantes Beispiel ist die Entwicklung der Diagnose ,,Auf-
merksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitéitsstorung” (ADHS) in
den 1970er Jahren (Conrad 1976a und b) einschlielich
ihrer Ausweitung auf Erwachsene in den 1990er Jahren
(Conrad/Potter 2000). Weitere Beispiele sind die Patholo-
gisierung der ménnlichen und weiblichen Libido oder von
Schiichternheit. Bestandteil vieler dieser Grenzverschie-
bungen ist eine Gewichtsverlagerung von psychosozialen
hin zu somatischen Ursachenerkldrungen/-zuschreibun-
gen und damit insgesamt eine zunehmende Fassung so-
zialer Phdnomene in medizinische Begrifflichkeiten —
also eine Medikalisierung (s. o.).
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Abbildung 8
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Allerdings geschehen diese Ausweitungen nicht unwider-
sprochen, sondern sind meist heftig umstritten. Resultat
muss daher nicht unbedingt die konkrete, weithin akzep-
tierte Grenzverschiebung sein. Haufig ergibt sich eher
eine Grenzverwischung, die dann letztlich zu einer Auflo-
sung der Grenzen fithren kann (Viehdver et al. 2009,
S. 21).

Ein bemerkenswerter Umstand ist, dass die Ausweitung
der medizinischen Diagnostik nicht vorrangig von der
medizinischen Profession ausgeht, sondern andere
Schliisselakteure zunehmend wichtig werden, darunter
Pharmaunternehmen, Medien und auch die betroffenen
Individuen selbst, v. a. in Form von Patientenorganisatio-
nen bzw. Selbsthilfegruppen. Es resultieren Grauzonen
der Uneindeutigkeit, in denen die Individuen ihre eigenen
Befindlichkeiten (oder die ihrer Kinder) ,,selbstbestimmt*
interpretieren und definieren kénnen. Dabei werden sie
durch Medien, Werbung der Pharmaindustrie, Selbsttests
im Internet, medizinische und populdrwissenschaftliche
Ratgeberliteratur u. A. angeregt und angeleitet.

Folgt man der in der bioethischen Debatte hdufig bemiih-
ten definitorischen Abgrenzung von Enhancement gegen-
iiber Therapie, dann wirkt eine Ausweitung der medizini-
schen Diagnostik vordergriindig eigentlich entgegen dem
Phinomen Enhancement — denn es geht ja darum, Verhal-
ten oder Handlungen in den legitimen Handlungs- und
Aufgabenbereich der Medizin hinein zu definieren. Eine
Gleichsetzung von Medikalisierung und Enhancement
macht dann keinen Sinn — allenfalls wére zu fragen, ob
die Pathologisierung von vormals als durchaus normal
empfundenen Verhaltensvarianten (Melancholie, Hyper-

aktivitat, Hypoaktivitit usw.) dazu fiihrt, dass Menschen

es als zunehmend normal einschétzen, eigene Befindlich-
keiten medikamentds zu beeinflussen.

Die Entgrenzung medizinischer Therapie ergibt sich zum
einen aus der Pathologisierung und zum anderen aus der
zweiten wichtigen Erscheinungsform der Medikalisie-
rung, der Anwendung medizinischer Technologien auf
erklartermafien nichtpathologische Zustinde (Veralltigli-
chung). Das offensichtlichste Beispiel bietet hier die kos-
metische Chirurgie, die sich vom Gesundheitssystem ar-
gumentativ, ethisch und O6konomisch praktisch
abgekoppelt hat, wihrend der Anti-Aging-Sektor eine
Vermischung sowohl der Pathologisierung als auch der
Veralltdglichung représentiert (Kap. IV.2.2.2): Dabei wer-
den auf der einen Seite sinkende, eindeutig messbare
Hormonspiegel als Indikation fiir konkrete ,.therapeuti-
sche® MaBnahmen herangezogen, auf der anderen Seite
eine Vielzahl von Substanzen mit vollig unklaren und un-
belegten Wirkungen verkauft, verabreicht, eingenommen
und auf die Haut aufgetragen, die angeblich bewirken,
dass Alterungsprozesse aufgehalten werden. Es erscheint
durchaus plausibel, dass sich in diesem Bereich fragwiir-
dige bzw. unwirksame ,,Neuroenhancementmittel am
starksten ausbreiten konnten.

Entzeitlichung von Krankheit meint eine zunehmende
Ablosung des Krankheitsbegriffs von zeitlich manifesten
(akuten oder chronischen) Symptomen und Beschwerden
und eine ,,Vorverlagerung* der Diagnose auf bestimmte
Indizien und ,,Risikofaktoren. Resultat ist der ,,gesunde
Kranke®, fiir den zunehmend Strategien eines ,,praventi-
ven Risikomanagements“ entworfen werden. Am stérks-
ten befordert wurde diese Entwicklung durch Ergebnisse
der Genomforschung bzw. Gendiagnostik in Form soge-
nannter priadiktiver Gentests — wobei diese in den vergan-
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genen Jahren mehr diskutiert als tatséchlich angewendet
wurden (Hennen et al. 2001; Kollek/Lemke 2008). Die
Frage nach dem Einfluss der individuellen genetischen
Information nicht nur auf die Gesundheit, sondern auch
das Verhalten, auf Entwicklungspotenziale und auf Le-
bensperspektiven stellt ein zentrales Thema der Medikali-
sierungsdebatten der vergangenen Jahre dar (Lemke
2006; Wehling 2006). Dabei wurden u. a. in der Enquete-
Kommission ,,Recht und Ethik der modernen Medizin* so
intensiv wie sonst bei kaum einer biomedizinischen Tech-
nologie die individuellen und gesellschaftlichen Schutz-
giiter und -ziele diskutiert und herausgearbeitet (darunter
das Recht auf Nichtwissen, die Freiwilligkeit und der
Schutz vor Diskriminierung; Enquete-Kommission 2002)
und nach sehr langer und griindlicher Beratung in
Deutschland mit dem Gendiagnostikgesetz (GenDG)
auch gesetzlich geregelt.

Falls die pradiktive genetische Diagnostik aufgrund ihrer
Erfolg- und Perspektivlosigkeit in den kommenden Jah-
ren allerdings doch nicht so weiter verfolgt wird, wie es
vor kurzem noch zu erwarten war, konnte sie im Nachhi-
nein ein Beleg dafiir werden, dass ein zu unscharfes, zu
unklares medizinisches Angebot auf Dauer doch keinen
gesellschaftlichen und soziodkonomischen Erfolg hat.
Falls das so sein sollte, wire es vermutlich auch darauf
zuriickzufiihren, dass aus der Pradiktion nicht unbedingt
eine Moglichkeit der Privention, also kein positives Ver-
sprechen hervorgeht. Umgekehrt heif3t das z. B. fiir Anti-
Aging-Angebote: Auch wenn sie &uflerst unscharf und
unklar sind, konnten sie dennoch dauerhaft Erfolg haben,
weil sie immer ein positives Versprechen transportieren,
egal ob dieses erfiillt wird (,,Vielleicht hat es ja doch ge-
holfen?*).

Dass die bewusste, gezielte ,,Verbesserung der menschli-
chen Natur* wirklich die Bedeutung hat, die ihr gerade in
der bioethischen Debatte als vermeintliches Leitmotiv der
Biowissenschaften héufig zugesprochen wird — daran
kann, wie der vorliegende Bericht an verschiedenen Stel-
len argumentiert, aus einer Reihe von Griinden gezweifelt
werden. Viehover et al. (2009, S. 30) verweisen auf die
bekannten futuristischen Bio- und Technovisionen der
Transhumanisten und anderer Technikutopisten (,,Ab-
schaffung des Alterns®, Verkniipfung menschlicher Ge-
hirne mit informationstechnischen Systemen, technische
Verbesserung sensorischer Féhigkeiten) sowie auf das
Doping im Leistungs- und Breitensport. Hierbei spielen
die Grenzen von Gesundheit und Krankheit, von Dia-
gnose und Therapie eindeutig keine Rolle — es geht hier
um Grenzverschiebungen der Leistungsfahigkeit, entwe-
der iiber das individuell bis dahin ohne technische bzw.
pharmakologische Unterstiitzung erreichbare Leistungs-
vermOgen hinaus oder gar um eine grundlegende Erweite-
rung der Féhigkeiten der Spezies Mensch.

Wie in Kapitel II gezeigt, ist der Sport (und dabei insbe-
sondere der Bereich der CGS- und Ausdauersportarten;
Kap. I1.1.1), das einzige Anwendungsfeld pharmakologi-
scher Leistungssteigerung, bei dem messbare Grenzver-
schiebungen stattgefunden haben (z. B. bei den Lauf- und
Schwimmstreckenweltrekorden, aber auch bei den

Durchschnittsgeschwindigkeiten von Fahrradrennen u. A.).
Alle anderen Beispiele (Kap. I11.4.1) sind nicht in Leis-
tungsparametern erfasst, sondern entweder lediglich be-
obachtet und entsprechend interpretiert worden (z. B. der
Ritalingebrauch in Priifungssituationen, dessen Effekt auf
das Priifungsergebnis in keiner Weise untersucht oder gar
belegt ist) oder entzichen sich einer konkreten Beschrei-
bung als leistungsbeeinflussend (so z. B. der Konsum von
Antidepressiva durch Gesunde oder von stimulierenden
Drogen in Kreativberufen — Phdanomene, die kaum als neu
bezeichnet werden kdnnen).

Folgerichtig betonen Viehdver et al. (2009, S. 30), dass
sich diese vierte Dynamik der Entgrenzung bislang iiber-
wiegend auf der diskursiven Ebene in Form von Strate-
gien und Forschungsprogrammen abspielt. Hier gehe es
zundchst einmal darum, durch spezifische rhetorische
Strategien den Gegenstand, die Ziele sowie mdgliche
positive Motive entsprechender Enhancementangebote zu
umschreiben und legitimatorisch abzusichern. Dabei ist
im Vergleich mit den USA zu beobachten, dass die extre-
men Visionen auflerhalb von ideen- und kulturhistori-
schen Betrachtungen (Coenen et al. 2010) und vereinzel-
ten Nutzungen in der Wissenschaftskommunikation
(Coenen 2009) fast keine Rolle spielen und auch gema-
Bigte Enhancementzielsetzungen eher als Bestandteil iiber-
greifender Forschungsprogramme oder -felder kommuni-
ziert werden, z.B. im Rahmen von Anti-Aging-
MalBnahmen (Kap. 1V.2.2.2). Allerdings mehren sich auch
in Deutschland und Europa im biopolitischen und -ethi-
schen Diskurs Stimmen, welche hypothetische Praktiken
des Enhancements prinzipiell fiir vertretbar halten oder
ihnen sogar fundamental positive Aspekte abgewinnen
(z. B. Galert et al. 2009; Gesang 2007; Schone-Seifert
2000).

Gemeinsamkeiten und Unterschiede

Alle vier Dynamiken (Abb. 8) weisen — in jeweils spezifi-
scher Form — in Richtung der Erosion und Entgrenzung
der Unterscheidungen von Krankheit und Gesundheit
und/oder Therapie und Enhancement. Durch jede Dyna-
mik werden fiir Individuen oder professionelle Akteure
neue Handlungsspielrdume erdffnet, gleichzeitig entste-
hen im alltdglichen und institutionell-professionellen
Handeln Uneindeutigkeiten, mit den angedeuteten mogli-
chen Folgen fiir Selbstverstdndnis und Akzeptanz (hierzu
und zum Folgenden Viehover et al. 2009, S. 32 ff.).

Die wichtigsten Unterschiede zwischen den vier Dynami-
ken betreffen die jeweilige gesellschaftliche Rolle, Legi-
timation und Konstellation der verschiedenen Akteure
(aus Medizin und Wirtschaft, Medien, Wissenschaft, Poli-
tik sowie nicht zuletzt die individuellen Patienten bzw.
»Kunden®). ,.Entgrenzung medizinischer Therapie* zeigt
sich besonders pragnant im Fall der kosmetischen Chirur-
gie. Sie wird erheblich iiber Ratgeberliteratur, von den
Medien und den Kundinnen und Kunden vorangetrieben
— bei einer gewissen Distanz eines ,,konservativen® Teils
der Arzteschaft (,,Koalition gegen Schonheitswahn®;
Bundesirztekammer 2004). Im Falle der préadiktiven
Gendiagnostik verlduft hingegen der Prozess der Entgren-
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zung von Krankheit und Gesundheit deutlich anders: Die
treibende Kraft ist hier eher die biowissenschaftliche
Grundlagenforschung, die immer mehr Erkrankungen mit
genetischen Risikofaktoren in Verbindung bringt, wih-
rend betroffene Patientinnen und Patienten (besonders
solche aus sogenannten ,,Risikogruppen®) zumindest teil-
weise mit erheblicher Zuriickhaltung reagieren. Der Fall
ADHS wiederum, als Beispiel fiir eine ,,Ausweitung me-
dizinischer Diagnostik®, ist durch ganz andere Akteurs-
konstellationen und Aneignungsformen gekennzeichnet
(Kap. IV.2.2.1).

Die Typologie von Entgrenzungsdynamiken verdeut-
licht, dass es nicht weiterfiihrt, von einer homogenen Ten-
denz zur ,,Medikalisierung® auszugehen. Vielmehr ist in-
nerhalb des Feldes zu differenzieren. Ob und inwieweit
sich Enhancementtechnologien und -praktiken durchset-
zen, ob sie iiberhaupt individuell, gesellschaftlich oder
professionell als solche wahrgenommen werden, ob Ge-
gentendenzen gesellschaftlich wirksam werden und wel-
chen Erfolg sie haben, ist eine empirisch zu beantwor-
tende Frage (Kap. VII). Im Hinblick auf die ethischen
Debatten wire daher zu fragen, ob und unter welchen Be-
dingungen in der alltdglichen und professionellen Ent-
scheidungspraxis {iberhaupt nach ethischen Kriterien ent-
schieden wird (Nassehi 2006).

2.2 Die Subjektebene: Aneignungsformen
zwischen sozialem Druck und eigener

Gestaltung

Anhand zweier Fallbeispiele — ADHS und ,,Anti-Aging® —
zeigen Viehover et al. (2009, S. 34), dass sich die Typolo-
gie der Entgrenzungsdynamiken plausibel auf einzelne
Félle anwenden ldsst und dass es geboten ist, die Seite der
»hutzenden® Subjekte und deren Aneignungsweisen in
den Blick zu nehmen. Dabei geht es bei Weitem nicht nur
um das sich verdndernde Verhiltnis von Arzt und Patient,
das im Zeitalter der ,,Individuellen Gesundheitsleistun-
gen* (IGeL) zunehmend Ziige eines Arzt-Klienten-Ver-
haltnisses annimmt (Kettner 2006a u. b; Nationaler Ethik-
rat 2004).

2.2.1 ADHS: Gelegenheit fiir
Neuroenhancement?

Am Beispiel der Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivi-
tatsstorung kann verdeutlicht werden, in welcher Art und
Weise vordergriindig soziale Phdnomene — hier: abwei-
chendes Verhalten (Hyperaktivitit) oder Varianten kogni-
tiver Fahigkeitsdimensionen (Aufmerksamkeitsdefizite) —
als Symptome einer Krankheit gedeutet werden und wie
in der Folge eine Entgrenzung von Wiederherstellungs-
und Optimierungsmafnahmen bei den Betroffenen zu be-
obachten ist (hierzu und zum Folgenden Viehover et al.
2009, S. 36 ff.).

Mit einer Privalenz von 2 bis 6 Prozent z&hlt ADHS zu
den héufigsten kinder- und jugendpsychiatrischen Krank-
heitsbildern. Nur bei 1 Prozent der Jungen und 0,3 Pro-
zent der Médchen erfolgt eine medikamentose Behand-
lung mit Methylphenidat (Steer/Stramann 2008, S. 682).

Erst seit einigen Jahren wird ADHS nicht mehr nur bei
Kindern diagnostiziert. Es wird derzeit geschétzt, dass ein
bis zwei Drittel der betroffenen Kinder auch als Erwach-
sene noch erhebliche, beeintrichtigende Storungen auf-
weisen, sodass sich eine adulte Privalenzrate von 2 bis
4 Prozent ergibt (Philipsen et al. 2008).

Fir ADHS markant ist die historische Entwicklung von
Diagnose und Begriff (z. B. Hennen et al. 2008, S. 153 ff.).
Ausgehend von Hoffmanns ,,Zappel-Philipp* Mitte des
19. Jahrhunderts, dessen Verhalten eine moralisch bewer-
tete Abweichung verkdrperte, wurde in den 1930er Jah-
ren zunéchst die paradox anmutende, zufillig gefundene
beruhigende Wirkung von Amphetamin auf hyperaktive
Kinder beschrieben — und was therapierbar ist, so lautete
die Annahme, ist wohl auch eine Krankheit. Bis in die
1980er Jahre kursierten fiir die Symptomatik in der Lite-
ratur die konkurrierenden Begriffe ,,Minimal Brain Dys-
function®, ,,Hyperkinesis* oder ,,Hyperkinetic Reaction
of Childhood®. Seit der vierten Ausgabe des ,,Diagnostic
and Statistic Manual of Mental Disorders® von 1994, des
Handbuchs psychischer Krankheiten der American Psy-
chiatric Association, wird ADHS als polymorphe Erkran-
kung mit drei Hauptformen gefiihrt: vornehmlich unauf-
merksam, vornehmlich hyperaktiv sowie kombiniert.
Hierdurch kann ein weites Spektrum an Verhaltens- und
Leistungsdefiziten erfasst werden, wodurch sich die an-
gezeigte medizinische Therapie in einer Grauzone zwi-
schen Krankheitsbehandlung und Alltagsenhancement
bewegen kann. Welche der auf die ADHS-Symptomatik
zuriickgefiihrten Verhaltens- und Leistungsdefizite Symp-
tome einer Krankheit sind oder nichtpathologische Vari-
anten der Norm darstellen, wird bis heute teils kontrovers
diskutiert. Auch wenn der Krankheitswert schwerer For-
men kaum ernsthaft angezweifelt werden kann, gilt
ADHS einigen Beobachtern als Beispiel der Medikalisie-
rung von abweichender kognitiver Leistungsfahigkeit und
sozialem Verhalten.

Ritalin stellt bei der pharmakologischen Behandlung der
jugendlichen ADHS das Medikament der Wahl dar
(Kap. I11.3.5, Tab. 11).%* Wie Dopfner et al. (2000, S. 29)
beschreiben, ,.kann die Medikation einen Riickgang op-
positioneller Verhaltensweisen [...] und gleichzeitig eine
Zunahme erwiinschter Verhaltensweisen bewirken®. Als
(Kurzzeit-)Effekte der medikamentdsen Behandlung wer-
den u. a. die Verminderung von aggressivem Verhalten
und die Verbesserung von Konzentrationsfahigkeit und
Ausdauer mit ganz konkreten Folgen wie eine Verbesse-
rung der Handschrift genannt. Uber die Medikation kann
also eine (zumindest temporire) Wiederherstellung kon-
formen Verhaltens und eine Verbesserung einzelner ko-
gnitiver Fahigkeiten erreicht werden, infolgedessen der
oder die Betroffene bestimmte erwartete Leistungen eher
erbringen kann. Die Antwort auf die Frage, welches Ver-

64 Bei der Behandlung von ADHS-Kindern darf in Deutschland seit
Kurzem allerdings nicht mehr direkt ein Medikament mit dem Wirk-
stoff Methylphenidat verordnet werden, sondern nur im Rahmen ei-
ner multimodalen Gesamtstrategie. Dies hat der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) am 16. September 2010 beschlossen
(Bundespsychotherapeutenkammer 2010a).
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halten ,,noch gesund“ und welches ,,schon krankhaft™ ist,
erscheint in vielen Féllen nicht eindeutig, weil abhingig
von der Bewertung aus dem Umfeld und auch der Selbst-
einschitzung.

Gerade bei erwachsenen Menschen mit der Diagnose
ADHS wird das Krankheitsbild teils als ,,Chance* be- und
ergriffen, da die Diagnose den Zugang zu medizinischen
Maglichkeiten der Selbstoptimierung verschafft (Conrad/
Potter 2000). In Gruppendiskussionen mit erwachsenen
Betroffenen (diagnostizierte Erwachsene, teils aus Selbst-
hilfegruppen, und deren Partner; Eltern diagnostizierter
Kinder) identifizierten Viehdver et al. (2009) vier Typen
des Umgangs mit der Ritalintherapie bzw. -nutzung
(Tab. 14). Dabei wurde erkennbar, dass viele Patienten in
der medizinischen Neudeutung der eigenen Biografie
eine Chance sehen, sich von der schicksalhaften Biirde
bestimmter Leistungsdefizite zu entlasten, und zumindest
teilweise eine selbstgesteuerte Medikalisierung erfolgt.

Bei den meisten Betroffenen steht am Anfang der Dia-
gnose, unabhédngig vom weiteren Verlauf ihrer ,,Patien-
tenkarriere”, eine Auseinandersetzung mit Personlich-
keitseigenschaften, die als defizitidr und dariiber hinaus
potenziell als Stérung oder Krankheit wahrgenommen
werden. Haufig ist die Lektiire von Informationsseiten im
Internet und von Selbsthilfeliteratur der Konsultation
arztlicher Expertise vorgeschaltet, sodass schon der Pro-
zess der Anamnese in gewisser Weise selbstgesteuert ver-
lauft — in Zeiten des Internets ein mittlerweile haufiger
Vorgang auch bei anderen (vermuteten) Erkrankungen.
Aus der intensiven Beschiftigung mit dem Krankheits-
bild wird eine medizinische Neudeutung des Selbst ini-
tiiert. Zum Teil wird das eigene Verhalten erst dann im
Krankheitskontext interpretiert, wenn bereits andere Fa-
milienmitglieder diagnostiziert wurden, so beispielsweise

Tabelle 14

bei Eltern von Kindern mit diagnostizierter ADHS, wenn
sie retrospektiv Parallelen zu ihrem eigenen Kindheits-
erleben feststellen (hierzu und zum Folgenden Viehdver
et al. 2009, S. 41 ft.).

Mit der spiteren, eigentlichen &rztlichen Diagnose wird
hdochst unterschiedlich umgegangen. Ein in den Gruppen-
diskussionen haufiger Aneignungstypus ist von einer bio-
logisch bedingten Benachteiligung iiberzeugt und inter-
pretiert die Einnahme von Medikamenten weitestgehend
als Kurierung eines krankhaften Defizits (Typus 1 in
Tab. 14). Aus dieser Perspektive ist die Einnahme zwin-
gend notwendig, um ein ,,normales” (natiirliches) Leben
zu flihren. Die Compliance (Kooperationsbereitschaft)
gegeniiber den Anweisungen des Arztes ist stark ausge-
pragt, womit dieser Typus am ehesten der Handlungs-
orientierung der klassischen Krankenrolle entspricht.

Der in den Diskussionsgruppen am stérksten ausgeprigte
Typus 2 nimmt die Medikamente zielgerichtet aufgrund
der leistungssteigernden Effekte und weitgehend unabhéin-
gig von drztlichen Empfehlungen ein. Die eigene Identitét
wird durch die Diagnose bzw. das diagnostizierte Defizit
nicht entscheidend geprégt. Teilweise werden die drztli-
chen Einschétzungen ignoriert, im Vordergrund steht ein
pragmatischer, ziel- und handlungsbetonter Einsatz des
Medikaments iiberwiegend in Situationen, in denen ge-
steigertes Leistungs- und Aufmerksamkeitsvermogen ge-
fordert ist. Dieses Verhalten ist vermutlich eines der we-
nigen plausiblen Beispiele fiir gezieltes und effektives
Neuroenhancement — allerdings durch Menschen, denen
von drztlicher Seite ein, wenn auch umstrittenes, psychi-
sches bzw. neurologisches Defizit attestiert worden ist.

Typus 3 tritt der Medikamentennutzung eher ablehnend
gegeniiber. Die Wirkung der Medikation wird zwar aner-
kannt, aber als ,,unnatiirlich“ betrachtet. Entsprechend do-

Typisierender Vergleich des Umgangs mit Ritalintherapie

Annahme der Therapie

Ablehnung der Therapie

Annahme der Diagnose ~ Typus 1:

ADHS als krankheitsbedingtes Defizit:
Therapie als Wiederherstellung des

,,nattirlichen* Normalzustands

Ablehnung der Diagnose  Typus 2:

Diagnose weitgehend irrelevant: Nutzung
von Medikamenten zur gezielten Leistungs-

steigerung

= explizites Enhancement

Typus 3:

Akzeptanz der medizinischen Krankheits-
deutung bei gleichzeitiger Ablehnung
medikamentoser Therapieformen

Typus 4:

Medikalisierungskritik: Ablehnung von
medizinischer Symptomdeutung und
Therapie

Quelle: nach Viehover et al. 2009, S. 43
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minieren in den Beschreibungen Metaphern aus dem Be-
reich des Nichtmenschlichen (,,Roboter/,,Zombie*).
Ganz anders als bei Typus 1, der sein ,,eigentliches Ich*
durch die Medikation wiederhergestellt sieht, empfinden
diese Personen ihre Identitdt durch die Einnahme der Me-
dikamente als bedroht oder verdringt. Auffallend war,
dass diese Form der Ablehnung der Medikation in der
Diskussionsgruppe, deren Teilnehmer in Selbsthilfegrup-
pen eingebunden waren, von Viehover et al. (2009) kaum
beobachtet wurde. Vielmehr wurde dort der Einsatz von
Psychopharmaka zur individuellen Alltagsbewéltigung
fast vollstidndig akzeptiert. Sozusagen den ,,Antipoden‘
dazu verkorpert Typus 4: der iiberzeugte ,,Medikalisie-
rungskritiker, der die medizinische Deutung der ADHS-
Symptome grundsétzlich ablehnt und die mit ADHS in
Zusammenhang gebrachten Eigenschaften als normale
Verhaltensvarianten betrachtet.

Viehover et al. (2009, S. 44) leiten aus den Ergebnissen
ihrer Untersuchungen ab, dass sich individuelle und ge-
sellschaftliche Vorstellungen und Erwartungen an Au-
thentizitdt und Autonomie verdndern konnen, wenn Men-
schen sich erst nach der Einnahme von Medikamenten,
die in den Hirnstoffwechsel eingreifen, als ,,authentisch*
und ,selbstbestimmt® erfahren (Karsch 2007). Dies
konnte auch als erste Stufe hin zu einem weiter gehenden
Szenario der bioethischen und biopolitischen Debatten
der vergangenen Jahre verstanden werden, dementspre-
chend aus der Behandelbarkeit von negativ bewerteten
Verhaltensweisen und eingeschriankter Leistungsfahigkeit
— zundchst gesellschaftlich formulierte und dann indivi-
duell verinnerlichte — neue Anspriiche an das Selbstver-
stindnis und -verhéltnis von Individuen entstehen (Ach/
Pollmann 2006; Fuchs et al. 2002; Gesang 2007; Roco/
Bainbridge 2002; Wehling 2008a, b u. c¢). Neuartig ge-
geniiber fritheren Formen der Verdnderung kognitiver
oder emotionaler Zustdnde (Meditation, Drogenkonsum
usw.) sei zum einen die Ausrichtung am optimierten ge-
sellschaftlichen ,,Funktionieren® der Individuen und zum
anderen das Versprechen zielgenauer medizinisch-techni-
scher Intervention (Viehover et al. 2009, S. 44).

Dabei ist einerseits zu beobachten, dass sich im Zusam-
menhang mit der Medikalisierung bestimmter Verhaltens-
weisen oder defizitidrer Fahigkeiten zunehmend soziale
Erwartungen an die Individuen herausbilden, solche Op-
tionen auch tatséchlich zu nutzen. So wird von Betroffenen
berichtet, dass Lehrer von Eltern verhaltensauffalliger Kin-
der eine medikamentdse Therapie einfordern und so zu ak-
tiven Medikalisierungsagenten werden. Andererseits zeigt
sich, dass Prozesse ,biosozialer Vergemeinschaftung®
(Rose 2005) und neue Dynamiken der Selbststeuerung zu
wichtigen Faktoren der Medikalisierung geworden sind
(Viehover et al. 2009, S. 44 f.). Sowohl Eigenverantwor-
tung (Selbstdiagnose, -behandlung und -medikation) als
auch biosoziale Identitétsstiftung (z. B. in Form gemeinsa-
men Wissenserwerbs und der Bewiltigung von Problem
der alltdglichen Lebensfiihrung) werden durch Selbsthil-
fegruppen begiinstigt und fithren zu einem Autonomiege-
winn gegeniiber der professionellen medizinischen
Versorgungslandschaft. Insgesamt bietet ADHS nach Vie-
hover et al. (2009) ein facettenreiches Beispiel der Medi-

kalisierung. Ahnlich vielschichtig, allerdings in vieler
Hinsicht vollig unterschiedlich, zeigt sich das zweite von
Viehdver et al. (2009) behandelte Beispiel des ,,Anti-
Agings*®.

2.2.2 , Anti-Aging“ als Medikalisierung des
Alterns

Unter dem Label ,,Anti-Aging™ wird eine Vielzahl von
Phanomenen und Verfahren in Forschung, Medizin und
Lebenspraxis zusammengefasst (Stuckelberger 2008).
Grundsitzlich geht es darum, altersbedingten Beschwerden
und Leistungseinbullen praventiv oder reaktiv entgegenzu-
wirken. Entscheidende Einfliisse auf die Wahrnehmung der
gesellschaftlichen und medizinischen Bedeutung von
Anti-Aging-Maflnahmen gehen einerseits vom demogra-
fischen Wandel mit seinen bereits beobachtbaren, vor al-
lem aber seinen prognostizierten sozialen und 6konomi-
schen Folgen und andererseits von neuen, — angeblich
oder tatsdchlich — wissenschaftlich fundierten Ansdtzen
medikamentdser und/oder biotechnologischer Eingriffs-
moglichkeiten aus. Insbesondere Visionen, den mensch-
lichen Stoffwechsel derart zu beeinflussen, dass die
Alterung grundsitzlich verlangsamt und nicht nur die Le-
bensqualitdt (,,gesundes Altern*) erhoht, sondern die Le-
bensspanne (betrichtlich) ausgedehnt wird, sind typische
Utopien der Transhumanisten (Heil 2009) und gehoren
insofern zur Grundorchestrierung der Enhancementde-
batte.

Bei einem angenommenen kontinuierlichen Nachlassen
der Leistungsféhigkeit sind die Erwartungen an den Ef-
fekt von Anti-Aging-Mallnahmen in vielen Fillen ver-
mutlich niedriger als beim Griff zu leistungssteigernden
Mitteln durch Jiingere (wobei die Anbieter von Anti-
Aging-Produkten den friih einsetzenden Alterungsprozess
betonen). Dies diirfte ein Grund sein, warum das Spek-
trum an Angeboten noch uniibersichtlicher, heterogener
und ganz selten mit belastbaren Wirkungsnachweisen un-
terlegt ist — hdufig geniigt es anscheinend, dass die
Betroffenen annehmen, ohne die Mittel wére ihr Leis-
tungsabfall noch deutlicher gewesen. ,,Anti-Aging* stellt
vermutlich den bedeutendsten und vielféltigsten Bereich
der Medikalisierung eines immer groBeren Lebensab-
schnitts der Bevolkerung dar.%

Entsprechend der Widerspriichlichkeit bzw. den gegen-
sitzlichen Tendenzen der Entgrenzungsdynamiken
(Abb. 8, Kap. IV.2.1) finden sich sowohl Aspekte einer
Pathologisierung als auch einer Veralltidglichung (hierzu
und zum Folgenden Viehover et al. 2009, S. 47 ff.): So
betonen typische Anti-Aging-Vertreter in Abgrenzung zur
klassischen Geriatrie, dass der Prozess des Alterns nicht
als Krankheit und damit Gegenstand therapeutischer
MaBnahmen angesehen werden sollte, sondern als Objekt
préadiktiver und optimierender biomedizinischer Interven-

65 Fine dhnlich umfassende Medikalisierung gibt es ansonsten hochs-
tens bei der Schwangerschaft, wobei hier die autonomen Entschei-
dungen bzw. Wahlmdglichkeiten immer schwieriger werden, weil die
Krankenkassen klare Vorgaben bei der Uberwachung/Vorsorge ma-
chen.
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tionen und edukativer Programme, angeleitet von einem
Ethos der Selbstverantwortung (exemplarisch Bamberger
2008; Klentze 2003; Markert 2008). Gleichzeitig macht
die ,,Gesundheitsgesellschaft* (Kickbusch 2006) das Al-
tern, wie auch die korperliche Schonheit und die geneti-
schen Dispositionen, vermehrt zu einem Topos der Medi-
zin — vermutlich auch, weil die ,,Leistungsgesellschaft*
auf den zunehmenden Anteil derer, die der ,,Produktivitit
nicht mehr dienen®, ebenso wenig vorbereitet ist wie auf
die mit dem Alter(n) zusammenhéngenden psychischen
und physischen Probleme (Gandolfi 2006). Altern wird
zunehmend zu einem demografisch bedingten sozialen
und damit institutionellen Problem der Gesundheits- und
Rentensicherungssysteme (Birg 2003), die mit Strategien
der Individualisierung der Gesundheits- und ,,Altersvor-
sorge” reagieren (Conrad 2005). Rentnerinnen und Rent-
ner verlieren ihren ,,passiven‘ Status und werden als auto-
nome, aktive und selbstverantwortliche Personlichkeiten
adressiert. Dies kann als subtile Form eines sozialen
Drucks, Anti-Aging-Angebote in Anspruch zu nehmen,
interpretiert werden.

Hinzu kommen 6konomische Motive der Anbieter: Die
dlteren Generationen verfiigen iiber einen steigenden An-
teil der Kaufkraft in den modernen Gesellschaften. Der
Markt fiir Anti-Aging-Produkte lasst sich zudem stark er-
weitern, wenn man erfolgreich suggeriert, dass das Altern
im Prinzip bereits mit der Geburt beginnt und ein gutes,
erfolgreiches und leistungsstarkes Altern dementspre-
chend permanente Strategien und Praktiken der Lebens-
fiihrung erfordert.

Insgesamt finden sich in diesem Bereich alle vier der oben
genannten Entgrenzungsdynamiken (Abb. 8, Kap. IV.2.1):

— Altersprozesse werden pathologisiert (z. B. sinkender
Hormonspiegel) und grundsétzlich als behandlungsbe-
diirftig erklért (Expansion medizinischer Diagnostik).

— Alternativ wird die Behandlungsmdglichkeit betont:
autonom gewahlt, zur aktiven Steigerung der Lebens-
qualitit — aber mit den gleichen oder dhnlichen medi-
zinischen bzw. pharmakologischen Mitteln (Entgren-
zung medizinischer Therapie).

— Der praventive Behandlungszeitpunkt wird moglichst
frith gewahlt (Entzeitlichung von Krankheit).

— Zumindest als Hoffnungsbild wird das Alter ganz ,,ab-
geschafft und/oder die Lebensspanne (stark) ausge-
dehnt (Verbesserung der menschlichen Natur; De
Grey/Rae 2010).

Die Analyse einschldgiger Ratgeberliteratur sowie von
Gruppendiskussionen durch Viehover et al. (2009) ergab
viele Belege fiir die ersten drei Formen, hinzu kommen
»schwachere Varianten an der Grenze von Lifestyle, Kos-
metik und Wellnessmedizin (Anti-Aging-Cremes, Botox),
aber auch explizite Gegnerschaft der Pathologisierung
(,,Altern [Menopause usw.] ist keine Krankheit!*).

Auch und gerade fiir die Anti-Aging-Medizin ist festzu-
halten, dass es entsprechend dem fehlenden Wirkungs-
nachweis fiir die meisten Substanzen (Kap. I1.3) keine
Beispiele fiir eine effektive pharmakologische kognitive

Leistungssteigerung gibt, auch wenn z. B. die Einnahme
von Ginkgo-biloba-Priparaten weitverbreitet ist. Kon-
krete physische Effekte sind belegt fiir Sildenafil (Via-
gra), wobei dieses, wie in Kapitel II1.3.6 beschrieben,
zeitweise nicht bei einem altersgeméfen Libidoriickgang,
sondern nur bei erektiler Dysfunktion als spezifischer
Krankheitsfolge erstattet wurde (und mittlerweile gar
nicht mehr). Als typische Anti-Aging-Substanzen werden
Hormone ,,gehandelt” (im iibertragenen und wortlichen
Sinn), darunter Melatonin, Wachstumshormon sowie ver-
schiedene Steroidhormone bzw. deren biochemische Vor-
stufen. ,,Leistungssteigernde® Effekte auf Menschen mit
altersgeméfen Hormonspiegeln sind jedoch nicht nachge-
wiesen (Stuckelberger 2008). Die meisten dieser Substan-
zen sind in Deutschland (anders als z. B. in den USA)
nicht frei verkéuflich, sondern vielmehr als Dopingsub-
stanzen sogar besonderen Beschridnkungen unterworfen.

Auch wenn die Anti-Aging-Medizin also trotz der Bemii-
hungen vieler Akteure kaum Beispiele fiir ,,echte” En-
hancementmittel bietet, diirfte sie durch die Medikalisie-
rung eines zunehmend lénger dauernden Lebensabschnitts
einer der wichtigsten Treiber einer zunehmenden Bereit-
schaft auch jlingerer, eigentlich gesunder Menschen zur
bewussten pharmakologischen Leistungssteigerung sein.
Bei einer zukiinftigen Erhebung der Einstellungen und
Verhaltensweisen der Bevolkerung sollte dieser mogliche
Zusammenhang genauer untersucht werden (Kap. VII).

2.3 Soziobkonomische Entgrenzungen:
vom Gesundheitswesen zum
Gesundheitsmarkt

Bisher war der Gesundheitsmarkt, zumindest in Deutsch-
land, politisch sehr stark reguliert. Er durchlduft erst in
der jiingsten Zeit Offnungsprozesse (hierzu und zum Fol-
genden Viehover et al. 2009, S. 65 f., sowie Kap. I11.3.6).
Diese vor allem dem Kostendruck geschuldete Offnung
erlaubt das ErschlieBen neuer Marktchancen. Die Einfiih-
rung von sogenannten ,,Individuellen Gesundheitsleistun-
gen® (IGeL) durch die Kassenirztliche Bundesvereini-
gung (KBV) gilt als ein Motor fiir die Transformation von
,»Medizin als Dienstleistungsbereich® in Richtung einer
»Wunsch-“ oder Priferenzmedizin (Maio 2006, S. 340).
Diese Form des medizinischen Angebots umfasst auch
Leistungen, die mit Enhancement im weiteren Sinne in
Verbindung gebracht werden konnen. Die Ausdifferenzie-
rung des zweiten Gesundheitsmarktes erfolgt gegen einen
Primédrmarkt, der weiterhin fiir die Gesundheitsversor-
gung zentral bleibt (Kap. 111.3.6). Viehover et al. (2009)
gehen davon aus, dass die Etablierung von Praktiken des
Enhancements in Zusammenhang mit der Etablierung des
zweiten Gesundheitsmarktes und den zugrundeliegenden
institutionellen und (sozio)dkonomischen Entgrenzungs-
prozessen stehen (zum Folgenden Viehdver et al. 2009,
S. 68 ff.).

Vermarktlichung als Strukturmerkmal der
Medikalisierung

Das Gesundheitswesen ist ein bedeutender Wirtschafts-
zweig, der in den Landern Mitteleuropas durchschnittlich
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10 Prozent des Bruttoinlandsprodukts ausmacht (in
Deutschland im Jahr 2008: 10,5 Prozent; OECD 2010).
Die enorme Ausweitung medizinischer Moglichkeiten bei
der Diagnose und Therapie von Krankheiten sowie die
Verlédngerung der durchschnittlichen Lebensspanne der
Biirger bringen insbesondere bisher wohlfahrtsstaatlich
organisierte Gesundheitssysteme in finanzielle Schwie-
rigkeiten.

Als Reaktion werden in Deutschland neben Rationalisie-
rungsmafinahmen und ersten Formen von Rationierung
(beispielsweise indem sich die Versicherten mit hoheren
Selbstbehalten an den tatséchlichen Kosten beteiligen),
die im offentlichen Gesundheitssystem GroBbritanniens
seit Jahren praktiziert werden, zunehmend Ansitze von
Pravention und Gesundheitsférderung propagiert, um die
»~Eigenverantwortung der Versicherten zu stirken* und die
,vorherrschende Reparaturmentalitdt zu iiberwinden — so
iibliche Schlagworte der Debatte. In geringem Umfang
werden die Versicherten bei der Ein- und Ausiibung ge-
sundheitsforderlicher Verhaltensweisen von den Kran-
kenkassen direkt unterstiitzt (z. B. durch Kosteniiber-
nahme fiir Riickentrainings oder Rabatte bei Teilnahme
an Vorsorgeprogrammen), vor allem aber wird an die Ver-
antwortung des Einzelnen appelliert. Angebote im Uber-
gangsbereich von Gesundheits- und Leistungsforderung
(wie im Fall des ,,Anti-Agings®, s. 0.) werden dadurch
auch von dieser Seite gefordert.

Die vier beschriebenen Entgrenzungsdynamiken der Me-
dikalisierung (Abb. 8, Kap. IV.2.1) fithren insgesamt zu
einer Ausweitung des medizinischen Angebots, das von
den traditionellen Gesundheitssicherungssystemen aus
finanziellen Griinden, aber auch unter Verweis auf eine
mangelnde medizinische Notwendigkeit, nur in be-
grenztem Umfang oder auch gar nicht finanziert wird
(Kap. 1I1.3.6). Durch den Wegfall der Uberpriifung der
Notwendigkeit und Wirksamkeit durch die Krankenkas-
sen bzw. die Gesundheitspolitik — ungeachtet dessen, dass
die entsprechende Entscheidungsfindung schon immer
teils massiver Kritik von verschiedenen Seiten ausgesetzt
war — Offnet sich ein Feld fiir Anbieter, das nur noch
durch die Zulassungsanforderungen von Arznei- und Le-
bensmittelrecht begrenzt wird (Kap. III). Deren (eher
wachsende) Anforderungen an einen Wirksamkeitsnach-
weis diirften dazu fithren, dass ohne groBere regulative
Verdnderungen weiterhin vor allem unspezifische, wenig
wirksame und hiufig unserids beworbene ,,leistungsstei-
gernde* Mittel (,, Wundermittelchen®) vertrieben werden,
potentere Substanzen hingegen entweder iiber illegale
Vertriebswege bezogen, als 1GeL abgerechnet oder sich
im Graubereich von Off-Label- oder Gefilligkeitsver-
schreibung doch vorwiegend im ersten Gesundheitsmarkt
verbreiten werden (Kap. II1.3.6; vergleiche auch das Er-
weiterungsszenario in Kap. V).

Konstitution von Enhancementmarkten

Alle diese Entwicklungen konnen die Etablierung von
Mairkten fiir Enhancement als Teil eines wunscherfiillen-
den medizinischen Angebots fordern. Die zunehmende
Bedeutung von Wahlleistungen dndert das Verhéltnis von

Arzt und Patient, der zunehmend zum , Kunden* wird,
der umworben werden kann (und mochte). Hinzu kommt
eine enorm gewachsene Bedeutung grenziiberschreiten-
der Informations- und Bezugsmoglichkeiten durch das In-
ternet, wodurch das friiher relativ streng nationalstaatlich
organisierte Feld der Gesundheitsdienstleistungen stark
geoffnet worden ist (Kap. I11.3.6).

Oft sind es nicht die technischen Moglichkeiten selbst,
sondern erst ihre mediale und marktférmige Verbreitung,
die das Tor zur Veralltdglichung der Enhancementprakti-
ken offnen. So tragen sinkende Kosten und mediale Ins-
zenierungen etwa bei Schonheitschirurgie oder Psycho-
pharmaka entscheidend zur Erosion bisher kulturell
etablierter Natiirlichkeitsvorstellungen und entsprechen-
der Normalitdtsstandards bei (Schéfer/Grof3 2008; Villa
2008). Eine entscheidende Rolle spielen hierbei die Mar-
ketingstrategien von Pharmaunternehmen und anderen
Anbietern von Gesundheitsdienstleistungen. Der ameri-
kanische Medizinsoziologie Peter Conrad (2005, S. 6) be-
schreibt die pharmaindustrielle Strategie als ,,marketing
diseases, and then selling drugs to treat those diseases®.
Diese Strategie des sogenannten ,,disease mongering
zeigt sich besonders deutlich in den USA, seitdem dort im
Jahr 1997 auch fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel
Werbung bei Endverbraucherinnen und -verbrauchern zu-
gelassen wurde. Die Marketingstrategien fiir Prozac
(Kap. 11.3.3) und Viagra bieten die wohl bekanntesten
und vermutlich auch wirksamsten Beispiele fiir die ge-
zielte Pathologisierung von friiher als ,,normal* angesehe-
nen Verhaltens- und Befindlichkeitsproblemen im Grenz-
bereich zu therapiebediirftigen Erkrankungen.

In welchem Umfang sich Angebote mit konkreter Zielset-
zung Leistungssteigerung in Deutschland im Bereich des
zweiten Gesundheitsmarktes niedergeschlagen haben,
kann aufgrund der vorliegenden Daten nicht beurteilt
werden. Wie in Kapitel 111.3.6 gezeigt wurde, sind die
Arzneimittelausgaben im zweiten, selbstfinanzierten
Markt seit Jahren relativ stabil, wihrend die Krankenkas-
senausgaben massiv ansteigen. Dennoch wird hiufig an-
genommen, dass dsthetische Behandlungen, Erndhrungs-
beratung und Lifestylemedikamente, gerade im Kontext
von Anti-Aging-Angeboten, zunehmend bedeutsame Be-
standteile der individualmedizinischen Praxis werden.

Die Herauslosung von medizinischen Angeboten aus der
professionellen Einbettung und ihren Qualitétskriterien
offnet einerseits das Feld fiir eine Fiille von Anbietern,
die nicht notwendig tiber die drztliche Expertise verfiigen
miissen (so im Bereich der ebenfalls boomenden Alterna-
tiv- bzw. Paramedizin), fiihrt aber auch dazu, dass sich
die Arztpraxen selbst zunehmend als Unternehmen auf-
stellen miissen: ,,Sie miissen kein Halbgott in Weil} sein,
sondern ein Markenartikel in Weil3.* (Bartens 2006) Der
Arzt wird in diesem Sinne zum ,,Gesundheits- und Le-
bensstilberater” bzw. ,,Verkaufer von Gesundheitsdienst-
leistungen. Neben der ,,Vergewerblichung®™ von Arztpra-
xen entsteht ein vielfdltiges Spektrum von neuen
Anbietern, unter anderem ein stetig wachsender Direct-
to-Consumer-Markt. Dieser reicht von Shops, die Botox-
behandlungen im Stile von ,,Coffee to go* anbieten, bis
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zur Vermarktung iiber Internetapotheken und spezielle
Angebotsportale (Kap. I11.3.6). Die insgesamt stattfin-
dende Angleichung der Medizin an andere nachfragege-
steuerte Gewerbeformen steht auf jeden Fall in einem
grundsitzlichen Spannungsverhiltnis zu professionsethi-
schen Selbstbeschrankungen (Kettner 2006a). Deshalb
wird zunehmend tiber Qualitédtsstandards diskutiert (Gerst
2005) und tiber Zertifizierungen, etwa in Form eines Sie-
gels, nachgedacht (Rieser 2005).

3. Fazit

Wie in Kapitel I1.3 gezeigt wurde, existieren keine phar-
makologischen Substanzen, die nachweislich eine rele-
vante kognitive Leistungssteigerung bei Gesunden bewir-
ken, und diejenigen zur spezifischen physischen
Leistungssteigerung zeigen allesamt starke Nebenwirkun-
gen (wenn auch nicht in gleichem MaB bei allen Anwen-
dern). Deutlich geworden sind auch die Schwierigkeiten,
,Fahigkeiten® und ,,Leistungen disziplineniibergreifend
zu definieren und messbar zu machen (Kap. II.1). En-
hancementmittel im engeren Sinn (spezifisch wirksam
und nebenwirkungsfrei oder zumindest -arm) sind dem-
nach bislang eher ein Konstrukt der Debatte bzw. eine Vi-
sion der Forschung.

In Kapitel 111.4.1 wiederum wurde gezeigt, wie wenig be-
lastbare Daten es iiber die bewusste, intentionale Anwen-
dung von (zumindest vermeintlich) leistungssteigernden
Substanzen, sowohl von Arzneimitteln als auch von ille-
galen Drogen, durch Menschen im Alltag gibt — man
weil} also de facto nur wenig iiber den Umfang und die
Qualitdt pharmakologischer Leistungssteigerung als ge-
sellschaftliche Erscheinung. Wie dieses Kapitel belegt,
reagieren Philosophie/Ethik und Sozialwissenschaften/
Soziologie darauf jeweils spezifisch — iiberspitzt formu-
liert: die Ethik durch eine Erdrterung hypothetischer
Enhancementmittel, die Sozialwissenschaften durch eine
Einbettung von Enhancement in eine iibergeordnete Ent-
wicklung der Medikalisierung psychosozialer Probleme.

Aus der ethischen Priifung der hypothetischen Enhance-
mentmittel folgern viele Debattenteilnehmer, dass diese
bzw. deren Erforschung und Entwicklung nicht verboten
werden solle. Manche Autoren, z. B. die Verfasser des
Memorandums ,,Das optimierte Gehirn* (Galert et al.
2009), leiten geradezu eine Verpflichtung zur Erfor-
schung (mit verteilten Rollen von Privatwirtschaft und 6f-
fentlicher Hand) ab, weil sie sowohl die Ziele (bzw. mog-
licherweise erreichbare Effekte wie das leichtere Erlernen
von Fremdsprachen oder Musikinstrumenten, vor allem
aber die Bewiltigung besonderer Stresssituationen in
Ausbildung und Beruf) als auch die zu entwickelnden
Mittel (hinsichtlich ihrer moglichen Nebenwirkungen) als
vergleichbar mit herkdmmlichen Mafnahmen bzw. Stra-
tegien (Lerntrainings, mentale Methoden der Selbstver-
besserung, Kaffee-/Teekonsum) ansehen. Ablehnende
Positionen hingegen bestreiten diese Vergleichbarkeit
bzw. Ahnlichkeit von Zielen und Mitteln. Sie bezweifeln,
dass pharmakologisch/technisch iiberhaupt so spezifische
und komplexe Effekte erreicht werden kénnen wie mit
den genannten , konventionellen* Lerntrainings und men-

talen Methoden der geistigen und emotionalen Selbstver-
besserung, und betonen die negativen Nebenwirkungen
des Substanzgebrauchs. Letztlich miissen beide Einschit-
zungen jedoch hypothetisch bleiben, solange keine nach-
weislich potenten Enhancementmittel existieren.

Angesichts der diirftigen empirischen Basis und des héu-
fig hypothetischen Charakters der ethischen Debatte wird
im Folgenden auf eine Diskussion moglicher Wirkungen
und Nebenwirkungen zukiinftiger leistungssteigernder
Substanzen verzichtet. Vielmehr wird eine Frage aufge-
griffen und untersucht, die in der bisherigen, umfangrei-
chen Enhancementdebatte noch nicht behandelt worden
ist, obwohl sie eigentlich auf der Hand liegt: Wie konnte
iberhaupt eine gezielte Erforschung und Entwicklung
von Enhancementmitteln im engeren Sinn angesichts der
bestehenden Forschungs- und Regulierungsstrukturen
vonstattengehen? Dieser Frage widmet sich das Erweite-
rungsszenario in Kapitel V.

Die Resultate der sozialwissenschaftlichen Einordnung
von Enhancement in eine iibergeordnete Entwicklung der
Medikalisierung deuten auf vielfdltigen weiteren For-
schungs- und Klarungsbedarfs hin (Kap. VII). Dariiber
hinaus wird im Kapitel VI ein Aspekt aufgegriffen, der
bislang wenig untersucht worden ist: die Frage nach spe-
zifischen Aspekten des Handlungs- und Behandlungsziels
Leistungssteigerung unter den Bedingungen eines ver-
mutlich wachsenden Wettbewerbs in Ausbildung und Be-
ruf. Hier dréngt sich eine Betrachtung desjenigen gesell-
schaftlichen Teilsystems auf, in dem einerseits messbare
Leistung der zentrale BewertungsmaBstab ist und ande-
rerseits eine gezielte Leistungsbeeinflussung durch
Training, Technologie und pharmazeutische Wirkstoffe
so umfassend wie sonst nirgends eingesetzt wird: der
Leistungs- und zumindest in Teilen auch der ambitio-
nierte Freizeitsport. In der bisherigen Enhancementde-
batte wurde die Verbindung zur Dopingfrage hiufig nur
in aufmerksamkeitsheischenden Uberschriften oder ein-
leitenden Absétzen hergestellt (Kap. 1.5). Ankniipfend an
die Befassung des TAB mit dem Sportsystem im Projekt
Gendoping (Gerlinger et al. 2008; TAB 2008b), wird da-
her in Kapitel VI den Gemeinsamkeiten und Unterschie-
den zwischen der Nutzung leistungssteigernder Substan-
zen in Sport und Berufsleben nachgegangen.

V. Leistungssteigernde Mittel der Zukunft —
ein Erweiterungsszenario

Wie in den vorangegangenen Kapiteln deutlich geworden
ist, hat das Thema (Neuro-)Enhancement zwar grof3e wis-
senschaftliche und 6ffentliche Aufmerksamkeit gefunden,
zugleich aber liegen bislang wenig wissenschaftlich fun-
dierte Hinweise fiir eine effektive pharmakologische
Leistungssteigerung bei gesunden Menschen vor. Dies
wird von den meisten Teilnehmern der Debatte dhnlich
gesehen, und dennoch gehen die meisten Kommentatoren
von einer wachsenden Bedeutung und Dynamik aus, weil
die moglichen Triebkréifte und fordernden Faktoren der
Verwendung leistungssteigernder Mittel — Leistungs-
anforderungen in Ausbildung und Berufsleben, Eigen-
verantwortung fiir den Erhalt der Leistungsfahigkeit,
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O6konomische Verdnderungen im Gesundheitssystem, In-
formation und Zugénglichkeit iiber neue Vertriebskanile —
in Zukunft eher stirker als schwicher werden diirften.

Die vorliegenden empirischen Daten deuten darauf hin,
dass trotz fehlender umfassender, wissensbasierter Erhe-
bung von Wirkungen und Nebenwirkungen die Verwen-
dung von Pharmaka zur Leistungssteigerung in gewissem
Umfang bereits praktiziert (Kap. 111.4.1) und tendenziell
eher zunehmen wird, weil bei psychosozialen Problemen
insgesamt Medikalisierungstendenzen beobachtet werden
(Kap. 1V.2).

Fiir die Politik stellt sich die Frage nach der Notwendig-
keit und Moglichkeit, auf dieses Geschehen steuernd Ein-
fluss zu nehmen. Einerseits féllt auf der Ebene des Indivi-
duums der Konsum auch stark gesundheitsschidigender
Substanzen unter das Recht auf freie Entfaltung der Per-
sonlichkeit (Artikel 2 GG). Andererseits werden auf der
iiberindividuellen Ebene Substanzen mit besonderem
Wirkpotenzial zum Schutz von Mensch, Tier und Umwelt
spezifischen Regularien unterworfen, insbesondere sol-
che mit erhohtem Gefdhrdungspotenzial wie Chemika-
lien, Arznei- und Betdubungsmittel.

Wie in Kapitel III gezeigt wurde, ist bzw. wire bei spezi-
fisch wirksamen Substanzen zur Steigerung menschlicher
Leistungen das Arzneimittelrecht und nicht das Lebens-
mittelrecht oder die Chemikaliengesetzgebung einschlé-
gig. Die bisher bekanntermaflen nichttherapeutisch ver-
wendeten Substanzen, bei denen leistungssteigernde
Effekte bei gesunden Konsumenten in gewissem Umfang
zumindest vermutet werden, sind im Wesentlichen Arz-
neimittel, alle mit nicht unerheblichem Nebenwirkungs-
potenzial (Kap. II). Angesichts der detailliert geregelten
und fest verankerten Verfahren des Umgangs mit pharma-
kologischen Substanzen erscheint eine Herauslosung aus
den bestehenden Strukturen aufgrund einer neuartigen
Nutzenerwartung bei Gesunden ohne grundlegende ge-
sellschaftliche und politische Verdnderungen kaum vor-
stellbar. Daher ist zu erwarten, dass ohne eine solche An-
derung Zugang, Verbreitung und Verwendung auch
zukiinftig auf dhnlichen Wegen erfolgen werden wie bis-
lang — einerseits durch Verschreibung in medizinischen
Grenzbereichen, beeinflusst durch Veridnderung, Erweite-
rung und Verfeinerung von Indikationen (Kap. III u. IV.2),
und andererseits auch auBlerhalb der eigentlichen Struktu-
ren des Gesundheitssystems, und damit zumindest zum
Teil illegal.

Eine andere Situation konnte sich jedoch ergeben, wenn
in Zukunft tatsdchlich neue, spezifisch wirksame und ne-
benwirkungsarme Substanzen zufillig entdeckt bzw. ge-
zielt gesucht und entwickelt werden. Viele bioethische
Analysen und Positionierungen zum Thema (Neuro-)
Enhancement gehen davon aus, dass umfassende Ver-
kehrsbeschrankungen bei solchen Mitteln nicht legiti-
miert werden konnten, auch wenn sie rechtlich als Arz-
neimittel behandelt wiirden (Kap. IV.1). Das bisherige
Wissen {iiber leistungssteigernde Wirkungen sowie Ne-
benwirkungen pharmakologischer Substanzen bei Gesun-
den macht es zwar nicht wahrscheinlich, dass Stoffe
gefunden werden, die starke, spezifische Effekte auf rele-

vante Fahigkeiten ausiiben konnen, ohne gleichzeitig an-
dere physische oder psychische Prozesse negativ oder zu-
mindest unerwiinscht zu beeinflussen (Lieb 2010;
Quednow 2010). Allerdings bleibt dies letztlich doch nur
eine — wenn auch wissenschaftlich plausible — Annahme
und keine Gewissheit, sodass es durchaus sinnvoll
erscheint, sich mit einem ,,Erweiterungsszenario® hoch-
wirksamer und nebenwirkungsarmer bis -freier Substan-
zen (im Folgenden HLP fiir hypothetische leistungs-
steigernde Pharmaka) zu befassen. Dabei stellt sich
insbesondere die Frage, welche wissenschaftlichen und
regulativen Voraussetzungen, Triebkrifte und Hemm-
nisse eine solche Entwicklung beeinflussen wiirden und
welche moglichen Folgedimensionen mitbedacht werden
sollten.

Die folgende Darstellung befasst sich nicht mit denkbaren
Effekten der hypothetischen zukiinftigen Substanzen,
weil dies nur in Form reiner Spekulation erfolgen konnte.
Vielmehr wird diskutiert, welche Verdanderungen im For-
schungs- und Innovationssystem Deutschlands (bzw.
Europas) erfolgen miissten, um — anders als heute — eine
gezielte Erforschung und Entwicklung leistungssteigern-
der Substanzen fiir Gesunde mdglich zu machen oder gar
zu befordern. Dieser Frage wurde bislang noch nicht tie-
fer nachgegangen, obwohl sie angesichts der auf europdi-
scher und nationaler Ebene umfassend und detailliert ge-
regelten Vorgehensweisen und Grenzen
pharmakologischer Forschung und Entwicklung entschei-
dend fiir die mogliche zukiinftige gesellschaftliche Be-
deutung von Enhancementmitteln sein diirfte.

Die folgende Analyse eines ,,Erweiterungsszenarios® — als
Folge gezielter wissenschaftlicher Anstrengungen und
politischer Entscheidungen — betritt daher in vieler Hin-
sicht Neuland. Es wurde ausgehend vom Gutachten von
Eckhardt et al. (2010), das im engen Austausch mit den
Bearbeitern im TAB erarbeitet wurde, entwickelt. In Ka-
pitel V.1 werden die grundsétzlich infrage kommenden
Akteure und ihre Moglichkeiten zur Entwicklung von leis-
tungssteigernden Pharmaka im derzeitigen Forschungs-
und Innovationssystem beschrieben. In Kapitel V.2 werden
Elemente und Implikationen des Erweiterungsszenarios
diskutiert: notwendige Anderungen des Rechtsrahmens
fiir Forschung und Entwicklung bis zur Marktzulassung,
mogliche Anforderungen an eine Langzeitiiberwachung
sowie denkbare Konsequenzen fiir das Gesundheits- und
Riickwirkungen auf das Innovationssystem.

1. Entwicklung von leistungssteigernden
Pharmaka im derzeitigen Forschungs-
und Innovationssystem

Verbreitung und Nutzung von HLP wiirden — wie die von
etlichen anderen Arzneimitteln oder sogenannten indivi-
duellen Gesundheitsleistungen auch — von Angebot und
Nachfrage in der zunehmend uniibersichtlichen Gemen-
gelage des ,,Gesundheitsmarktes™ (Kap. II1.3.6) angetrie-
ben werden.

Die Nachfrage nach leistungssteigernden Pharmaka
stammt zunichst von den Anwendern, die vordergriindig
als Einzelpersonen (z. B. als Sportler oder Studenten) in
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Erscheinung treten. Gleichzeitig miissen sie meist auch
als Teil von Gruppen, deren Dynamiken und Strukturen
verstanden werden, die einen groflen Einfluss auf die ein-
zelnen Mitglieder ausiiben (z. B. im Sport oder beim Mi-
litdr). Insbesondere dem Militdr wird als potenzieller
Auftraggeber und Abnehmer von Enhancementsubstan-
zen sowohl physischer als auch psychischer Art eine be-
sondere Rolle zugesprochen (Williams et al. 2008). Als
nachfrageverstirkende Faktoren wirken das Marketing
der pharmazeutischen Industrie, die Bewerbung oder zu-
mindest Vermittlung durch Arzte und Apotheken
(Kap. I11.3.5) und nicht zuletzt die Schaffung 6ffentlicher
Aufmerksamkeit und Erwartungshaltungen durch die me-
diale sowie die ethisch-gesellschaftliche Debatte.

Das Angebot der bisherigen zur Leistungssteigerung ver-
wendeten Arzneimittel wird wesentlich geprédgt durch die
gesetzlich verankerten Zulassungsverfahren, die Distribu-
tionsstrukturen des Gesundheitsmarktes (Kap. III) sowie
den daraus resultierenden Folgen fiir Investitions- und
Vermarktungsentscheidungen.

Aufgrund der Sicherheitsstandards der Arzneimittelzulas-
sung sowie der Verteilungsstrukturen und Erstattungsbe-
dingungen des Gesundheitssystems ist die Entwicklung,
Zulassung und Vermarktung neuer Pharmaka langwierig,
aufwendig und bei privatfinanzierter Forschung aufgrund
der Refinanzierungszwénge wirtschaftlich riskant. Inter-
national setzen sich daher am Markt vor allem grofle
Pharmaunternehmen durch (s. u.).

Nachdem die Grenzen zwischen Lebensmitteln und phar-
mazeutischen Produkten in den letzten Jahren flieBender
geworden sind (Kap. IT u. IIT) und die lebensmittelverar-
beitende Industrie fiir Wirksamkeitsaussagen zunehmend
wissenschaftliche Belege liefern muss, konnte prinzipiell
auch dieser Industriezweig eine aktive Rolle bei der Ent-
wicklung leistungssteigernder Substanzen spielen. Uber
die notwendigen Ressourcen diirften die groBlen Unter-
nehmen dieser Branche am ehesten verfiigen. Uberschrei-
ten die ausgelobten und/oder tatsichlichen Wirkungen
von Lebensmitteln jedoch die Grenze zur arzneilichen
Wirkung, gilt im Zweifelsfall das strengere Arzneimittel-
recht (Artikel 2 Absatz 2 Richtlinie 2001/83/EG). In der
Folge wiirden Lebensmittelhersteller wie Arzneimittel-
hersteller agieren miissen, sodass im Folgenden nicht ex-
plizit auf Lebensmittelhersteller als Akteure eingegangen
wird.

1.1 Akteure der pharmakologischen
Wirkstoffforschung und -entwicklung

National wie international gibt es derzeit einen Trend zu
einem Stufenmodell der medizinisch-pharmakologischen
Forschung mit

— weitgehend offentlich finanzierter Grundlagen-, Ver-
sorgungs- und anderer themenspezifischer Forschung
(durch offentliche Forschungseinrichtungen, eigen-
standig oder zu Hochschulen gehoérend),

— Ausgriindungen von kleinen, innovativen und oft
hochspezialisierten Unternehmen (sogenannte Spin-
offs), die den ersten Entwicklungsschritt von einem

Forschungsergebnis zu einem Produkt {ibernehmen,
und

— zunehmend groflen Pharmaunternehmen, die die not-
wendigen Ressourcen fiir die Produktentwicklung bis
zur Marktzulassung bereitstellen konnen.

Zwischen den einzelnen Akteuren der Forschung existie-
ren vielfiltige Verbindungen. Die FuE-Akteure richten
ihre Téatigkeiten maBgeblich an den Vorgaben der For-
schungsforderer (vor allem im nichtkommerziellen Be-
reich) und/oder den Kriterien der Marktzulassung aus (bei
kommerziellen klinischen Studien), fiir deren Einhaltung
die nationalen und internationalen Zulassungs- und Kon-
trollbehorden sorgen.

Neben den legalen existieren dariiber hinaus illegale
Strukturen, in denen leistungssteigernde Substanzen ent-
wickelt und produziert werden kdnnen.

Offentlich finanzierte Forschungseinrichtungen

Der Bereich der 6ffentlich finanzierten biomedizinischen
Forschung ist weit verzweigt und teilweise mit unter-
schiedlichen Auftrigen gekoppelt — Forschung, Lehre
und die Behandlung von Patienten werden parallel ver-
folgt. In den letzten Jahren haben wirtschaftliche Belange
an offentlich finanzierten Einrichtungen kontinuierlich an
Bedeutung gewonnen. Da die Grundfinanzierung zuriick-
gefahren wurde, konnen Wissenschaftler an 6ffentlichen
Einrichtungen ihre Forschung effektiv oft nur noch mit-
hilfe von Drittmitteln verfolgen. Diese Drittmittel kdnnen
wiederum aus Offentlichen oder privatwirtschaftlichen
Quellen (vor allem der pharmazeutischen Industrie) stam-
men. Die eingeworbenen Drittmittel fungieren bei der
grundfinanzierten Mittelzuteilung gleichzeitig als eine
zunehmend wichtige Qualitatskennziffer bei der Bewer-
tung der wissenschaftlichen Arbeit (neben Studentenzah-
len, Verdffentlichungen u. A.), nach der sich wiederum die
Grundfinanzierung bemisst (Minssen/Wilkesmann 2003,
S. 123). Ein hoher Anteil drittmittelfinanzierter For-
schung zahlt sich in 6ffentlich finanzierten Forschungs-
einrichtungen also doppelt aus.

Dartiber hinaus ist es erklartes Ziel der deutschen For-
schungsforderung, die Zusammenarbeit von Klinikern
und Forschern mit der Industrie und dem Gesundheitswe-
sen zu unterstiitzen. Dazu fordert z. B. das Bundesminis-
terium fiir Bildung und Forschung (BMBF) seit 1996 den
Aufbau von Modellzentren fiir Interdisziplindre Klinische
Forschung (IZKF) an acht deutschen Hochschulen mit ca.
82 Mio. Euro (BMBF o. ].). Ziel der IZKF ist es, durch
die industrielle Anbindung eine Grundlage fiir die
schnelle Umsetzung von Innovationen aus der klinischen
Forschung in marktfahige Produkte zu schaffen. Dariiber
hinaus forderte das BMBF von 1999 bis 2009 als Infra-
strukturmafBnahme Koordinierungszentren fiir klinische
Studien (KKS), die eine Verbesserung der praxisnahen
klinischen Forschung in Deutschland bewirken sollen und
ebenfalls eng mit universitdren Studieneinrichtungen,
Versorgungszentren sowie der pharmazeutischen und me-
dizintechnischen Industrie kooperieren (http://kks-netz
werk.de/).
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In 6ffentlichen klinischen Forschungseinrichtungen wer-
den unterschiedliche Typen klinischer Studien, d. h. Un-
tersuchungen am Menschen, durchgefiihrt. Dies sind zum
einen die sogenannten kommerziellen klinischen Studien,
die flir eine Arzneimittelzulassung vorgeschrieben sind
und vom forschenden Arzneimittelhersteller veranlasst
werden, der als juristische Person die Verantwortung und
Finanzierung {ibernimmt und als ,,Sponsor* bezeichnet
wird (§ 4 Absatz 24 AMG). Fiir die Durchfiihrung ist ein
Arzt verantwortlich, der als , Priifer bezeichnet wird
bzw. als ,,Hauptpriifer”, wenn mehrere Priifstellen betei-
ligt sind (§ 4 Absatz 25 AMG). Fiir alle kommerziellen
klinischen Studien, die fiir eine Arzneimittelzulassung
verwendet werden sollen, ist neben der Zustimmung einer
Ethikkommission auch eine behordliche Genehmigung
einzuholen, dariiber hinaus sind Studienplanung, Priifer
und Sponsoren offenzulegen (Kap. I11.3.2).

Arzte kénnen Studien auch selbst initiieren (sog. ,,investi-
gator initiated trials“, IIT), die dann als ,,nichtkommer-
zielle klinische Studien bezeichnet werden, weil sie nicht
direkt auf eine Arzneimittelzulassung abzielen. Der Fehl-
schluss, dass nichtkommerzielle Studien ohne industrielle
Beteiligung finanziert und durchgefiihrt werden, sollte ver-
mieden werden, da regelméBig Mischfinanzierungen oder
eine industrielle Teilforderung diese Studien erst ermogli-
chen (TAB 2010, S. 6). Neben der Industrie kommen vor
allem nationale oder internationale Forschungspro-
gramme, die aus 6ffentlichen Mitteln oder Stiftungen ge-
speist werden, zur Studienfinanzierung infrage. Studien
aulerhalb des Zulassungsverfahrens miissen keine Anga-
ben zur Finanzierung machen. Im Rahmen dieser selbst-
initiierten Studien koénnen Arzte Forschungsfragen freier
definieren. Sie konnen vorhandene Therapien und Be-
handlungskonzepte weiterentwickeln, Heilversuche vor-
nehmen,  Anwendungsbeobachtungen  durchfiihren
(Kap. I11.3.2) oder auch grundlegende pharmakologische
Fragen bearbeiten und dazu auch Arzneimittel im Rah-
men ihres beruflichen Handlungsauftrags ,,off label“ ein-
setzen. Eine systematische Untersuchung leistungsstei-
gernder Effekte von pharmakologischen Substanzen bei
gesunden Freiwilligen wiirde jedoch auch diesen For-
schungsrahmen sprengen.

Fiir Arzneimittelhersteller bietet sich durch IIT die Mdg-
lichkeit, bestimmte Forschungsfragen bearbeiten zu las-
sen, ohne selbst mit dieser Aktivitdt in Verbindung ge-
bracht zu werden. Auch bei den nichtkommerziellen
klinischen Studien ist die enge Verzahnung von offentli-
chen Forschungseinrichtungen und industrieller/privater
Finanzierung deutlich.

Fiir Forschende in offentlichen Einrichtungen sind die
Neurowissenschaften aufgrund der umfangreichen 6ffent-
lich finanzierten Forderprogramme, ihrer hohen For-
schungsdynamik, der guten Zukunftsperspektiven und
der gesellschaftlichen Anerkennung gegenwértig beson-
ders attraktiv. Zumindest im Bereich der Grundlagenfor-
schung ist eine Beschéftigung mit der Thematik kognitive
Leistung oder emotionale Verfasstheit und Mdglichkei-
ten, diese zu beeinflussen, bereits heute ein wissenschaft-
lich interessantes und potenziell lohnendes Thema. Auf-

grund neuer z. B. bildgebender Verfahren konnen
Prozesse im Gehirn zunehmend besser beobachtet und ein
Erkenntnisgewinn erzielt werden. Die Publikationsaus-
sichten sind gut aufgrund der Vielzahl von Fachzeitschrif-
ten, befordert auch durch ein breites Offentliches Inte-
resse, speziell in den Medien. Ein nationales Beispiel sind
die Veroffentlichungen aus der vom BMBF im Rahmen
des Forderschwerpunkts ,,Ethische, rechtliche und soziale
Aspekte (ELSA) der modernen Lebenswissenschaften
und der Biotechnologie geforderten Forschungskoopera-
tion zu ,,Potenziale und Risiken des pharmazeutischen
Enhancements psychischer Eigenschaften. Sowohl die
systematische Auswertung vorliegender Studienergeb-
nisse zum Enhancementpotenzial zugelassener Arznei-
mittel (Repantis et al. 2009, 2010a u. b), deren Ergebnisse
auch die Grundlage des Gutachtens von Repantis/Heuser
(Kap. IL.3) bildeten, als auch das Abschlussmemorandum
der an diesem Projekt beteiligten Wissenschaftler 6ffent-
licher Forschungseinrichtungen wurden in namhaften
Zeitschriften publiziert und Idsten ein vergleichsweise
grofles mediales Interesse aus (Kap. 1.5).

Die im Rahmen des TAB-Projekts dariiber hinaus identi-
fizierten Studien, die in Deutschland durchgefiihrt wur-
den und anhand derer ein Enhancementpotenzial an Ge-
sunden abgeleitet werden konnte (zu Levodopa: Floel
et al. 2008; Knecht et al. 2004 [Kap. 11.3.2]; zu Gleich-
stromanwendungen: Floel et al. 2008 [Kap. 11.5.2]), wur-
den an universitdren Einrichtungen unter Einhaltung der
Deklaration von Helsinki (Kap. I11.3.2) von den zusténdi-
gen Ethikkommissionen genehmigt und durchgefiihrt.
Die Studien zielten primér auf therapeutische Fragestel-
lungen, in den Publikationen wurde jedoch zum Teil ex-
plizit darauf hingewiesen, dass die Ergebnisse auch fiir
Gesunde von Relevanz sein konnen (Floel et al. 2008,
S. 1415): ,,We here wanted to test the potential to enhance
associate verbal learning, a skill crucial for both acquiring
new languages in healthy individuals and for language re-
acquisition after stroke-induces aphasia.“ Die Autoren
waren, soweit dokumentiert, an universitaren Einrichtun-
gen angestellt. Zur Studienfinanzierung wurden keine
Angaben gemacht.

Anwendungsorientiertere Ansdtze — z. B. eine gezielte
Analyse leistungssteigernder Effekte von pharmakologi-
schen Substanzen bei Gesunden oder eine unmittelbare
Wirkstoffentwicklung — und dadurch mogliche Koopera-
tionen mit der pharmazeutischen Industrie diirften erst bei
einer arzneimittelrechtlich erleichterten Zulassung von
Neuroenhancern fiir 6ffentliche Forschungseinrichtungen
attraktiv werden. Da dem gegenwirtig noch erhebliche
Barrieren entgegenstehen (s. u.), diirfte die pharmazeuti-
sche Industrie hochstens als grundsitzlicher Forschungs-
forderer flir Fragen im Umkreis der Leistungssteigerung,
jedoch nicht als direkter Studiensponsor in Erscheinung
treten.

Spin-offs

Der Schritt von der Grundlagenforschung in die Anwen-
dungsorientierung erfolgt auf der Basis erfolgreich be-
werteter Ergebnisse zu einem Wirkungszusammenhang
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(,,proof of principle®) oft iiber Firmenausgriindungen, die
sich der weiteren Erforschung und Entwicklung widmen.
Voraussetzung ist die Akquirierung der ndtigen finanziel-
len Mittel, oft als sogenanntes Wagniskapital bezeichnet,
weil meist sehr ungewiss ist, ob das positive Forschungs-
ergebnis auch in ein kostendeckendes Produkt iiberfiihrt
werden kann. Derzeit wird von ca. 10 000 untersuchten
Substanzen nur eine zu einem marktfdhigen Produkt ent-
wickelt (Gassmann et al. 2008, S. 10 ff.).

Die bisherigen Ausgriindungen zur Entwicklung von
Substanzen zur psychischen Leistungssteigerung liefern
eine erniichternde Bilanz (Kasten). Die fehlenden Erfolge
konnen als Beleg fiir die nach wie vor frithe Entwick-
lungsphase des pharmakologischen Entwicklungsziels
kognitive Leistungssteigerung gesehen werden. Wegen
der groBen und weiter wachsenden Bedeutung von thera-
peutischen und praventiven Strategien gegen Demenz-
erkrankungen, aber z. B. auch zur Férderung von Lern-
leistungen nach Hirn- und Herzinfarkten, hitten
entsprechende Préparate ein so grofles Marktpotenzial,
gerade in der alternden Gesellschaft, dass ungeachtet bis-
heriger Fehlschldge relativ einfach Wagniskapital zu ak-
quirieren sein diirfte, sobald die Grundlagenforschung
neue Erkenntnisse liefert, mit welchen Substanzen zu-
mindest einem Leistungsabbau begegnet werden konnte.

Im Wissenschaftsmagazin ,,Science” wurden im Jahr
2004 vier neue Firmen vorgestellt, die auf dem Gebiet
potenzieller Kognitionsverstirker bei Demenzerkran-
kungen forschten. Sechs Jahre spiter stellte sich deren
Situation folgendermaflen dar (Stix 2010, S. 52 ff.):

— Memory Pharmaceuticals: Mitbegriinder der Firma
zur Entwicklung sog. Phosphodiesterasehemmer (z. B.
MEM1414) war E. Kandel, der zusammen mit zwei
weiteren Wissenschaftlern im Jahre 2000 fiir seine Ar-
beiten zur Signaliibertragung im Nervensystem den
Nobelpreis fiir Medizin erhalten hat. Nachdem meh-
rere klinische Studien scheiterten und Mitarbeiter ent-
lassen wurden, hat Roche die Firma 2008 gekautft.

— Cortex Pharmaceuticals: Urspriinglich wurde ein
finanzstarker Partner gesucht. Schlieflich wurden
die Rechte an Ampakinkomponenten einschlielich
CX-717 (Kap. I1.3.6) im Mérz 2010 verkautft.

— Helicon Therapeutics: Trotz hoher Fordergelder
konnte noch keine Substanz bis zu einem spéten
Priifstadium weiterentwickelt werden.

— Sention: Der Betrieb ist inzwischen eingestellt.

Forschende Arzneimittelhersteller

Die forschenden pharmazeutischen Unternehmen sind
stark auf Innovationen angewiesen, da ihre Produkte nur

66 www.roche.com/de/media/media_releases/med-cor-2008-11-25.htm,
14. Oktober 2010

67 www.cortexpharm.com/corporate/index.html, 14. Oktober 2010

68 www.helicontherapeutics.com, 14. Oktober 2010

fiir eine kurze Zeit patentrechtlich geschiitzt sind und in
dieser Zeit die Innovationskosten refinanziert werden
miissen, bevor Generikahersteller diese Produkte eben-
falls produzieren und vertreiben diirfen. Seit Mitte der
1990er Jahre hat die Innovationseftizienz jedoch nachge-
lassen, es gelangen weniger neuartige Arzneimittel mit
tatsdchlich neuen Arzneistoffen auf den Markt. Viele auf-
wendige Entwicklungsprojekte mit neuen Stoffen schei-
tern erst in spéteren Phasen der klinischen Priifung
(Kap. I11.3.2; Gassmann et al. 2008, S. 3 ff.). Die Ent-
wicklung neuer Arzneimittel ist fiir Pharmaunternehmen
dementsprechend mit hohen wirtschaftlichen Risiken ver-
bunden.

Die Entwicklung einer neuartigen zulassungsfihigen
Wirksubstanz (,,new chemical entity”, NCE) kostet heute
unter Einberechnung aller Kosten im Durchschnitt etwa
1,5 Mrd. US-Dollar. Lediglich drei von zehn zugelasse-
nen Arzneimitteln generieren Einnahmen, die die For-
schungs- und Entwicklungskosten decken oder iiber-
schreiten (Gassmann et al. 2008, S. 1 ff.). Die hohen
Kosten sind unter anderem darauf zuriickzufiithren, dass
die Anforderungen an klinische Studien hoch und neue
Technologien, die zur Entdeckung und Entwicklung er-
folgversprechender Substanzen bendtigt werden, kost-
spielig sind. Der FuE-Kostenanteil bei forschenden
Arzneimittelherstellern belduft sich etwa auf 20 bis
40 Prozent. Dennoch sind die Gewinnspannen in der
pharmazeutischen Industrie nach wie vor erheblich und
betrugen 2003 ca. 20 Prozent (Gassmann et al. 2008,
S. 23). Dementsprechend hoch sind im Vergleich zu an-
deren Branchen auch die Erwartungen an kontinuierliche
Gewinnsteigerungen, die sich auf ausgepridgte Wachs-
tumsraten in der Vergangenheit stiitzen. Zwischen 1970
und 2002 sind die Verkdufe von Arzneimitteln weltweit
um durchschnittlich 11 Prozent jdhrlich gestiegen
(Gassmann et al. 2008, S. 3). Dieses Wachstum diirfte vor
allem auf Produktverbesserungen und Anwendungs-
erweiterungen beruhen. Vollig neuartige Substanzen als
echte pharmazeutische Innovationen spielen hingegen zu-
mindest anteilig eine immer geringere Rolle (Gassmann
et al. 2008, S. 12).

Innovationsentscheidungen der pharmazeutischen Indus-
trie werden vor allem durch die Finanzierungsmdoglich-
keiten und die zu erwartende Rendite beeinflusst. Dabei
geben die Regulierungsverfahren des Pharmamarktes im
In- und Ausland den entscheidenden Handlungsrahmen
vor. Rendite und Finanzierungsmoglichkeiten werden da-
riiber hinaus durch den Schutz des geistigen Eigentums,
die GroBle des Absatzmarktes, das Preisniveau, die Nihe
zum Finanzmarkt und die Forschungsmoglichkeiten be-
stimmt.

Entscheidungstriger in groBen pharmazeutischen Unter-
nehmen sehen derzeit die grofiten zukiinftigen wirtschaft-
lichen Risiken in den USA bei der Zulassung, in der EU
bei der Preisfindung und der langfristigen Kostenerstat-
tung (Deck 2008). Weil der Arzneimittelmarkt zuneh-
mend globalisiert ist, miissen sich die pharmazeutischen
Unternehmen in Europa und den USA auf starke Konkur-
renz aus aufstrebenden Mairkten (China, Indien, Brasi-
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lien) einstellen (Gassmann et al. 2008, S. 19). Aufgrund
der steigenden Kosten im Gesundheitswesen ist zudem
ein vermehrter Preisdruck zu erwarten, wobei zunehmen-
des Preisbewusstsein der Anwender — z. B. aufgrund
wachsender Beteiligung an den Kosten fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel —, der Zusammenschluss von Pa-
tienten in starken Interessenorganisationen und staatliche
Regulierung wichtige Rollen spielen (Gassmann et al.
2008, S. 25).

Antidementiva, die einem Abbau der geistigen Leistungs-
fahigkeit bei élteren Menschen entgegenwirken, besitzen
aufgrund der groen Anwendergruppe eine hohe Attrak-
tivitdt und stellen deshalb fiir die pharmazeutische In-
dustrie eine sehr wichtige Produktgruppe dar. In den
kommenden Jahren ist eine intensive Forschung und Ent-
wicklung zu erwarten — auch in den Grenzbereichen von
krankhaften Zustdnden, denn auch mit praventiven Stra-
tegien (die an noch gesunden Menschen ansetzen) werden
groBBe Hoffnungen verbunden. Eine Arzneimittelzulas-
sung diirfte auch bei geringer Wirksamkeit moglich sein,
da es bisher kaum therapeutische Alternativen gibt. Arz-
neimittel mit entsprechender Wirksamkeit stellen poten-
zielle Neuroenhancer dar — ob mit nachgewiesener
Wirkung bei Gesunden oder, wie bisher, auch ohne
(Kap. 11.3.4).

Eine andere Indikation von einschlidgiger Bedeutung fiir
die Entwicklung potenzieller Enhancementsubstanzen
sind, wie in Kapitel II, III und IV gezeigt, psychische
(Befindlichkeits-)Storungen mit ihren in Wandlungen be-
findlichen Definitionen und Symptomkatalogen (von
ADHS bis zum Schichtarbeitersyndrom) sowie Praven-
tionsstrategien zur Verzdgerung von Alterungsprozessen.
Hiertiber erdffnet sich ein gewisses Marktpotenzial be-
reits heute in den Grenzbereichen zwischen Gesundheit
und Krankheit (Kap. IV.2). Ein origindrer Markt fiir leis-
tungssteigernde Pharmaka als solche besteht bislang auf-
grund der Zulassungsbedingungen eigentlich in allen be-
deutenden Absatzmirkten (Nordamerika, Europa, Japan)
noch nicht, allerding richtet sich zum Teil die Bewerbung
von als Therapeutika zugelassenen Antidepressiva insbe-
sondere in den USA doch recht unverblimt auf eine
Anwendung jenseits der medizinischen Indikation
(Kap. [11.3.4).

Ohne eine Anderung der Zulassungsbedingungen wird
die pharmazeutische Industrie wie bislang leistungsstei-
gernde Pharmaka fiir grenzwertig krankhafte Ausgangs-
situationen erforschen und auf den Markt zu bringen ver-
suchen, dhnlich dem Fall von Viagra. Die Erschliefung
neuer Anwendungsfelder jenseits der Zulassung konnte
dann wie bisher mit intransparenten und mitunter subtilen
Werbestrategien, auch in den Grenzbereichen legaler
Strukturen erfolgen (Kap. I11.3.4). Eine ,,Ubernahme* der
Substanzen durch illegale Marktakteure und -strukturen
diirfte hingegen kaum im Interesse der pharmazeutischen
Industrie sein.

Zulassungsbehorden als Kontroll- und
Sicherheitsinstanz

Arzneimittelzulassungsbehdrden haben wichtige Funktio-
nen in Bezug auf die Abwehr von Gesundheitsgefahren in

Verbindung mit der kontinuierlichen Verbesserung der Si-
cherheit von Arzneimitteln. Eine Arzneimittelzulassung
erfolgt primér national, fiir Deutschland z. B. durch das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) sowie spezifische Bundesinstitutionen®® fiir
besondere Bereiche. In der EU gibt es alternativ zur na-
tionalen Zulassung auch gegenseitige Anerkennungsver-
fahren der EU-Mitgliedslédnder sowie zentralisierte Zulas-
sungsverfahren (bzw. Verfahren zur Einschrankung oder
zum Entzug der Zulassung), die entweder von einer natio-
nalen Zulassungsstelle aus koordiniert werden und in Ab-
sprache mit anderen nationalen Behorden erfolgen oder
direkt bei der Europdischen Arzneimittelagentur (EMA)
durchgefiihrt werden.

Im Kontext der Arzneimittelforschung liegen die Aufga-
benschwerpunkte des BfArM bei der Genehmigung klini-
scher Priifungen, der Risikoerfassung und -bewertung
von Arzneimitteln, deren Zulassung und Registrierung,
der Uberwachung des Betdubungsmittelverkehrs sowie
der Mitwirkung bei der Entwicklung von regulatorischen
und wissenschaftlichen Standards und Normen sowie der
Beratung und Information der Fachkreise und der Offent-
lichkeit (www.bfarm.de).

Fiir den deutschen Arzneimittelmarkt sind das BfArM
und seine nachgeordneten Landesdamter (sowie die Spe-
zialinstitute) die wichtigste Kontrollinstanz fiir die Einhal-
tung der gesetzlichen Vorgaben in Bezug auf Forschung,
Entwicklung und Zulassung sowie die kontinuierliche Ri-
sikoliberwachung unter Anwendungsbedingungen. Dazu
verfligen sie liber weitreichende Befugnisse (§ 28 AMG).
Die Bundesoberbehdrde kann in begriindeten Féllen be-
reits im Vorfeld zusétzliche Sicherheitsstandards fordern,
Genehmigungen/Zulassungen verwehren oder auch im
Nachgang einschrinken. Bei Substanzen, bei denen ein
erhohtes Missbrauchspotenzial vermutet werden kann,
kann sie ein substanzspezifisches Risikomanagementsys-
tem von den Herstellern einfordern (§ 28 Absatz 3a ff.
AMG), um eine nichtzulassungskonforme Verwendung
moglichst zu verhindern. Auch retrospektiv kann sie je-
derzeit die Zulassung wieder beschrianken oder entziehen,
wenn neue Erkenntnisse eine Uberarbeitung der Nutzen-
Risiko-Bewertung erfordern. Dies ist in der Vergangen-
heit immer wieder auch bei Arzneimitteln geschehen, de-
nen ein Enhancementpotenzial unterstellt wurde. Bei-
spiele sind im deutschen bzw. europdischen Raum die
schrittweisen Zulassungsbeschrankungen von Ampheta-
minen oder die starken Indikationseinschrinkungen von
Methylphenidat (Ritalin) im November 2010 und von
Modafinil im Februar 2011 (Kap. 11.3).

Exkurs: Illegale Marktakteure bzw. -strukturen

Alle Aktivitdten, die nicht durch das Arzneimittelrecht
bzw. durch den Handlungsauftrag von Arzten und Apo-

% Das Paul-Ehrlich-Institut fungiert als — und heifit auch — Bundesinsti-
tut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel (z. B. monoklo-
nale Antikorper oder Gentherapie), das Robert-Koch-Institut als
Bundesinstitut fiir Infektionskrankheiten und nicht ibertragbare
Krankheiten (insbesondere mit hoher Geféhrlichkeit, weitem Ver-
breitungsgrad oder grofler offentlicher oder gesundheitspolitischer
Bedeutung).
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thekern gedeckt sind (Kap. II1.3), miissen als illegale
Handlungen (bis hin zur expliziten Arzneimittelkriminali-
tdt) verstanden werden. In den letzten Jahren ist das Be-
wusstsein fiir das Thema stark gestiegen. Das Bundeskri-
minalamt (BKA) hat im Jahre 2007 relevante Aspekte des
Phidnomens ,,Arzneimittelkriminalitidt® zu einem ersten
Gesamtbild zusammengetragen (Siirmann 2007). Ent-
sprechend den Straftatbestinden des AMG dominieren
folgende Delikte (Siirmann 2007, S. 12 ff.):

— Produktion gefdilschter Substanzen und Verpackun-
gen:

— Gesamtimitation eines zugelassenen Préparates
— Nachahmerpréparate mit identischer Verpackung
— optisch identische Préparate ohne Wirkstoff

— Préparate mit gesundheitsschédlichen oder giftigen
Stoffen

— Vertrieb dieser Substanzen: v. a. via Internet (Ange-
bot, Bestellung, Vertrieb inklusive Werbung, Bereit-
stellung von Anleitungen fiir Konsumenten bis hin zu
Chatrooms zum Informationsaustausch) — jedoch
kaum iiber die Vertriebskette des reguldren Arzneimit-
telmarktes

— spezielle Dopingdelikte

Arzneimittelkriminalitdt wird in der Regel ohne polizeili-
che Aktivititen nicht erkannt (,,Kontrollkriminalitit™ mit
einem vermutlich grofen Dunkelfeld). Aufgrund der in
vielen Féllen einfachen Produktion von Filschungen mit
geringem finanziellem und zeitlichem Aufwand auf der
Taterseite, einfacher Distributionsmdglichkeiten und un-
komplizierter und schneller Kontaktaufnahme mittels In-
ternet nehmen die Tatgelegenheitsstrukturen zu, insbe-
sondere seitdem im Jahre 2004 der Onlinehandel mit
Arzneimitteln erlaubt wurde (Stirmann 2007, S. 48).

Parallel dazu stiegen die polizeilich erfassten Delikte in
den vergangen Jahren kontinuierlich. Uber das Internet
werden  Lifestyleprdparate (zur  Potenzsteigerung,
Schlankheitspillen) und das ganze Segment der leistungs-
steigernden Substanzen im Kontext des Bodybuildings
angeboten. Letztere wurden auch vom Zoll am héufigsten
gefunden. Als Herkunftsregion wurde primér der asiati-
sche Raum ausgewiesen. Illegaler Handel und Inverkehr-
bringen verliefen international iiber sich verfestigende
groBflachige Netzwerke (Stirmann 2007, S. 25 ft.).

Daraus entstehende Schidden werden primér in der Ge-
sundheitsgefihrdung der Konsumenten gesehen. Betrof-
fene Pharmafirmen nennen sekunddr Umsatzeinbriiche
und Imageverluste des jeweiligen Produkts als Folgesché-
den. Erste Félschungsfille fielen einzelnen Unternehmen
in den 1990er Jahren auf. Als primére Herkunftslédnder/
-regionen der Arzneimittelfdlschungen gelten China, In-
dien, Russland und zunehmend Lateinamerika sowie der
Mittlere Osten (Stirmann 2007, S. 30 ff.).

Auch die Nichteinhaltung der Vorgaben fiir Forschung
und Entwicklung mit Arzneimitteln (z. B. Durchfithrung
nichtgenehmigter Arzneimittelstudien) ist ein Straftatbe-

stand des AMG (§ 96 Absatz 10 und 11 AMG). Hierauf
wird in der Publikation des BKA jedoch nicht néher ein-
gegangen (Stirmann 2007).

1.2 Bisherige Entwicklungs- und

Verbreitungspfade

Betrachtet man die bisher verwendeten Substanzen, deren
Konsum mit der Intention der Leistungssteigerung ver-
kniipft wird, fallen folgende Dinge auf:

Eine relevante Alltagsverbreitung zur Steigerung psychi-
scher Fahigkeiten haben vor allem Stimulanzien erlangt
(Kap. I1.3.1). In erster Linie ist der Konsum von Koffein
und Nikotin stark verbreitet — Substanzen, die als natiirli-
che Bestandteile in unterschiedlichen Pflanzen enthalten
sind und seit langer Zeit konsumiert werden, entweder als
Getrénk in traditioneller Form (Kaffee, Tee) oder auch
synthetisch hergestellt (z. B. koffeinhaltige Limonaden)
oder als sogenannte legale Droge (Tabak) geraucht. Ge-
trinke fallen unter die Rubrik Lebensmittel; Tabak wird
mittlerweile in Deutschland singulér definiert, hier ist seit
Langerem ein gesellschaftlicher Einstellungs- oder Be-
wertungswandel zu beobachten, weg von der Genussbe-
tonung hin zur starkeren Gewichtung der Gesundheitsge-
fahr. Hoher konzentrierte Darreichungsformen (z. B.
Koffeintabletten, Nikotinpflaster) fallen unter das Arznei-
mittelrecht, mit den in Kap. II1.3 beschriebenen Folgen in
Bezug auf den Umgang (Marktzulassungsverfahren, spe-
zifische Distribution).

Blickt man auf pharmakologische Substanzen, denen ein Po-
tenzial zur Leistungssteigerung unterstellt wird (Kap. 11.3),
so wird deutlich, dass sie bisher nur selten gezielt gesucht
und entdeckt wurden. Vielmehr waren sie meist seit Jah-
ren zur Behandlung unterschiedlicher Krankheitssymp-
tome zugelassen, bevor ihre (vermeintlich) leistungsstei-
gernde Wirkung bei Gesunden in der Anwendung eher
zufdllig zutage trat. Beispielsweise wurde Amphetamin
vor iiber 120 Jahren erstmalig synthetisiert (Kap. 11.3.1).
Die grof3technische Herstellung vor ca. 80 Jahren ermdg-
lichte eine rasche Verbreitung in der Medizin (als Arznei-
mittel gegen Erkiltungen, Ubergewicht, diverse psychi-
sche und neurologische Erkrankungen), und erst infolge
der haufigen Verwendung wurde die stimulierende Wir-
kung entdeckt, die dann zu einer Nutzung in Beruf und
Alltag, vor allem aber auch systematisch im Militér
fithrte. Der Umgang mit bioaktiven Substanzen war in
dieser Zeit insgesamt noch recht sorglos — Nebenwirkun-
gen und Risiken wurden wenig erforscht und thematisiert.
Erst der Conterganskandal zu Beginn der 1960er Jahre
fithrte national wie international zu einer stirkeren Befas-
sung mit den Risiken und Sicherheitsaspekten von Arz-
neimitteln und miindete schlieBlich in eine fundamentale
Neuausgestaltung und Verschiarfung von Arzneimittelzu-
lassung und -liberwachung. Dementsprechend setzte auch
bei der Verwendung von Amphetaminen zu therapeuti-
schen Zwecken ein Umdenken ein, weil die Neben-
wirkungen immer umfangreicher auftraten. Durch inzwi-
schen verfiigbare Alternativen mit besseren Nutzen-
Risiko-Profilen werden daher zumindest in Deutschland
Amphetamine kaum noch zu Therapiezwecken verwen-
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det. Amphetaminhaltige Fertigarzneimittel sind in
Deutschland derzeit nicht zugelassen.

Es ist plausibel anzunehmen, dass dieser Entwicklungs-
und Verbreitungspfad der ,,zufdlligen Anwendungserwei-
terungen das Enhancement auch in Zukunft stérker pra-
gen wird als Ergebnisse aus gezielter medizinischer
(Grundlagen-)Forschung und Entwicklung — solange die
klinischen Priifungs- und Zulassungsverfahren nicht ge-
andert werden, die eine gezielte Suche nach leistungsstei-
gernden Effekten von pharmakologischen Substanzen bei
Gesunden bislang verhindert haben (Kap. V.2.1).

Fiir die nichttherapeutische Verwendung von pharmako-
logischen Substanzen zu Enhancementzwecken kann das
existierende Zulassungssystem kaum direkt verantwort-
lich gemacht werden. Es gibt bisher nur wenige Hinweise
auf eine entsprechende ,,groBziigige™ Nutzen-Risiko-Ab-
wagung durch Zulassungsbehorden.”® Eine Off-Label-
Verwendung eines Arzneimittels zur Leistungssteigerung
bei Gesunden kann im Zulassungsverfahren zwar vermu-
tet werden, und Behorden kdnnen gegebenenfalls praven-
tiv GegenmafBnahmen einfordern, durch die eine solche
Verwendung zumindest eingeschrankt wird — vollstindig
ausschliefen konnen sie dies jedoch nicht.

Dass Arzte und Patienten eine Verwendung von pharma-
kologischen Substanzen jenseits deren Zulassung, also | —
,,off label”, zunehmend ,,privat (als ,Individuelle Ge-
sundheitsleistung®™, 1GeL) vereinbaren und abrechnen,
kann durch Maflnahmen wie Risikomanagementsysteme
oder die Gefdhrdungshaftung ebenfalls nur bedingt einge-
grenzt werden. Empirische Erkenntnisse zu diesem Ver-
breitungspfad beruhen derzeit auf Verbraucherbefragun-
gen (Zok 2010), nicht jedoch auf einer systematischen
Erfassung. Spezifische substanzbezogene Analysen wé-
ren, wenn iiberhaupt, nur mit erheblichem Aufwand mog-
lich (Kap. I11.3.6).

Maoglichkeiten der Forschung und Entwicklung in den
Grenzbereichen der bestehenden legalen Strukturen
und dariiber hinaus

Eine gezielte Erforschung und Entwicklung von leis- | _
tungssteigernden Pharmaka konnte in den Grenzberei-
chen oder jenseits der bestehenden legalen Strukturen
verschiedenen Pfaden folgen, wobei sich der Kreis der
Beteiligten und Informierten deutlich unterscheiden
wiirde:

— Bereits im Rahmen der Grundlagenforschung, d. h.
vor der Phase der klinischen Forschung und bevor Zu-
lassungs- und/oder Kontrollbehdrden eingeschaltet
sind, wird das leistungssteigernde Potenzial einer
neuen Substanz entdeckt und durch illegale Marktak-

70 Eines der eher seltenen Gegenbeispiele liefert der jiingste Arzneimit-
telskandal in Frankreich. Dort durfte das fiir iibergewichtige Diabeti- | —
ker entwickelte appetitziigelnde, amphetaminhaltige Arzneimittel
,Mediator* bis zum Jahresende 2010 verkauft werden, obwohl be-
reits 1999 Studien die Geféhrlichkeit des Medikaments belegt hatten.
Als Folge wird gegenwirtig diskutiert, das franzdsische Zulassungs-
system fiir Arzneimittel weiter zu verschérfen und Risiken noch stér-
kere Beachtung zu schenken.

teure direkt fiir den illegalen Markt entwickelt. Die
Forschungseinrichtung mit ihren organisationsinter-
nen Kontrollstrukturen konnte als einzige Kenntnis
von entsprechenden Untersuchungen und deren Er-
gebnissen haben bzw. bemerken, dass die Ergebnisse
nur teilweise oder gar nicht offiziell publiziert werden.
Zulassungs- und/oder Kontrollbehérden kdnnen iiber
solche Aktivitdten kaum Informationen erlangen, da
diese Aktivitdten nicht unter die Registrierungspflicht
im Rahmen der Zulassungsforschung fallen. Seridse
Arzneimittelhersteller sind nicht involviert (Pfad 1).

Das leistungssteigernde Potenzial einer Substanz wird
frithzeitig entdeckt. Ein Krankheitssymptom wird quasi
konstruiert (z. B. in den Grenzbereichen von psychi-
schen Befindlichkeitsstorungen bzw. sozialen Verhal-
tensauffilligkeiten), sodass eine Zulassung erwirkt wer-
den kann. Parallel zur offiziellen Ergebnispublikation in
Studienregistern wird in fachwissenschaftlichen Zeit-
schriften auch iiber die leistungssteigernde Wirkung
bei Gesunden berichtet. Verwendungsmuster in
Grenzbereichen zwischen Gesundheit und Krankheit
etablieren sich. Informationen liegen weitgehend of-
fen, ein Abgleiten in illegale Strukturen ist nicht ,,n6-
tig* (Pfad 2).

Eine Substanz wird entwickelt, um sie als Arzneimit-
tel auf den Markt zu bringen, oder fiir eine bekannte
Substanz soll deren medizinische Indikation erweitert
werden. Wihrend des Entwicklungsprozesses wird die
leistungssteigernde Wirkung entdeckt. Die Substanz
scheitert jedoch im Zulassungsverfahren, z. B. weil zu
gravierende Nebenwirkungen auftreten und/oder der
therapeutische Nutzen zu gering ist. Die Substanz und
das diesbeziigliche Wissen gelangen an illegale
Marktakteure, die die Substanz auf illegale Mérkte
bringen. Alle Studienergebnisse sind Herstellern und
Zulassungsbehorde bekannt; sie kdnnen polizeiliche
Kontrollinstanzen informieren, sodass illegale Markt-
strukturen gezielt beobachtet und verfolgt werden
konnen (Pfad 3).

Forschung und Entwicklung von Enhancementsub-
stanzen sowie die Zulassung finden in einem Land
statt, das internationale Standards (Kap. I11.3.2) nur
bedingt einhilt, aber iiber die erforderlichen wissen-
schaftlichen Kapazititen verfiigt (z. B. China, Indien,
Brasilien). Die Substanz wird in diesem Land zugelas-
sen und von dort {iber Onlineanbieter und/oder illegale
Marktakteure international verbreitet. In diesem Kon-
text konnen auch nationale Unterschiede der Sub-
stanzklassifikationen relevant werden, z. B. wenn eine
Substanz, die in Deutschland als Arzneimittel klassifi-
ziert ist, im Produktionsland als Nahrungserganzungs-
mittel eingestuft und daher frei verfiigbar ist (Pfad 4).

Die Substanz wird von vornherein gezielt fiir den ille-
galen Gebrauch hergestellt, Forschung und Entwick-
lung im eigentlichen Sinn finden nicht statt, sondern
hochstens eine einfache chemische Modifikation be-
kannter Molekiilstrukturen, wie dies heute z. B. bei
Designerdrogen der Fall ist (Pfad 5).
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Dass Forschungsarbeiten in Deutschland, z. B. an Hoch-
schulen oder in der pharmazeutischen Industrie, als ,,Ne-
benergebnis“ in illegale Entwicklungspfade miinden
konnten (Pfade 1 und 3), ist denkbar. Pfad 2 und 4 sind le-
gal, Pfad 5 bedeutet national wie international eindeutig
kriminelles Handeln, das jedoch ebenfalls nicht ausge-
schlossen werden kann.

2. Elemente und Implikationen eines
Erweiterungsszenarios

Ziel des ,,Erweiterungsszenarios ist es, prospektiv Vo-
raussetzungen und Hemmnisse einer moglichen Verstar-
kung des Phidnomens Enhancement abzuschitzen, die
sich aus gezielten wissenschaftlichen Entwicklungen und
regulativen Verdnderungen ergeben konnten. Angenom-
men wird, dass es ein Wechselspiel zwischen wissen-
schaftlichen Entwicklungen, gesellschaftlicher Debatte
und politischen Richtungsentscheidungen geben muss,
damit eine relevante Beschleunigung der FuE-Dynamik
bei leistungssteigernden Pharmaka einsetzen kann — weil
zumindest in den meisten Industrieldndern die bestehen-
den Rahmenbedingungen derzeit eine Zulassung und le-
gale Vermarktung von ,,echten Enhancementpharmaka,
die nicht primér als therapeutische Arzneimittel entwi-
ckelt und verwendet werden, verhindert.

Ein Verdnderungsprozess konnte — ankniipfend an Pfad 4 —
zum Beispiel folgendermalien ablaufen: Die Entdeckung
neuer leistungssteigernder, anscheinend nebenwirkungs-
armer Substanzen — und ggf. die beginnende Produktent-
wicklung in technologisch aufstrebenden Landern wie
China, Indien oder Brasilien — konnte in Europa und
Nordamerika durch unterschiedliche Interessengruppen
intensiv thematisiert und daraufhin von Wissenschaft,
Wirtschaft und Politik zunehmend als gesellschaftlich
wichtige Option, v.a. zum FErhalt der 6konomischen
Wettbewerbsfahigkeit, wahrgenommen werden. In der
Folge konnten einerseits hinderliche Regulierungsaufla-
gen gedndert und andererseits zunehmend offentliche
und/oder private Ressourcen bereitgestellt und investiert
werden — wodurch die Suche nach spezifisch leistungs-
steigernden Substanzen und die Entwicklung entspre-
chender Produkte in Europa und anderen Industrieldndern
Fahrt aufnehmen koénnten.

Ob in absehbarer Zeit neue und spezifischer als bislang
wirkende leistungssteigernde Substanzen entdeckt wer-
den, ist aus heutiger Sicht vollig ungewiss. Nicht ausge-
schlossen ist, dass auch bereits bekannte Substanzen eine
Neubewertung erfahren konnten, wenn sie umfassender
auf ihre leistungssteigernden Effekte unter Normalbedin-
gungen getestet wiirden — was bislang aus den genannten
Griinden nicht erfolgt ist.

Die Erarbeitung des Gutachtens von Eckhardt et al.
(2010) hat gezeigt, dass es angesichts der bisherigen be-
grenzten Forschungslage sowie der eher restriktiv wir-
kenden gesetzlichen Regelungen nicht einfach ist, ein
Erweiterungsszenario zu entwickeln, das nicht vollig un-
realistisch ist. Deutlich wurde, dass unter Beibehaltung
der jetzigen Rechtslage beim Umgang mit Arznei- und
Lebensmitteln eine Vermarktung von wirksamen leis-

tungssteigernden, nebenwirkungsarmen Pharmaka (HLP)
als eigenstidndige Produktgruppe praktisch ausgeschlos-
sen ist. Angesichts des wissenschaftlichen und finanziel-
len Aufwands und der ungewissen Mdglichkeiten der
Vermarktung ist eine verstirkte und gezielte Entwicklung
leistungssteigernder Pharmaka fiir Gesunde (abgesehen
moglicherweise von militdrischer Forschung) im seriosen
offentlichen und industriellen Forschungs- und Innova-
tionssystem hochgradig unwahrscheinlich.

Im Folgenden werden zunéchst, ankniipfend an Kapitel I11.3.,
grundsitzliche bisherige rechtliche Restriktionen sowie
entsprechende regulative Verdnderungen beschrieben, die
fiir eine gezielte Forschung, Entwicklung und Vermark-
tung notwendig wéren (Kap. V.2.1). Danach wird das
Szenario konkretisiert, indem Herausforderungen und
Schwierigkeiten der mdglichen Entwicklung von ,,ech-
ten“ neuartigen Enhancementmitteln im FuE-Prozess bis
zur Marktzulassung diskutiert (Kap. V.2.2), mogliche An-
forderungen an eine Langzeitiiberwachung angesprochen
(Kap. V.2.3) und Konsequenzen aus den angenommenen,
notigen regulativen Anderungen niher beleuchtet
(Kap. V.2.4) werden. AbschlieBend werden mdgliche
Riickwirkungen auf das Innovationssystem abgeleitet
(Kap. V.2.5) und ein reslimierender Blick auf mdgliche
Ausloser des Szenarios geworfen (Kap. V.2.6).

Das Erweiterungsszenario illustriert somit die von der
European Technology Assessment Group (ETAG) formu-
lierte Option eines ,reasoned pro-enhancement ap-
proach“7! (Coenen et al. 2009, S. 144). Was an dieser
Stelle nicht behandelt wird, sind mdgliche Begriindun-
gen, warum HLP als gesellschaftlich niitzlich einge-
schitzt und ihre Erforschung als politisch relevante Ziel-
stellung definiert werden konnten oder sollten. Diese
Debatte miisste vor einer politischen Richtungsénderung
noch weitaus umfassender und konkreter als bislang ge-
fithrt werden. Ethik und Sozialwissenschaften bieten hier
erste Argumente und Orientierungen, miissen aber in vie-
ler Hinsicht unspezifisch bleiben (Kap. IV). Zu priifen
wire, welche Arten der Leistungssteigerung mit HLP tat-
séchlich mdglich erscheinen und ob diese gesellschaftlich
sinnvolle und erstrebenswerte Ziele représentieren
(hierzu auch Kap. VI).

21 Bisherige rechtliche Restriktionen —
notwendige Veranderungen

Die Rahmenbedingungen der insbesondere in Europa,
teilweise auch international harmonisierten Arzneimittel-
zulassungsverfahren, aber auch des Substanzzugangs und
der Finanzierung (in Deutschland iiber das SGB 'V fiir die

7

,In a reasoned pro-enhancement approach, EU policy would expli-
citly fund R&D on (nontherapeutic) human enhancement technolo-
gies, while preserving all applicable elements of existing ethical fra-
meworks and, as a matter of course, respecting fundamental
European values. In such a strategy, EU policy would try to stimulate
a societal dialogue about how risk-averse we can be, and how open to
innovations which might run counter to traditional value systems.
Initiatives to stimulate discussion of deregulation in such areas as
drug and doping policies or reproductive technologies could be ele-
ments of this strategy.” (Coenen et al. 2009, S. 145)
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GKV) entscheiden wesentlich iiber die Verbreitung von
pharmakologisch wirksamen Substanzen und sind daher
fiir das Forschungs- und Innovationssystem von Bedeu-
tung. Dies gilt insbesondere fiir die Art und Weise, wie
eine mogliche Zulassung von HLP geregelt wird. Grund-
sétzlich ist offen, ob das Erweiterungsszenario lediglich
in Deutschland oder — was wohl wahrscheinlicher ist —
auf der Ebene der Europidischen Union oder bei einem
noch groBeren Kreis von Staaten greift. Zwar ist fiir das
stark global ausgerichtete pharmakologische Innovations-
system tendenziell auch mit Vorgaben zu rechnen, die in-
ternationale Giiltigkeit beanspruchen koénnen, dennoch
sind bei spezifischen Fragen nationale Sonderpositionen
moglich (Artikel 13 Verordnung [EG] Nr. 726/2004). Die
folgenden Betrachtungen sind auf das deutsche sowie auf
das rahmensetzende europiische Recht bezogen und ba-
sieren auf dem Gutachten von Eckhardt et al. (2010).

Die bisherigen rechtlichen Voraussetzungen stehen einer
Zulassung von nichttherapeutischen, leistungssteigernden
Pharmaka entgegen — weder das Arznei- noch das Le-
bensmittelrecht bieten bislang einen passenden Rahmen
(Kap. III). Ein Zugang iiber eine Erweiterung von Le-
bensmittelkategorien erscheint wenig wahrscheinlich,
weil HLP (per Definition) biologische Wirkungen entfal-
ten, die iiber diejenigen aus lebensmittelrechtlicher Sicht
zuldssigen Wirkungen hinausgehen. Daher ist es aus heu-
tiger Sicht am wahrscheinlichsten, dass HLP einer stark
an die Arzneimittelgesetzgebung angelehnten Regulie-
rung unterworfen wiirden. Hinzu kommt, dass Substan-
zen, die eine hohe biologische Wirksamkeit aufweisen,
nach bisheriger Erfahrung in der Regel auch das Potenzial
besitzen, nicht unerhebliche Nebenwirkungen zu entfal-
ten. Fast alle der bislang zum Enhancement genutzten
Substanzen sind aufgrund ihrer teilweise schwerwiegen-
den Nebenwirkungen oder ihres Missbrauchspotenzials
nicht oder nur bei fachspezifischer Betreuung zum Ge-
brauch zugelassen, z. B. Amphetamine und Methylpheni-
dat.

Im deutschen Recht erfasst der Arzneimittelbegriff Stoffe,
die der Beeinflussung physiologischer Funktionen dienen
(§ 2 Absatz 1 Nummer 2 AMG; detailliert Kap. I1I.1). Es
bedarf also nicht notwendigerweise einer Krankheit, die
geheilt werden soll, um die Arzneimitteldefinition zu er-
fillen. Pharmaka, die Enhancement im Sinn einer Leis-
tungssteigerung gesunder Menschen bewirken und keinen
Krankheitsbezug haben, fallen damit grundsitzlich unter
den Arzneimittelbegriff. Auf der Definitions- bzw. Pro-
dukteinstufungsebene entfaltet der Krankheitsbegriff also
keine Bedeutung, wohl aber bei der Marktzulassung (Zu-
lassungsverfahren) und bei Distributionsfragen.

Gemil § 21 Absatz 1 Satz 1 AMG diirfen Fertigarznei-
mittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder
Absatz 2 Nummer 1| AMG sind, nur in den Verkehr ge-
bracht werden, wenn sie von der zustdndigen Behorde zu-
gelassen sind.” Liegen die Voraussetzungen der §§ 21 ff.
AMG vor, wird die Zulassung erteilt. Der Antragsteller
hat einen Anspruch auf Zulassung, wenn keiner der in
§ 25 AMG abschlieBend geregelten Versagungsgriinde
vorliegt. Zwei in Bezug auf Enhancement relevante Ver-

sagungsgriinde sind ein ungiinstiges Nutzen-Risiko-Ver-
hiltnis (§ 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 AMG) sowie das
Fehlen oder die nach dem jeweils gesicherten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse unzureichende Begriin-
dung der vom Antragsteller angegebenen therapeutischen
Wirksamkeit (§ 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 AMG). Al-
lerdings ist der Begriff ,,therapeutische Wirksamkeit™ im
AMBG selbst nicht definiert. Nach der Rechtsprechung des
Bundesverwaltungsgerichts liegt therapeutische Wirk-
samkeit vor, wenn die Anwendung des Arzneimittels fiir
den Heilerfolg urséchlich ist.”? Damit gehen Gesetzgeber
und Rechtsprechung grundsitzlich von einem therapeuti-
schen Erfolg aus, den das Arzneimittel haben muss, um
eine Zulassung zu bekommen. Eine mdgliche Zulassung
von ,,echten Enhancementmitteln wiirde also derzeit
nicht bereits an der Arzneimitteldefinition, wohl aber an
den strengeren Anforderungen des Zulassungsrechts
scheitern. Fiir das europdische Zulassungsrecht gilt dies
entsprechend, da auch hier die therapeutische Wirksam-
keit ein Zulassungskriterium bildet (Artikel 26 Absatz 1
lit. b der Richtlinie 2001/83/EG).

Die Zulassung innovativer Pharmaka erfolgt in der Euro-
pdischen Union iiberwiegend nach dem zentralisierten
Verfahren auf der Grundlage der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004. Deren Artikel 13 definiert die allgemeinen Be-
urteilungskriterien fiir die Zulassung: ,,Im Interesse der
offentlichen Gesundheit sollten fiir die im Rahmen des
zentralisierten Verfahrens zu treffenden Entscheidungen
iiber eine Genehmigung die objektiven wissenschaftli-
chen Kriterien der Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit
des betreffenden Arzneimittels unter Ausschluss wirt-
schaftlicher oder sonstiger Erwédgungen zugrunde gelegt
werden. Die Mitgliedstaaten sollten jedoch in Ausnahme-
fallen die Moglichkeit haben, in ihrem Hoheitsgebiet die
Verwendung von Humanarzneimitteln zu untersagen, die
objektiv definierte Grundsétze der 6ffentlichen Ordnung
und Moral verletzen.“ Bei leistungssteigernden Pharmaka
diirfte diesen Aspekten voraussichtlich hohere Bedeutung
als bei Arzneimitteln zukommen, hierfiir spricht die bis-
herige ethische Debatte zum Enhancement (Kap. IV.1).
Hierbei wire dann auch zu diskutieren, welche Rolle
,wirtschaftliche und sonstige Erwdgungen® spielen soll-
ten bzw. konnten, die derzeit kategorisch ausgeschlossen
sind. Auch wenn Leistungssteigerung als im weitesten
Sinn individuell und gesellschaftlich niitzlich bewertet
wiirde, diirften die Anforderungen an die Sicherheitsprii-
fung und die gesamte Nutzen-Risiko-Bewertung strenger
als fiir die Zulassung zur therapeutischen Verwendung
sein. Eine Zulassungsvoraussetzung wire vermutlich der
Ausschluss direkter gesundheitlicher Schiden, gleichzei-
tig wiirden seltene und langfristige, aber vermutlich auch
indirekte Neben- bzw. Folgewirkungen besondere Beach-
tung finden, sowohl individueller als auch gesellschaftli-

72 Nichtfertigarzneimittel, wie etwa in der Apotheke angefertigte Re-
zepturen (§ 7 f. Apothekenbetriebsordnung), bleiben im vorliegen-
den Zusammenhang aufler Betracht.

73 BVerwG, PharmaR 1994, 77/80
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che Art (Kap. V.2.3). Diese sind zwangslaufig besonders
schwer zu erfassen — ein langwieriger und komplizierter
wissenschaftlicher, gesellschaftlicher und politischer Dis-
put iiber den Umgang wére absehbar (fiir die Auseinan-
dersetzungen tiber die langfristigen und indirekten Folgen
transgener Pflanzen und deren Konsequenzen fiir die Zu-
lassungsverfahren s. auch TAB 2000).

Allein zur Erfassung der Folgeschiden ldge ein Gatekee-
permodell nahe, d. h. das Verbot einer freien Abgabe von
HLP, ausgenommen legitimierte Personen mit Informa-
tions- und Dokumentationspflichten sowie der Moglich-
keit der Riickmeldung der Anwender an diese Personen.
Eine Beschrinkung der Gatekeeper auf ausgebildete
Arzte, ob parallel zu ihrer kurativen Titigkeit oder spe-
zialisiert, erscheint realistisch (Kap. V.2.3). Deren psycho-
soziale Ausbildung miisste spezifisch verstirkt werden. In
den Berufsordnungen der Arzte miisste wohl grundsitz-
lich der Begriff des drztlichen Handelns iiberdacht und
vermutlich erweitert werden (Simon et al. 2008).

In verwaltungsrechtlicher Hinsicht wiirde sich die Frage
stellen, ob Enhancement einer besonderen Aufsicht sowie
Zulassungspflichten und Verfahren der Qualitétssiche-
rung unterstellt werden soll (Simon et al. 2008, S. 27). In
der Rechtsprechung werden an verbessernde Eingriffe,
z. B. Schonheitsoperationen, hohere Anforderungen ge-
stellt als an Eingriffe, die zu therapeutischen Zwecken
vorgenommen werden. Dies betrifft beispielsweise die
Aufklarung der Patienten. Entsprechend diirften auch an
die Information der Anwender leistungssteigernder Phar-
maka hohere Anforderungen gestellt werden.

Gesamteinschiitzung

Ein mogliches Rechtsanwendungsfeld ,,Enhancement
konnte prinzipiell mit den bestehenden Regularien des
Arzneimittelrechts beherrscht werden, soweit man bereit
wire, die Zulassungsvorschriften und ggf. die Vorschrif-
ten zur Beschaffung und Anwendung, zur Uberwachung
sowie zu Information und Werbung zu modifizieren bzw.
explizite ,,Enhancementvorschriften innerhalb des Arz-
neimittelrechts zu erlassen. Eine besondere Zulassung
wire aufgrund der Verkniipfung des aktuellen Zulas-
sungsverfahrens an einen Heilerfolg von Arzneimitteln,
der bei Enhancementarzneimitteln nicht gegeben wire,
erforderlich. Infrage kdme die Formulierung besonderer
Zulassungsanforderungen fiir Enhancementarzneimittel
als Erweiterung bestehender Zulassungsvorschriften, also
ein separates Zulassungsverfahren innerhalb des Arznei-
mittelrechts.

Sehr schwer vorstellbar erscheint hingegen die Schaffung
einer neuen, separaten Produktkategorie von Enhance-
mentsubstanzen auflerhalb des Arznei- und Lebensmittel-
rechts (z. B. von eher unspezifisch wirkenden funktionel-
len Lebensmitteln bis hin zu echten HLP), weil sich dabei
angesichts des bisherigen Lebens- und Arzneimittelbe-
griffs kaum zu l6sende Abgrenzungsprobleme ergeben
wiirden. Wahrscheinlich miisste dafiir der Arzneimittelbe-
griff grundlegend modifiziert bzw. eingeschrinkt werden.
Eine neue Produktkategorie wiirde einen weiteren Unsi-
cherheitsfaktor bei der ohnehin schon schwierigen Ab-

grenzung von Lebensmitteln, Arzneimitteln und Chemi-
kalien schaffen (Kap. I11.1).

2.2 Forschung und Entwicklung vor

Marktzulassung

Verglichen mit der Entwicklung von therapeutischen
Pharmaka ergeben sich bei HLP neue Herausforderungen
und Schwierigkeiten sowohl beim Wirkungsnachweis als
auch bei der Risikoabschitzung — als Grundlage fiir eine
belastbare Nutzen-Risiko-Bewertung im Rahmen einer
spéateren Zulassung. Wie in Kapitel II dargestellt, beste-
hen groBe Unklarheiten, Begriffs-, Verstidndnis- und Kon-
zeptionsunterschiede hinsichtlich des Wesens und der Be-
einflussbarkeit menschlicher Leistung(sfahigkeit). Bei
einer gezielten Erforschung und Entwicklung von HLP
wiirden diese voll zur Geltung gelangen.

Biomedizinische Forschung am Menschen allgemein

Wann ist Forschung an Menschen legitim? Wann diirfen
an Menschen medizinische Eingriffe vorgenommen und
deren Auswirkungen untersucht werden? Bei der Beant-
wortung dieser Frage spielt das Verhéltnis von Nutzen
und Risiken bzw. Belastungen fiir die Versuchsteilnehmer
sowie deren freiwilliges und informiertes Einverstidndnis
eine zentrale Rolle (Kap. I11.3.2). Die World Medical As-
sociation hilt in der Deklaration von Helsinki fest, dass
das Wohl der Probanden allen anderen Interessen iiberge-
ordnet sein miisse (WMA 2008, Artikel 6). Das Ziel, das
mit der Forschung erreicht werden solle, muss die Risi-
ken und Belastungen fiir die Probanden aufwiegen
(WMA 2008, Artikel 21). Ahnlich betont der Européische
Rat, dass die Interessen und das Wohlergehen der Ver-
suchsteilnehmer den Interessen der Gesellschaft oder der
Wissenschaft iibergeordnet seien (Europédischer Rat 2005,
Artikel 3).

Auch der Council for International Organizations of Me-
dical Sciences (CIOMS) fordert, die Risiken fiir die Pro-
banden zu minimieren. Zudem sei ein ausgewogenes Ver-
héltnis von Nutzen und Risiken anzustreben (CIOMS
2002, S. 31): ,,Risks of interventions that do not hold out
the prospect of direct diagnostic, therapeutic or preven-
tive benefit for the individual must be justified in relation
to the expected benefits to society (generalizable know-
ledge). The risks presented by such interventions must be
reasonable in relation to the importance of the knowledge
to be gained.“ Diese Forderung stellt auch der Europdi-
sche Rat (2005, Artikel 6). Insgesamt stimmen die inter-
nationalen biomedizinischen und medizinethischen Ver-
einbarungen darin iiberein, dass klinische Forschung
— also die Forschung am Menschen — einen gesellschaftli-
chen Wert aufweisen muss, um ethisch vertretbar zu sein
(SAMW 2009, S. 27). Grundlage einer Bewertung muss
auch die Diskussion moglicher gesellschaftlicher Risiken
sein, die mit einem klinischen Forschungsprojekt einher-
gehen (SAMW 2009, S. 51).74

74 In der Deklaration von Helsinki werden dariiber hinaus auch Risiken
fir die Umwelt angesprochen: ,,Appropriate caution must be exer-
cised in the conduct of medical research that may harm the environ-
ment.“ (WMA 2008, Artikel 13)



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

- 119 -

Drucksache 17/7915

Bei Studien, die direkt darauf abzielen, einen krankhaften
Zustand zu lindern oder zu heilen — auch therapeutische
Studien genannt —, gilt die Frage nach dem gesellschaftli-
chen Wert in der Regel als positiv beschieden. Im Rah-
men der Arzneimittelforschung dienen klinische Studien
der Phase II und III (Kap. 111.3.2) der Kontrolle der thera-
peutischen Wirksamkeit einer Substanz und damit als the-
rapeutische Studien. Arzneimittelstudien fritherer Phasen
gelten noch nicht als therapeutische Studien.

Dennoch gilt fiir alle Studien (therapeutische und nicht-
therapeutische), bei denen Arzneimittel zum Einsatz
kommen, EU-weit die Richtlinie 2001/20/EG iiber die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durch-
fiihrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimit-
teln. Sie wurde 2004 durch GCP-Verordnung in deutsches
Recht ibernommen. Dadurch werden spezifische Verfah-
rensweisen fiir die Studiendurchfithrung festgelegt, u. a.
die Zustimmung einer unabhdngigen Ethikkommission
und der zustéindigen Behérde. Beide miissen zu der Uber-
zeugung kommen, dass der erwartete Nutzen die Risiken
iiberwiegt (ausfiihrlich Kap. II1.3.2).

Neben der Arzneimittelforschung gibt es viele weitere
medizinische Forschungsfragen, denen nur nachgegangen
werden kann, wenn ebenfalls Untersuchungen am Men-
schen gemacht werden konnen. Diese Studien werden
auch als nichttherapeutische Studien der Grundlagenfor-
schung bezeichnet. In der Regel handelt es sich dabei um
Untersuchungen an einer kleinen Zahl gesunder Freiwilli-
ger, die liber das Versuchsvorhaben aufgekldrt wurden
und ihm zugestimmt haben (,,informed consent). Diese
Forschung gilt heute im Allgemeinen als dadurch ge-
rechtfertigt, dass sie der Weiterentwicklung der Medizin
dient und damit kiinftig auch therapeutischen Nutzen her-
vorbringen kann (Merkel 2005, S. 138). Inwiefern Leis-
tungssteigerung bei Gesunden und ein damit verbundener
Nutzen nichttherapeutische Studien der Grundlagenfor-
schung rechtfertigen konnen, wurde bisher nie genauer
evaluiert oder umfassend debattiert.

Pharmakologische Forschung

In Abgrenzung zu anderen Bereichen der Lebenswissen-
schaften beschiftigt sich die Pharmakologie mit den
Wechselwirkungen zwischen Stoffen und Lebewesen. In
der Vergangenheit haben sich unterschiedliche internatio-
nal anerkannte Forschungsphasen etabliert. Die Geneh-
migung fiir eine klinische Priifung bzw. Studie setzt regel-
méBig den erfolgreichen Abschluss der vorhergehenden
Priifphasen voraus (Kap. I11.3.2). Bevor Wirksamkeitsun-
tersuchungen beginnen kénnen, miissen wesentliche Si-
cherheitsfragen untersucht werden. Allerdings werden die
beiden Forschungsaspekte Wirksamkeit (als Nutzendi-
mension) und Sicherheit (als Risikodimension) in der
Praxis nicht vollstdndig getrennt behandelt. Vielmehr lie-
fern Studien, in denen Sicherheitsfragen untersucht wer-
den, auch erste Hinweise fiir eine Substanzwirkung, und
bei Wirksamkeitsuntersuchungen werden immer auch Si-
cherheitsaspekte erfasst.

Préklinische Forschung

Bevor eine neuartige Substanz in der klinischen For-
schung am Menschen erprobt werden kann, miissen be-
stimmte Wirkdimensionen an Tieren untersucht werden.
Dies betrifft vor allem Sicherheits- und Risikofragen
(z. B. toxische oder erbschiadigende Effekte). Tierversu-
che werden demnach auch als priklinische Forschung be-
zeichnet.

Auch bei Tierversuchen ist grundsitzlich auf das Wohl
der Versuchstiere Riicksicht zu nehmen (WMA 2008, Ar-
tikel 12), der aus der Forschung zu erwartende Nutzen
muss in einem angemessenen Verhiltnis zu den Risiken
und Belastungen fiir die Tiere stehen. Diese ethische For-
derung verstérkt den Anspruch an den moglichen Nutzen
pharmakologischer Leistungssteigerung und erhdht
gleichzeitig die Hiirden fiir eine Erforschung entspre-
chender Substanzen. Auch Tierversuche unterliegen der
behordlichen Zulassungspflicht (§§ 7 bis 9 Tierschutzge-
setz). Im Rahmen des Zulassungsverfahrens werden der
gesellschaftliche Nutzen und mdgliche Schéden fiir die
betroffenen Tiere gegeneinander abgewogen.

Da toxische oder erbschidigende Effekte von Substanzen
bei Tier und Mensch hédufig dhnlich auftreten, kann auf
der Basis von Tierversuchsdaten eine gewisse Risikoab-
schitzung beim Menschen vorgenommen werden
(Greaves et al. 2004). Gesundheitsschiden bei Sdugetie-
ren lassen Vergleichbares beim Menschen befiirchten —
der Umkehrschluss gilt jedoch nicht: Aus der Nichtbe-
obachtung von Gesundheitsschiden kann keine Unge-
fahrlichkeit der Substanz abgeleitet werden, weil manche
Wirkungen speziesspezifisch auftreten. Dies gilt insbe-
sondere fiir die angezielte therapeutische Wirkung, weil
hier die physiologischen, genetischen und biochemischen
Unterschiede einen groflen Einfluss haben. Die Ge-
schichte der Arzneimittelentwicklung ist voll von Bei-
spielen dafiir, dass Substanzeffekte, die im tierischen
Krankheitsmodell beobachtet wurden, beim Menschen
nicht in gleicher Weise und stattdessen ganz andere Wir-
kungen auftraten (Ferrari et al. 2010, S. 35 ff.). Spétestens
wenn es um komplexere Formen spezifisch menschlicher
Féhigkeiten, insbesondere operative Gehirnfunktionen
wie Lernen, Erinnern, Denken geht — wie bei der Suche
nach und Entwicklung von HLP —, dann ist die Aussage-
kraft von Tiermodellen &dufB8erst begrenzt.

Insgesamt scheint es plausibel, dass in einem Erweite-
rungsszenario zukiinftiger HLP wegen der anzunehmen-
den hoheren Sicherheitsanforderungen die priklinische
Forschung zur Sicherheits- und Risikopriifung ausgewei-
tet wiirde, wihrend Wirksamkeitsuntersuchungen kaum
eine Rolle spielen diirften.

Klinische Forschung: Sicherheit und Wirksamkeit

An die préklinischen Ergebnisse schliefen sich in der kli-
nischen Priifung der Phase I Untersuchungen zur Ver-
traglichkeit und Sicherheit sowie zur Pharmakokinetik
und -dynamik beim Menschen an (meist an 20 bis 50 ge-
sunden Freiwilligen; Kap. II1.3.2). Klinische Studien der
Phase I wiirden sich bei HLP wohl nur wenig von denje-
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nigen fiir Arzneimittel zu therapeutischen Zwecken unter-
scheiden. In beiden Fillen wiirden Sicherheitsfragen im
Vordergrund stehen. Da sich an gesunden Probanden
keine therapeutischen Effekte fundiert belegen lassen,
sind Wirksamkeitsfragen in Phase-I-Studien bei Arznei-
mitteln kaum relevant. Da bei HLP die Wirksamkeit je-
doch an gesunden Probanden nachgewiesen werden
muss, konnten neben Sicherheitsfragen schon erste Wirk-
samkeitsaspekte in Phase I mit untersucht werden. Die
Studienplanung, das Genehmigungsverfahren und die
Durchfiihrung von Phase-I-Studien wiirden dadurch im
Vergleich zu Arzneimittelstudien aufwendiger und um-
fangreicher.

Der eigentliche Wirksamkeitsbeleg fiir einen therapeuti-
schen Einsatz von Arzneimitteln wird durch Studien der
Phasen II und III erbracht. Bei HLP wire der Wirksam-
keitsbegriff ein anderer — dementsprechend miisste der
Wirksamkeitsnachweis auf andere Weise erbracht werden
als bislang bei der Zulassung von Arzneimitteln.

Auch wenn Leistungssteigerung als individuell und ge-
sellschaftlich niitzlich bewertet wiirde (Ausgangsthese
des Erweiterungsszenarios), diirften nicht nur die Anfor-
derungen an die Sicherheits- bzw. Risikopriifung und -be-
wertung strenger als im Fall therapeutischer Arzneimittel
sein, sondern auch diejenigen an den Wirksamkeitsnach-
weis, und zwar sowohl in empirischer als auch in kausaler
Hinsicht. Konzeptionell konnte die Health-Claims-Ver-
ordnung eine Vorlage liefern, wie eine Substanzwirksam-
keit ohne Krankheits- bzw. Therapiebezug definiert und
nachgewiesen werden kann. Nach deren Vorgaben miis-
sen kiinftig gesundheitsbezogene Aussagen zur Wirksam-
keit einzelner Lebensmittel(bestandteile) wissenschaft-
lich fundiert werden — bei gleichzeitigem Verbot von
krankheitsbezogenen Aussagen (Kap. II1.2.3). Auch
wenn es derzeit noch keinen Konsens gibt, womit Aussa-
gen wie ,,stirkt die Gesundheit™ oder ,,fordert das Wohl-
befinden® als wissenschaftlich belegt gelten, ist zu erwar-
ten, dass dies zukiinftig stirker thematisiert wird und sich
Nachweisverfahren Schritt fiir Schritt etablieren. Da HLP
grundsitzlich eine stirkere Wirkméchtigkeit im Vergleich
zu Lebensmitteln unterstellt wird, diirften die Anforde-
rungen an Wirksamkeitsnachweise eine starke Nihe zur
pharmakologischen Forschung aufweisen, sodass wich-
tige Aspekte der gegenwiértigen therapeutischen Studien-
planung aufzugreifen wiren (Parameterfestlegung,
Dosierung, Probandenrekrutierung, Protokollierung, Da-
tenauswertung usw.).

Nachweis der Leistungssteigerung: Parameter und
Messkonzepte

Als Voraussetzung fiir einen spezifischen Wirksamkeits-
nachweis wire zundchst zu klaren, welche Effekte kon-
kret untersucht werden sollen. Bei HLP wéren das
bestimmte Hirnfunktionen bzw. einzelne psychische Fa-
higkeitsdimensionen (Kap. II.1). In der Diskussion iiber
das leistungssteigernde Potenzial bereits verfligbarer Arz-
neimittel werden bestimmte Parameter wie Aufmerksam-
keit, Konzentrationsfahigkeit, Wahrnehmung, Merkfahig-
keit genannt (Kap. II.3). Diese Parameter werden in der

medizinischen Diagnostik als Symptome unterschiedli-
cher Krankheiten (psychische und Verhaltensstdrungen
F00-F99 ICD-10; z. B. ADHS, Tab. 11, Kap. I11.3.5) oder
bei Potenzialabschitzungen (z. B. Hochbegabungsfest-
stellung) untersucht und erfasst. Unterschiedliche Tests,
z. B. zur Messung der individuellen Intelligenz bzw. de-
ren verschiedener Dimensionen, oder auch Verfahren zur
Messung von Arbeitsgedichtnisleistungen sind vorhan-
den (Kap. II.1.3). Fiir klinische Wirksamkeitspriifungen
von HLP bei Gesunden miissten die verfiigbaren Tests
vermutlich angepasst oder weiterentwickelt werden.

Bisherige Versuche, die Auswirkungen eines Arzneimit-
tels auf einzelne kognitive Fahigkeitsdimensionen von
Gesunden (z. B. mittels Flugsimulatoriibungen [ Yesavage
et al. 2002, S. 123 ff.] oder iiber einfache assoziative
Lernaufgaben [Knecht et al. 2004]) nachzuweisen, diirf-
ten als Wirksamkeitsbeleg kaum ausreichend sein, da sie
sehr spezifisch einzelne Situationen abbilden und gerade
bei psychischen und kognitiven Leistungen von einer
Ubertragbarkeit auf andere Umgebungen nicht ausgegan-
gen werden kann. Hierbei spielen die vielfaltigen Wech-
selwirkungen, z. B. von kognitiven Fahigkeiten und emo-
tionalen Zustdnden, eine wichtige Rolle, darunter die
Beobachtung, dass eine besonders starke Auspridgung
einzelner psychischer Féahigkeiten mit reduzierter Aus-
pragung anderer Fahigkeiten einhergehen kann (Extrem-
fall: sogenannte Inselbegabungen). Der Nachweis einer
wirkungsvollen Leistungssteigerung miisste daher anhand
mehrerer, gut messbarer Parameter in aussagekriftigen
Versuchsanordnungen erbracht werden, die beim heuti-
gen Wissensstand nicht konkret benannt werden konnen,
sondern erst noch entwickelt werden miissten. Da es kei-
nen wissenschaftlichen Konsens beziiglich der Binnen-
struktur psychischer Leistungen und Féahigkeiten und da-
her ganz unterschiedliche Messkonzepte gibt (Kap. 1I.1),
wiren kontroverse Debatten iiber die Festlegung von Pa-
rametern und die Auswahl der Messkonzepte absehbar.

Probandengruppen

Je nach Parameterauswahl und Messverfahren miissten
ein Studiendesign und ein Priifplan entwickelt werden.
Langere Tests mit unterschiedlichen Probandengruppen
unter moglichst realen Leistungsbedingungen wiren
wahrscheinlich notwendig. Grundsitzlich diirfte die He-
terogenitdt der potenziellen Anwender den Wirksamkeits-
nachweis erschweren. Ein HLP, das die Konzentrationsfa-
higkeit verbessert, konnte theoretisch bei Schulkindern
zur Anwendung kommen, aber auch bei alten Menschen,
deren geistige Leistungsfahigkeit im Alltag nachgelassen
hat; genauso bei Menschen, die sich physisch stark belas-
ten, wie bei solchen, die den Tag liberwiegend sitzend im
Biiro verbringen; bei studierenden Miittern mit kleinen
Kindern; bei Arzten, die unter chronischer Schlaflosigkeit
und Uberforderung leiden; oder bei gesunden Pensioni-
ren, die sich den Herausforderungen eines Seniorenstu-
diums stellen mochten. Insgesamt miissten an die Rekru-
tierung und Auswahl der Probanden bei klinischen
Studien zum Wirksamkeitsnachweis einer Leistungsstei-
gerung bei Gesunden sicher deutlich groere Anforderun-
gen als bei bisherigen Arzneimittelpriifungen gestellt
werden.
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Die bisherigen Untersuchungen zu leistungssteigernden
Effekten von Arzneimitteln schlieBen zumindest nicht
aus, dass diese nur bei Probanden auftraten, die sich tem-
pordr in einer defizitiren Ausgangslage befanden, wo-
durch einzelne Gehirnfunktionen/Féhigkeiten voriiberge-
hend herabgesetzt waren (z.B. aufgrund fehlender
Regenerationszeiten, eines ,,Mangels* an bestimmten Bo-
tenstoffen oder eines im Vergleich zur Durchschnittsbe-
volkerung schwicher ausgepragten Arbeitsgeddchtnisses
bzw. eines verringerten 1Qs; Kap. II.1.3). Auf diesen
Sachverhalt miisste Riicksicht genommen werden und de-
zidierter als bisher definiert werden, was einen gesunden
Probanden ausmacht.

Aufgrund der einem Erweiterungsszenario zugrundezule-
genden hohen Akzeptanz zumindest in Teilen der Bevol-
kerung, Arzneimittel zur kognitiven Leistungssteigerung
zu verwenden (Kap. II1.4.1), diirften sich vermutlich aus-
reichend viele Freiwillige rekrutieren lassen.

Effektstirken

Wenn bei der Testung von HLP-Kandidaten nur leichte
leistungssteigernde Effekte auftreten, dazu noch lediglich
bei einem (kleinen) Teil der Anwender, diirfte dies nach
heutiger Sicht — anders als im Fall von Arzneimitteln —
kaum einen iiberzeugenden ,,Zusatznutzen“ darstellen,
der das immer verbleibende Restrisiko aufwiegen kdnnte,
das mit der Verwendung von pharmakologisch wirksamen
Substanzen einhergeht. Je eindeutiger eine Leistungsstei-
gerung Gesunder als Nutzendimension anerkannt wiirde,
desto eher bestiinden gerade in der Anfangsphase einer
gezielten Erforschung und Entwicklung Chancen auch fiir
Substanzen mit nur méiBigen Effekten, eine Marktzulas-
sung zu bekommen, da keine Alternativsubstanzen vor-
handen sind, die relativierend in den Nutzen-Risiko-Be-
wertungsprozess einflieen wiirden.

2.3 Anforderungen an eine
Langzeitiiberwachung

Neben den Wirksamkeitsuntersuchungen wird auch in
den klinischen Studien der Phase II und III kontinuierlich
die Sicherheit und Vertrdglichkeit der jeweiligen Sub-
stanz begleitend untersucht. Dazu werden unter anderem
sogenannte unerwiinschte Nebenwirkungen systematisch
erfasst, gepriift, gemeldet und analysiert. Dies geschieht
einerseits beim Priifer/Sponsor einer klinischen Studie
und andererseits durch die zustindige Ethikkommission
sowie die Zulassungsbehorde, die parallel zum Priifer/
Sponsor fiir eine unabhéngige Risikoiiberwachung ver-
antwortlich sind.

Wenn man davon ausgeht, dass HLP aufgrund ihrer Wir-
kungsweise auf zentrale Funktionen des Gehirns auch un-
erwiinschte psychosoziale Folgen haben konnen, miissten
auch diese bereits im Rahmen der klinischen Priifung be-
sonders intensiv untersucht werden — die sich damit zu ei-
ner klinisch-sozialen Priifung entwickeln wiirde. Hierzu
miissten wahrscheinlich vollig neue Beurteilungsmal-
stibe und -verfahren entwickelt werden. Folgende Anfor-

derungen an HLP erscheinen plausibel (Eckhardt et al.
2010, S. 88 f.):

— Die Wahrscheinlichkeit unerwiinschter biomedizini-
scher und psychosozialer Nebenwirkungen fiir die An-
wender muss grundsétzlich gering sein, diejenige von
schweren und langfristigen sehr gering.

— Es darf keine Hinweise auf ein physisches Abhéngig-
keitspotenzial geben, das gerade bei Neuroenhancern
nicht auszuschlieBende psychische Abhingigkeits-
potenzial sollte gering sein.

— Die angezielte, erwiinschte Steigerung von Féhigkei-
ten erzeugt kein einseitiges, stereotypes Leistungspro-
fil und geht nicht zulasten anderer Féhigkeiten.

— Das Produkt konsolidiert die Leistungsfahigkeit der
Anwender, tragt nicht zu wachsenden Schwankungen
der Leistungsfahigkeit bei und fiihrt bei bestimmungs-
gemiflem Gebrauch nicht dazu, dass eine Person ihre
Ressourcen tiber die personliche Belastbarkeitsgrenze
hinaus ausschopft.

— Das HLP verursacht keine irreversiblen grundlegen-
den Verdnderungen im Leistungsprofil einer Person
oder der sonstigen personalen Identitét.

Gegeniiber der bisherigen Risikoabschitzung neuer Phar-
maka im Rahmen der Arzneimittelzulassung umfasst
diese — vermutlich bei Weitem nicht vollstandige — Liste
vor allem beziiglich der Wirkungen auf Leistungsfahig-
keit, Leistungsprofil und personale Identitdt qualitativ
neue Parameter, deren Testbarkeit derzeit kaum serios zu
beurteilen ist. Aber auch die Einschidtzung der moglichen
Abhingigkeitspotenziale ist alles andere als trivial. Hinzu
kommt grundsitzlich ein groBer Interpretationsspielraum
bei der Frage, welche Wahrscheinlichkeiten fiir uner-
wiinschte Nebenwirkungen als gering oder sehr gering zu
bewerten sind. Insgesamt liegt es nahe, dass einem syste-
matischen Langzeitmonitoring eine entscheidende Rolle
zukédme. Entsprechende Strukturen und Verfahrensweisen
miissten erst geschaffen werden.

Klinische Studien der Phase IV/Langzeitmonitoring

Nach der Zulassung eines neuen Arzneimittels folgt be-
reits heute mehrheitlich eine Produktbeobachtungsphase
— klinische Priifphase IV (,,post market surveillance®) —,
die eine groBe Zahl von Anwendern einschlieft und die
Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels unter All-
tagsbedingungen untersucht.

Bei HLP kdme dieser Phase besondere Bedeutung zu, da
es sich um eine neuartige Produktgruppe handelt, bei der
bisher kaum Erfahrungen iiber Langzeitauswirkungen
vorliegen. Entsprechend den erwarteten Wirkungen wére
es naheliegend, neben moglichen individuellen auch ge-
sellschaftliche Folgedimensionen in den Blick zu neh-
men, beispielsweise als Konsequenz eines verminderten
Schlafbediirfnisses durch die Einnahme von HLP. Zeigen
sich vielleicht erst nach einiger Zeit negative Auswirkun-
gen auf das Gedéchtnis, die psychische Gesundheit, das
Immunsystem? Verldngern sich die durchschnittlichen Ar-
beitszeiten? Verdndert sich das Freizeitverhalten? Koénnen
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junge Ménner und Frauen kiinftig Beruf und Kinderbetreu-
ung problemloser als bislang miteinander vereinbaren? Im
Rahmen von klinisch-sozialen Zulassungspriifungen kon-
nen solche moglichen Langzeitnebenwirkungen kaum ab-
geklirt, sondern hochstens antizipiert werden, um daraus
dann angemessene Beobachtungsparameter und -verfah-
ren abzuleiten.

Von wem und wie dies zu bewerkstelligen wire, ist aller-
dings vollig unklar. Bisher werden in klinischen Phase-I'V-
Studien von Arzten unter Anwendungsbedingungen die
therapeutischen Wirkungen sowie gesundheitliche, ggf.
auch psychische Nebenwirkungen erfasst und weiterge-
leitet. Der Erkenntnisgewinn liegt vor allem bei seltenen
und léngerfristigen Nebenwirkungen, zu denen im Vor-
hinein kaum Aussagen moglich sind. Eine fundierte Be-
obachtung der individuellen psychosozialen Auswirkun-
gen bei den Anwendern wére fiir die meisten Mediziner
zwar Neuland, aber iliber Zusatzqualifikationen und unter
Aussicht auf Honorierung noch vorstellbar. Fiir eine sys-
tematische Beobachtung der Folgen auf gesamtgesell-
schaftlicher Ebene hingegen diirften weder Arzte noch epi-
demiologische Studienzentren geeignet sein. Grundsitzlich
zu kldren wéren Beobachtungsparameter und -konzepte,
Bewertungskriterien, Verantwortlichkeiten, Finanzierung
u. V. a.m.

24 Mogliche Konsequenzen fiir das
Gesundheitssystem

Einige mdgliche Konsequenzen eines Erweiterungsszena-
rios fiir das Gesundheitssystem werden nachfolgend um-
rissen.

Ob sich durch HLP das Problem der Grenzfille zwischen
Gesundheit und Krankheit in relevantem Mafle verdndern
wiirde (Eckhardt et al. 2010, S. 100), ist unklar und wire
eine mogliche gesellschaftliche Auswirkung, die einer-
seits abgeschitzt und andererseits fortlaufend beobachtet
werden miisste.

Denkbar wire, dass HLP einen bestehenden kollektiven
Leistungsstandard anheben, wie dies in einigen Sportar-
ten als Folge verbreiteten Dopings beobachtet werden
konnte. In der Folge konnten vermehrt Einzelpersonen
diesen nicht mehr erfiillen, ihre relativ geringere Leis-
tungsfahigkeit konnte dann als pathologisch angesehen
werden. In diesem Fall konnte die Forderung auftauchen,
HLP auch therapeutisch einzusetzen, falls nur sie den
neuen, von ihnen selbst ausgeldsten defizitdren Zustand
gezielt beheben konnen.

Wie in den Kapiteln III und IV gezeigt wurde, werden die
Grenzen zwischen Gesundheit und Krankheit gesellschaft-
lich, politisch und juristisch immer wieder neu ausgehan-
delt. In Kapitel V.2.1 wurde dargelegt, dass die Schaffung
einer Zulassungskategorie bzw. -indikation HLP eine
rechtliche Abgrenzung bzw. Neudefinition der Begriffe
»Krankheit“, , Behinderung®, ,Heilbehandlung” und
,medizinische Notwendigkeit” aus rechtlicher Perspek-
tive notwendig machen wiirde. Auch der Begriff des &rzt-
lichen Handelns im Arztrecht miisste iiberdacht werden.
Nicht wenige Experten, darunter die Gutachter Simon

et al., sehen dies ganz unabhingig von der weiteren Ent-
wicklung bereits jetzt als notig an (Beck 2006; Eberbach
2008; Simon et al. 2008, S. 4).

Kostenerstattung, Preise, illegaler Markt

In der Debatte iiber hypothetische Enhancementmittel
taucht immer wieder die Annahme auf, dass neue Unsi-
cherheiten entstehen konnten, ob diese Mittel unter die
Leistungspflicht der Krankenversicherung fallen kdnnten.
Dies erscheint kaum vorstellbar. Das hier vorgestellte Er-
weiterungsszenario geht — wie der Grofiteil der bioethi-
schen Uberlegungen (Kap. IV.1) — davon aus, dass HLP
eine abgrenzbare Substanzgruppe sind, die von gesunden
Personen zur Leistungssteigerung verwendet werden. Das
bestehende soziale Sicherungssystem in Deutschland,
insbesondere die GKV (auf der Grundlage des SGB V),
bietet keine Beispiele, bei denen eine mogliche Leis-
tungssteigerung ohne defizitdre Ausgangslage bzw.
Krankheit oder Behinderung als Begriindung fiir die
Finanzierung einer Leistung akzeptiert wird. Auch die
derzeitigen Entwicklungen der Leistungsbeschrankungen
der GKV auf ausreichende, zweckmiBige und wirtschaft-
liche Leistungen, die das Mall des Notwendigen nicht
iiberschreiten diirfen (§ 12 SGV V), sowie die Leistungs-
einschrankungen (§§ 31, 35 u. 129 SGB V) und Leis-
tungsausschliisse (§ 34 SGB V) sprechen klar gegen cine
mogliche Erstattungsfahigkeit von HLP bei Gesunden
(Kap. I11.3.6).

Wiren Forschungs-, Entwicklungs- und Markteinfiih-
rungskosten fiir HLP hoch, wiirde sich dies zumindest bis
zum Ablauf mdglicher Schutzrechte in hohen Produkt-
preisen niederschlagen. Da HLP-Nutzer wahrscheinlich
zusétzlich Honorare fiir hochqualifizierte Gatekeeper be-
zahlen miissten, wiirde entsprechendes Enhancement
wahrscheinlich primér fiir Gutverdienende erschwinglich
sein. Je einfacher der eigentliche Herstellungsprozess des
jeweiligen HLP, desto groBer wird die Gefahr, dass ille-
gale Marktakteure die Substanz félschen und sich ein
illegaler Parallelmarkt entwickelt (wie z. B. bei Viagra)
(Kap. V.1). Mit moglichen Folgewirkungen fiir Konsumen-
ten (Gesundheitsgefahren), Hersteller (Umsatzeinbriiche
und Refinanzierungsprobleme sowie Imageschéden), so-
ziale Sicherungssysteme (bei Folgebehandlungen) und
Strafverfolgungsbehorden (Zoll, BKA zustdndig fiir Arz-
neimittelkriminalitdtsdelikte) wére zu rechnen.

Informationen fiir die Anwender

Nachdem HLP im Erweiterungsszenario dem Arzneimit-
telrecht unterlagen, miisste auch die Information der An-
wender liber Vorschriften geregelt werden. Das betrifft
einerseits die Pflichtinformationen (Inhalte von Pa-
ckungsbeilagen und Fachinformationen miissten festge-
legt werden). Andererseits diirften in Fortschreibung der
derzeit bestehenden erhohten Anspriiche an die Aufklé-
rung der Patienten, z. B. bei Schonheitsoperationen, die
Anforderungen an die Aufklarungs- und Beratungspflich-
ten durch die Gatekeeper ebenfalls hoch angesiedelt wer-
den, gerade mit Blick auf mdgliche psychosoziale Risi-
ken von HLP. Besondere Kennzeichnungsvorschriften



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

- 123 -

Drucksache 17/7915

wiren zu diskutieren, mdgliche Abgrenzungsprobleme
zur Kennzeichnungspflicht von Dopingsubstanzen wéren
Zu erwarten.

Es wire damit zu rechnen, dass im Internet eine Flut von
Anbietern wenig fundierter Informationen entstiinde.
Dem miissten — leicht und sicher identifizierbar — verldss-
liche Informationen entgegengesetzt werden. Dies stellt
auch im Bereich therapeutischer MaBBnahmen bislang ein
weitgehend ungelostes Problem dar (Kap. 1I1.3.4). Fiir
Laien ist es nach wie vor sehr schwer, gesicherte Informa-
tion von Werbung, falschen Versprechungen oder Falsch-
aussagen zu unterscheiden.

Bewerbung

Richtlinien zur Bewerbung von HLP diirften sich in
Deutschland innerhalb der gesetzlichen Vorgaben fiir Le-
bensmittelwerbung durch die Health-Claims-Verordnung
und der Vorgaben des Heilmittelwerbegesetzes bewegen.
Ein vollstdndiges Konsumentenwerbeverbot von zugelas-
senen HLP kdme sicher nicht in Betracht, da Gesund-
heitsgefahren bereits innerhalb des Zulassungsverfahrens
als gering eingeschitzt worden sein miissten. Wenn, wie
im Erweiterungsszenario angenommen wird, der Gesetz-
geber und in Folge die Uberwachungsbehorde HLP posi-
tiv gegeniiber stehen, diirfte eine direkte Konsumenten-
werbung sogar in deren Sinn sein, weil dadurch die
bislang dominierenden indirekten und somit schwer kon-
trollierbaren Marketingstrategien fiir pharmakologische
Substanzen zurlickgedriangt wiirden.

Umgang mit problematischem Konsum

Auch bei HLP wére damit zu rechnen, dass ein Teil der
Anwender problematische Konsummuster entwickelt.
Abhingigkeitstendenzen oder ein Nachlassen anderer Fa-
higkeiten, Erschdpfungszustinde oder Ahnliches, die als
Folge von problematischem Konsum zutage treten konn-
ten, diirften sich zumindest ansatzweise als unerwiinschte
Nebenwirkung bei normalen Konsummustern andeuten
und sollten im Rahmen der Zulassungsforschung bereits
aufmerksam verfolgt worden sein — nicht nur von Herstel-
lern. Zulassungsbehdrden haben hinsichtlich der Abwehr
von Gesundheitsgefahren wichtige Aufsichtspflichten
und weitreichende Kompetenzen (Kap. V.1.1). Da anzu-
nehmen ist, dass die diesbeziiglichen Vorgaben des Arz-
neimittelrechts auch bei HLP weitgehende Giiltigkeit hét-
ten, konnten Zulassungsbehdrden bei Substanzen, bei
denen ein erhdhtes Missbrauchspotenzial vermutet wird
(ohne dass dies eine Zulassungsversagung auslost), ein
substanzspezifisches Risikomanagementsystem einfor-
dern (§ 28 AMG), um eine nichtzulassungskonforme Ver-
wendung moglichst zu vermeiden. Diese Situation diirfte
bei HLP wahrscheinlich mehrheitlich gegeben sein, so-
dass entsprechende Risikomanagementverfahren regel-
miBig bereits bei der Zulassung vorzulegen wiren oder
bei auftretenden Problemen nachgefordert werden konn-
ten. Ein auftretender Missbrauch konnte jederzeit zu einer
moglichen Neubewertung der Nutzen-Risiko-Abwigung
fiihren und in einen Entzug der Zulassung miinden.

Damit bestiinden tendenziell weiter reichende Moglich-
keiten, einem problematischen Konsum von HLP zu be-
gegnen, als bei Arzneimitteln (z. B. bei Schmerzmitteln,
die trotz problematischer Konsummuster aufgrund ihres
therapeutischen Nutzens nicht génzlich vom Markt ge-
nommen werden kénnen) oder bei Lebensmitteln (bei de-
nen maximal Falschaussagen untersagt werden konnen,
eine Markteinschrinkung aber kaum vorgenommen
wird). Dartiber hinaus wére es wie bei Arznei- und Le-
bensmitteln moglich, dass solchen Konsummustern durch
eine Begleitung durch Gatekeeper und Anwenderinforma-
tionen vorgebeugt wird — im Rahmen der Gesundheitser-
ziehung oder von spezifischen Praventionskampagnen —,
auch wenn sie dadurch wahrscheinlich nicht vollstindig
verhindert werden konnen. Wer hierfiir die Kosten zu tra-
gen hitte, wire zu kléren.

Bei individuellen gesundheitlichen Schéden aufgrund von
Substanzfehlgebrauch oder -missbrauch wiirden vermut-
lich dhnliche Verfahren zum Tragen kommen wie bei
sonstigem Substanzkonsum bisher auch. FolgemafBnah-
men wiirden entweder im Rahmen der Akutbehandlung
(z. B. bei Vergiftungen) oder der Suchtbehandlung (bei
Substanzabhéngigkeiten) durchgefiihrt werden. Entgif-
tungs-, Entzugs- und Rehabilitationsprogramme, die es
fiir unterschiedliche Arzneimittelabhéngigkeiten bereits
gibt, miissten fiir HLP gegebenenfalls angepasst werden.
Potenzielle Leistungserbringer zeichnen sich damit ab: So
konnten Spezialkliniken fiir Arzneimittelabhidngigkeiten
und/oder Burn-out-Patienten ihr Angebot entsprechend
erweitern. Ob es bei notwendigen FolgemaBnahmen des
unsachgeméflen Konsums von HLP gelingen wiirde, den
Konsumenten an den Kosten zu beteiligen, ist fraglich
(ausfiihrlicher in Kap. 111.4.2).

2.5 Riickwirkungen auf das
Innovationssystem

Zwischen wissenschaftlichem Fortschritt, politischer For-
derung und regulativen Veranderungen bestehen enge und
vielfiltige Wechselwirkungen. Diese sind komplex und
dynamisch, sodass genauere Vorhersagen lingerfristiger
Effekte im Rahmen eines Erweiterungsszenarios wenig
serids wiren. Unter Beriicksichtigung dieser Einschréin-
kung konnen aber Uberlegungen angestellt werden, wel-
che Anderungen bei den Strategien und Handlungen der
Akteure des Forschungs- und Innovationssystems plausi-
bel erscheinen, falls durch eine relevante Anderung auf
einer Ebene (z.B. in Form eines wissenschaftlichen
Durchbruchs oder eine Anerkennung der Leistungssteige-
rung als relevante Nutzendimension im Rahmen der phar-
makologischen Forschung) eine starke Dynamik bei der
Entwicklung von HLP ausgeldst wiirde (hierzu Eckhardt
et al. 2010, S. 105 f.):

— Sobald sich Zulassungsmoglichkeiten fiir HLP, vor al-
lem in der Europiischen Union oder in den USA, viel-
leicht aber auch in wachsenden Absatzmérkten der
Schwellenldnder, abzeichneten, wiirden pharmazeuti-
sche Unternehmen voraussichtlich mit intensiven For-
schungs- und Entwicklungsanstrengungen beginnen,
um sich neue Marktchancen zu erschliefen. Fiir diese
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Expansion wéren erhebliche Investitionen erforder-
lich, die vor allem von groBen, global agierenden Un-
ternehmen getétigt werden konnten.

— Die Wirkstoffsuche diirfte sowohl in den grofen Un-
ternehmen als auch an oOffentlichen Forschungsein-
richtungen und spezialisierten kleineren Firmen bzw.
Ausgriindungen erfolgen. Auf Dauer konnten sich Fir-
men herausbilden, die sich eigenstindig oder als
Tochter von Pharmaunternehmen auf das Geschéft mit
HLP spezialisieren.

— Die ErschlieBung des neuen Marktes wiirde zu einer
zumindest voriibergehenden Verlangsamung der For-
schungs- und Entwicklungstitigkeit im medizinisch-
pharmakologischen Kernbereich fiithren, da begrenzt
zur Verfiigung stehende Ressourcen vom Therapiebe-
reich abgezogen und in den Enhancementbereich um-
geleitet wiirden (sowohl personell als auch finanziell).
Auch die jeweiligen Zulassungsbehdrden miissten per-
sonell reagieren.

— Fiir offentliche Forschungseinrichtungen wiirden sich
die Moglichkeiten der Drittmittelfinanzierung fiir Pro-
jekte im Umfeld von HLP insbesondere durch die In-
dustrie verbessern. Durch die derzeitigen Strukturen
der Grundfinanzierung (Kap. V.1.1) wiirde sich der
Effekt automatisch verstérken, auch wenn keine expli-
zite zusdtzliche 6ffentliche Forschungsférderung vor-
gesehen wire. Bei einem anhaltenden Erfolg konnten
neue Ausbildungsgéinge und Weiterbildungsangebote
fiir Entwickler und Gatekeeper entstehen.

— Fiir die Zulassungsbehorde ergébe sich die Notwen-
digkeit, mit Blick auf die individuellen und gesell-
schaftlichen Folgen eine unabhingige Risikoiiberwa-
chung zu etablieren.

— Die Lebensmittelbranche konnte vereinzelt in das Ge-
schéft mit HLP einsteigen. Grofie Unternehmen verfii-
gen am chesten iiber die notigen Ressourcen und
konnten versuchen, neue Mischprodukte (z. B. hoch-
wirksame Energydrinks) auf den Markt zu bringen.
Rechtsstreitigkeiten zur Substanzklassifikation wéren
absehbar. Werbeaussagen wiren im Einzelfall zu prii-
fen und wiirden die Lebensmitteliiberwachung be-
schiftigen.

— Fiir Gesundheitsdienstleister boten sich neue Wachs-
tumschancen. Speziell ausgebildete Arztinnen und
Arzte konnten die Anwender von HLP betreuen.
Eventuell konnten sich engere Kooperationen ergeben
zwischen &rztlichen Praxen und pharmazeutischen
Unternehmen, die HLP — auch im Rahmen von Ge-
sundheitspaketen — abgeben. Dadurch entstiinden
HLP-Netzwerke.

— Da HLP-Leistungen privat zu finanzieren wiren,
kénnte es bei der drztlichen Versorgung zu Anderun-
gen kommen, weil kassendrztliche Leistungen ver-
gleichsweise schlechter honoriert werden und dadurch
weiter an Attraktivitit verlieren wiirden. Der Arzte-
mangel, der sich bereits heute bei bestimmten thera-

peutischen Behandlungen abzeichnet, wiirde sich ver-
starken.

— Fiir die sozialen Sicherungssysteme entstiinden Be-
handlungskosten als Folge von unsachgeméfem Kon-
sum, zumindest aber aufwendige Rechtsstreitigkeiten
in Bezug auf eine Kosteniibernahme. Der Druck, die
derzeitigen Verfahrensweisen — in Bezug auf Leis-
tungsbegrenzungen und Leistungsausschliisse — zu
konkretisieren, wiirde wachsen.

— Die Entwicklung des illegalen Marktes fiir Enhance-
mentsubstanzen ist schwer prognostizierbar. Der ille-
gale Markt verlore durch die Zulassung von HLP
moglicherweise zundchst Kunden. Er konnte sich zu-
nehmend auf ,harte” Substanzen konzentrieren, da-
runter Nebenprodukte der HLP-Forschung (besonders
starke Wirkung bei nicht unerheblichen Nebenwirkun-
gen), die weiterhin nicht zulassungsfahig wéiren. Mog-
licherweise wiirde der verbreitete Gebrauch von HLP
die Hemmschwelle in der Bevdlkerung, illegale Dro-
gen zu konsumieren, erhéhen.

2.6 Fazit: mogliche Auslésebedingungen des

Erweiterungsszenarios

Mit den Uberlegungen zu einem mdglichen Erweiterungs-
szenario wurde versucht, Antworten auf zentrale Fragen zu
geben, die insbesondere in der ethischen Debatte implizit
angesprochen, aber meist nicht explizit gestellt und daher
auch nicht beantwortet werden: Wie konnten die hypothe-
tischen, nebenwirkungsarmen bis -freien, aber hoch-
wirksamen leistungssteigernden Pharmaka in die Welt
kommen, deren — zukiinftiger — Konsum von Bio- und
Neuroethik in den vergangenen Jahren so intensiv disku-
tiert wird? Wie konnten die bisherige Logik und die
Prozeduren der Erforschung und Entwicklung von phar-
mazeutischen Wirkstoffen und Arzneimitteln mit der
Zielsetzung Leistungssteigerung bei Gesunden kompati-
bel gemacht werden? Und welche Folgedimensionen und
offenen Fragen ergeben sich daraus und miissten bedacht
werden?

Das vorgestellte Erweiterungsszenario geht von der An-
nahme aus, dass ein Wechselspiel zwischen wissenschaft-
lichen Entwicklungen und politischen Entscheidungen
entstehen muss, damit eine relevante Beschleunigung der
FuE-Dynamik bei leistungssteigernden Pharmaka als Vo-
raussetzung einer breiteren Diffusion und Nutzung einset-
zen kann. Normatives Fundament einer rechtlichen
Ermoglichung miisste die Anerkennung der Leistungs-
steigerung bei Gesunden als Nutzendimension fiir phar-
makologische FuE einerseits im Rahmen der Arzneimit-
telzulassung und andererseits im Rahmen der derzeitigen
medizinethischen Beurteilungsverfahren sein. Bestandteil
dieser Entwicklung wiren zahlreiche regulative Anderun-
gen. Diese setzen eine dezidierte politische Willens-
bildung voraus, aber auch die Akzeptanz grofler medizi-
nischer Wissenschaftsgemeinschaften wie der World
Medical Association oder des Council for International
Organization of Medical Sciences als Urheber weltweit
giiltiger Deklarationen.
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Als Ausloser sind zwei Entwicklungen denkbar: zum
einen die proaktive Befiirwortung und Foérderung phar-
makologischer Leistungssteigerung als gesellschaftlich
niitzlich und wiinschenswert und zum anderen die Re-
aktion auf ,,dufleren* (kompetitiv-6konomischen) Druck
als Konsequenz aus ,,Zufallsfunden* von HLP, gegebe-
nenfalls verstirkt durch die vorausgehende gezielte Ent-
wicklung in den wirtschaftlich, technologisch und wis-
senschaftlich zunehmend potenten Staaten mit weniger
restriktiver Regulierung wie Brasilien, China und Indien.

Aus der zweiten Moglichkeit ergibt sich als politischer
Handlungsauftrag vor allem eine kontinuierliche Be-
obachtung der internationalen Entwicklung von FuE bei
Pharmaka sowie der 6konomischen und gesellschaftli-
chen Debatte in diesen Léndern. Die erste Moglichkeit
— die Bewertung pharmakologischer Leistungssteigerung
als explizit gesellschaftlich niitzlich und daraus abgeleitet
eine Beflirwortung der systematischen Erforschung der
menschlichen Leistungsfahigkeit und ihrer biochemi-
schen Beeinflussung ohne defizitdre Ausgangslage — ist
derzeit hingegen schwer vorstellbar. Sie wiirde eine ent-
sprechende Meinungsbildung bei vielen gesellschaftli-
chen Akteuren sowie in entscheidungsrelevanten und -be-
fugten Gremien — nicht nur aus dem Gesundheitssystem
im engeren Sinn — voraussetzen. Dabei miissten der mog-
liche individuelle Nutzen und die erwarteten sozialen und
o6konomischen Effekte von Enhancementmitteln mehr-
heitlich und umfassend positiv eingeschétzt werden. Ei-
nen wichtigen bereits existierenden Wissensbestand fiir
eine solche Abschitzung bilden die Erkenntnisse der Do-
pingforschung zu den moglichen Implikationen einer ge-
zielten und weitverbreiteten Nutzung leistungssteigernder
Substanzen, deren Projektion auf das Berufsleben im fol-
genden Kapitel VI diskutiert wird.

VI. Doping und Enhancement:
Gemeinsamkeiten und Unterschiede
zwischen Sport und Berufsleben

Die Parallelen der Handlungen bei (Neuro-)Enhancement
und Doping im Sport sind kaum zu iibersehen: Menschen
nehmen pharmakologische Substanzen ein, um ihre Leis-
tung zu steigern. Es lag daher nahe, Erkenntnisse aus der
Dopingforschung zum Leistungs- und Breitensport im
Zuge einer Abschitzung moglicher Folgen pharmakolo-
gischer Leistungssteigerung in kompetitiven Strukturen
—die auch fiir Ausbildung und Beruf zunehmend unter-
stellt werden konnen — auszuwerten. Relevante Fragen
sind beispielsweise: Was bewegt Menschen zum Griff
nach pharmakologischen Substanzen mit vermeintlich
leistungssteigernder Wirkung? Welche Folgen hat dies fiir
die betroffenen Individuen und sozialen Gruppen? Wel-
che sozialen Dynamiken konnen dadurch in Gang gesetzt
werden? Weil jedoch der Leistungssport ein sehr speziel-
les Teilsystem der Gesellschaft darstellt — Franke (2004 u.
2007) spricht von der ,,Sonderwelt des Sports* —, ist aller-
dings nicht von einer kompletten Ubertragbarkeit der Be-
obachtungen und Erkldrungen zum Doping auf mdgliches
Enhancement in der Alltags- und Berufswelt auszugehen.

Das folgende Kapitel basiert auf dem Gutachten von A.
Singler (2010) zu ,Doping und Medikamentenmiss-
brauch in Sport und Beruf. Soziologische und psycholo-
gische Aspekte des Dopings und ihr Projektionspotential
fiir das Enhancementproblem®. Darin wird der Doping-
diskurs in Deutschland im Verlauf der letzten 100 Jahre
als argumentative Auseinandersetzung iiber die Notwen-
digkeit und ethische Vertretbarkeit pharmakologischer
Leistungssteigerung nachgezeichnet (wichtige Ergebnisse
werden in Kap. VI.1 zusammengefasst). Erklart werden
die immanenten Tendenzen zur Dosissteigerung trotz zu-
nehmender Risiken und abnehmenden Nutzens sowie
zum Ausstieg bzw. zur Ausmusterung von Dopingunwil-
ligen unter Athleten und Trainern (Kap. VI.2). Gezeigt
wird, wie Doping im Sport als prinzipiell nicht regelkon-
formes, abweichendes Verhalten in sozialen Prozessen
gelernt wird und wie der bisherige Umgang mit der Do-
pingproblematik dazu fiihrt, dass einerseits die systemi-
schen Einfliisse ausgeblendet und andererseits individu-
elle Ursachen fiir Dopinghandeln nur ausschnittsweise
wahrgenommen werden (Kap. VI.3). Danach werden For-
schungsergebnisse ausgewertet, die darauf hinweisen,
dass bei extrem betriebenem Sport eine starke Korrelation
zu slichtigem Substanzgebrauch besteht und Verbindun-
gen zu Korperwahrnehmungs- und -umgangsstdrungen
naheliegen (Kap. VI.4). Praventionsansitze werden mit
Blick auf eine iiber den Sport hinausgehende Medikalisie-
rung diskutiert (Kap. VL.5), und im Ausblick werden die
aus dem Leistungssport gewonnenen Erkenntnisse auf die
Hochleistungserbringung im Berufsleben {iibertragen
(Kap. VL.6).

In Ergidnzung zu der einleitenden Diskussion des Enhance-
mentbegriffs (Kap. 1.2. u. 1.5) ist fiir die folgende Darstel-
lung das Begriffsverstdndnis von Singler (2010, S. 8 ff.)
wichtig. Danach ist Doping aus normentheoretischer
Sicht ein Versto3 gegen das Verbot des Dopings im orga-
nisierten Wettkampfsport. Es wird derzeit definiert als
Einnahme von Mitteln und Anwendung von Methoden,
die durch den Code der Welt-Anti-Doping-Agentur als
Doping gekennzeichnet sind. Innerhalb des Sports und
seiner normativen Strukturen wird Doping meist als indi-
viduelles Fehlverhalten beschrieben, mit dem der
Einzelne sich in Erwartung eines 6konomischen oder ide-
ellen Nutzens Vorteile gegeniiber konkurrierenden Sport-
lerinnen und Sportlern zu verschaffen sucht. Demgegen-
iber verstehen geistes- und sozialwissenschaftliche
Ansétze Doping vor allem als abweichendes Verhalten
von Individuen als Ausdruck und Folge sozialer Struktu-
ren und Prozesse.

Medikamentenmissbrauch liegt nach Singler (2010) vor,
wenn Medikamente ohne medizinische Indikationsstel-
lung eingenommen werden. Doping ist demnach ein Spe-
zialfall des Medikamentenmissbrauchs, der sich auf den
organisierten Wettkampfsport bezieht. Die Einnahme von
zum Doping geeigneten Mitteln im — mitunter nicht min-
der leistungsorientierten — Freizeitsport wire demnach
unter Medikamentenmissbrauch zu subsumieren. Im All-
tagsdiskurs wird jedoch héufig in beiden Bereichen von
Doping gesprochen (und auch das AMG unterscheidet
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nicht zwischen Wettkampf- und

Kap. I11.3.3).

sonstigem  Sport;

Neuroenhancement wird beispielsweise von Galert et al.
(2009, S. 41) definiert als ,,Verbesserungen der kogniti-
ven Leistungsfahigkeit oder psychischen Befindlichkeit,
mit denen keine therapeutischen oder pridventiven Ab-
sichten verfolgt werden und die pharmakologische oder
neurotechnische Mittel nutzen®. Wie in Kapitel IV be-
schrieben, wird gerade in der bioethischen Debatte Neu-
roenhancement haufig nicht als Prozess, sondern redu-
ziert auf diese Zielstellung betrachtet. Ein Vergleich mit
dem Dopinggeschehen kann jedoch sinnvoll nur vorge-
nommen werden, wenn Neuroenhancement als soziales
Handeln auch unabhingig von dessen Erfolg, verstanden
wird.

1. Zum Dopingdiskurs: Argumentationen
und Rechtfertigungsmuster

Die Analyse des Dopingdiskurses in Deutschland seit
dem frithen 20. Jahrhundert (Singler 2010, S. 10 ff.) do-
kumentiert mehrere Strategien und Haltungen, die darauf
ausgerichtet sind, eine Dopingfreigabe zu erreichen bzw.
eine Stimmung zu erzeugen, in der eine solche Freigabe
iiber stillschweigende Duldung faktisch hergestellt wer-
den kann. Beispielsweise werden durch ,,diskursive Sub-
version“ immer wieder neue Zweifel am Sinn des Do-
pingverbots geweckt, auch wenn eine Dopingfreigabe
nicht explizit gefordert wird. Ziel dieser Strategie ist
keine konkrete politische MaBnahme (Anderung der Do-
pingbestimmungen, Modifikation des Arznei- und Betéu-
bungsmittelgesetzes), sondern ein Klima, in dem Abwei-
chung als ,Kavaliersdelikt® oder als ldssliche Siinde
erscheint. Dies geht einher mit einer Betonung der Nutz-
enerwartung, die auf der gesellschaftlichen Ebene vor al-
lem als Moglichkeit nationaler Représentation durch in-
ternationale sportliche Erfolge ihren Ausdruck findet.
Typische Argumente fiir einen liberalen Umgang mit Do-
pingsubstanzen, die selbst wider besseres Wissen durch-
aus auf Uberzeugung beruhen kénnen, waren und sind
u. a.:.’?

— Arzneimittel hitten in erster Linie therapeutische und
nicht etwa eine Dopingwirkung. Eine Etikettierung als
Doping wird daher so lange wie moglich abgelehnt.

— Es gehe um eine Verbesserung der physischen Dispo-
sition, nicht um Leistungssteigerung. Die Mittel wiir-
den nur helfen, die wahren Potenziale personlicher
Leistungsfahigkeit zu realisieren. Aktivierung, nicht
Konstituierung von Leistung wird der pharmakologi-
schen Manipulation zugeschrieben.

— Neue Dopingmittel erscheinen geeignet, zur Gesun-
derhaltung der Athletinnen und Athleten beizutragen,
indem sie bereits bekannte Mittel mit groen Schadi-
gungsmoglichkeiten ersetzen.

75 Die hochinteressanten Details der teilweise amiisant, teilweise er-
schiitternd unsachlichen, verharmlosenden oder auch verzweifelt
wirkenden Dopingdebatte konnen hier aus Platzgriinden nicht umfas-
send wiedergegeben werden (ausfiihrlich in Singler 2010).

— Der Wettbewerbsdruck im System wird als Rechtferti-
gung bzw. als zwingendes Argument fiir die Einnahme
von Arzneimitteln angesehen. Ein Verzicht impliziere
den Abschied vom international wettbewerbsfiahigen
(Hoch-)Leistungssport und dessen politischen und
6konomischen Vorteilen.

— Im Sinne einer ,,Verdammung der Verdammenden“
(Sykes/Matza 1968) werden nicht das Dopingverhal-
ten oder die Wirkungen und Nebenwirkungen von
Arzneimitteln problematisiert, sondern die negativen
Reaktionen der Gesellschaft darauf. Kritikern wird un-
terstellt, ihre Kritik sei das Hauptproblem,”® objektive
Schiadigungen seien, sofern iiberhaupt zweifelsfrei
nachweisbar, eher zu vernachléssigen.

— Ein héiufiger Vorwurf gegeniiber Dopingkritikern,
selbst wenn es sich bei diesen um herausragende Ex-
Hochleistungssportler mit medizinischer Ausbildung
handelt, ist mangelnde Kompetenz, Sachlichkeit oder
Wissenschaftlichkeit. Dabei kommen immer gleiche
Attribuierungen (,,unsachlich, ,,emotional®, ,unwis-
senschaftlich®, ,,nicht objektiv*) zum Einsatz. Derar-
tige Vorwiirfe werden so gut wie nie gegen Befiirwor-
ter von Manipulationsmafinahmen erhoben, ihr
Einsatz als diskursive Exklusionsstrategie ist daher
evident.

— Eine defensiv erscheinende, aber wirkungsvolle und
weitreichende Haltung ist der ,,pragmatische Fatalis-
mus“: Einmal in der Welt, kénne die Uhr nun nicht
mehr zuriickgedreht werden. Neue Mittel wiirden
zwangliufig auch genommen. Arzte, Wissenschaftler
oder Politiker hétten daher die Aufgabe, eine ohnehin
nicht zu verhindernde Einnahme in geméaBigter Weise
zu steuern (,,praktische Toleranz®).

Die Analyse von Singler (2010) zeigt, wie Personen in
gesellschaftlichen Schliisselpositionen — Wissenschatftler,
Arzte, Medienvertreter, Politiker — den 6ffentlichen Dis-
kurs iiber Doping haben prigen und dominieren kdnnen.
Dabei wurden Positionen in einer gewissen Regelméfig-
keit verandert, Haltungen modifiziert, Priorititen neu jus-
tiert. Zwar sind im Lauf der Zeit recht klare Antidoping-
regeln aufgestellt sowie zustdndige Institutionen etabliert
worden, diese sind allerdings mit einer Vielzahl von
Problemen bei Umsetzung und Kontrolle konfrontiert
(Gerlinger et al. 2008; TAB 2008b). Von grundlegender
Bedeutung, insbesondere fiir das Thema des vorliegenden
Berichts, sind die nach wie vor bestehenden Unzuldng-
lichkeiten bei der Problemwahrnehmung und -kommuni-
kation. Dabei werden — bewusst oder unbewusst — sowohl
umgebungs- bzw. systembedingte Zusammenhéinge und

76 Hier haben z. B. Arztekammern in mehreren Fillen Dopingkritiker
nach Intervention der Kritisierten abgemahnt, niemals aber wohl ein
Mitglied wegen bekannt gewordener Dopingbefiirwortung zu einer
Stellungnahme aufgefordert haben. Der Bundesérztekammer lagen
im Marz 2010 laut Auskunft an A. Singler keine Angaben vor, ,,in
wie vielen Fillen Arztekammern bei Dopingvorwiirfen titig wer-
den®. Singler (2010) geht davon aus, dass kein einziger &rztlicher
Dopingfall bislang mit Entzug der Approbation oder auch nur gering-
fiigigeren Sanktionen geahndet wurde.
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Verantwortlichkeiten als auch iiberindividuelle pathologi-
sche Auffilligkeiten bzw. Ursachen des ,,Fehlverhaltens®
Einzelner ausgeblendet, die im Folgenden ndher darge-
stellt werden.

2. Dopingspirale: Quantititsgesetz und
Drop-out

Singler (2010) argumentiert, dass der Spitzensport auf
seine Protagonisten in dhnlicher Weise einwirkt wie Teile
der Arbeitswelt auf die Beschiftigten. Mit Blick auf das
Thema Enhancement sind zwei immanente Dynamiken
des Dopinggeschehens im Leistungssport aufschluss-
reich: einerseits der Zwang zu einer Dosissteigerung trotz
zunehmender Risiken und abnehmenden Nutzens (das
»Quantititsgesetz des Dopings®) und andererseits der
Ausstieg bzw. die Ausmusterung von Dopingunwilligen
unter Athleten und Trainern (,,Drop-out®), aber auch von
Arzten und Funktioniren sowie anderen Rollentrigern in-
nerhalb und auBlerhalb des Sports.

Das ,,Quantititsgesetz des Dopings® (Singler 2010, S. 80 ff.)
spricht dagegen, dass eine gemaBigte, ,,zivilisierte* oder
kontrollierte Form der menschlichen pharmakologi-
schen ,,Optimierung™ realistisch und aussichtsreich ist.
Selbst wenn man annimmt, dass es im niedrigen, ,,thera-
peutischen® Dosierungsbereich so etwas wie ein unschid-
liches Doping geben konnte, bewegen sich Sportler im
Verlauf ihrer Karriere offensichtlich zwangslaufig in den
»hichttherapeutischen®, zunehmend gesundheitsschadli-
chen und gleichzeitig immer weniger Leistungszugewinn
versprechenden Dosierungsbereich hinein. Dies belegen
Aussagen von Sportlern aus verschiedenen Disziplinen
und Systemumgebungen. Nicht nur diejenigen Sportler,
deren Korper besonders stark im beabsichtigten Sinn auf
die Dopingsubstanzen reagiert und/oder die schadlichen
Nebenwirkungen zumindest voriibergehend besonders
gut toleriert, erhdhen die Dosis in besonderem Mafle —
sondern auch und gerade die ,,Nonresponder®, fiir die ein
besonders schlechtes Nutzen-Risiko-Verhéltnis besteht.

Aber unabhéngig von den individuellen physiologischen
Reaktionen: Dass Doping fast zwangsldufig in immer ho-
heren Dosierungen praktiziert wird und daher mit immer
hoheren Risiken verbunden ist, setzt auf Dauer individu-
elle und soziale Abwirtsspiralen in Gang. Diese stellen
eine Bedrohung des sozialen Systems (hier des gesell-
schaftlichen Teilsystems Sport) insgesamt dar. Eine in der
Offentlichen Wahrnehmung wenig beachtete systemische
Konsequenz ist der Ausstieg sowohl von Sportlern als auch
von dopingkritischem Personal auf der Betreuer- und
Funktionérsebene, von Singler/Treutlein (2001, S. 16 ff)
,Drop-out* genannt. Hierdurch verliert der Sport beson-
ders kritische, selbstbewusste und konsequente Akteure
in Form von Nachwuchsathleten sowie intelligent und
kreativ arbeitenden Trainern, welche die pharmakologi-
sche Leistungssteigerung nicht mitmachen wollen.

Neben einem solchen bewussten Ausscheiden aus eige-
nem Antrieb wird ein Teil der Athleten ,,ausgemustert*,
weil er oder sie die dopingbasierten Anforderungen nicht
erfilllen kann. Die durch Doping erzielbaren hoheren
Leistungen gehen dabei zumindest in manchen Sportarten

auf einseitige Effekte zuriick, z. B. den extremen Mus-
kelaufbau bei Sprintern durch Anabolika. Dies wiederum
hat Auswirkungen auf die Art des Trainings, das auf den
gedopten Korpertypus ausgerichtet wird. Ungedopte
Sportler, die sich den neuen, von Doping begiinstigten
Bewegungsvorstellungen anzupassen haben, trainieren
dann héufig falsch und werden einer erhdhten Verlet-
zungsgefahr ausgesetzt (Singler/Treutlein 2001, S. 22).

Die Nutzenkalkulation bei der Verwendung leistungsstei-
gernder Mittel ist grundsétzlich auf einzelne Parameter
reduziert, die quantifizierbar sind. Wichtige Komponen-
ten einer komplexen Leistungsentwicklung werden durch
Doping auf iiberschaubare, gut handzuhabende und steu-
erbare Faktoren begrenzt. Verringert man die korperliche
und psychische Komplexitit von Individuen auf ein iiber-
schaubares MaB und trivialisiert dieses urspriinglich
schwer regulierbare, komplexe System durch Doping, so
lassen sich mit hoherer Wahrscheinlichkeit Leistungsaus-
pragungen zu bestimmten erwiinschten Zeitpunkten rela-
tiv exakt planen. Langerfristige, qualitative Aspekte der
Leistungserbringung bleiben unberiicksichtigt, etwa in-
dem bekannte, erwartbare korperliche Schaden oder auch
psychische und soziale Folgeschidden systematisch ausge-
blendet werden.

3. Pharmakologische Leistungssteigerung:
abweichendes, aber angepasstes
Verhalten?

Die Parallelen von Doping und Enhancement sind un-
ibersehbar: In beiden Féllen nehmen Menschen pharma-
kologische Substanzen ein, um ihre Leistung zu steigern.
Gesellschaftlich und politisch stellen sich Fragen nach
dem Umgang damit: Ist Enhancement sozial wiinschens-
wert, und soll es deshalb gefordert werden? Oder zumin-
dest akzeptabel und keinesfalls verbotswiirdig? Oder aber
riskant und daher (streng) zu regulieren? Hierbei ginge es
gerade bei potenziellen neuartigen Enhancementsubstan-
zen bei Weitem nicht nur um die méglichen gesundheit-
lichen Auswirkungen, sondern, wie im Erweiterungs-
szenario herausgearbeitet, insbesondere um mdgliche
psychosoziale Folgen (Kap. V.2.3). Fiir deren Abschat-
zung bietet die soziologische und psychologische For-
schung eine Reihe von Ergebnissen, die im Folgenden
nach Singler (2010, S. 86 ff.) zusammengefasst werden.

Leistung als Wert in Sport und Beruf

Leistung und Ethik bilden in der Tradition moderner,
westlicher Industriestaaten einen Wertekomplex. Im Leis-
tungssport tritt diese von Max Weber insbesondere auf
den Einfluss des Protestantismus zuriickgefithrte Leis-
tungsethik in besonders augenfilliger Form auf. Anforde-
rungen wie Fairness und Chancengleichheit bilden das
ethische Regulativ eines bedingungslosen Leistungsprin-
zips. Am Beispiel des Dopings zeigt sich, dass zumindest
teilweise eine Entkoppelung von Leistung und ethischen
Prinzipien stattgefunden hat und der Leistung, wie auch
immer sie zustande gekommen sein mag, auch per se eine
hohe Bedeutung zuerkannt wird — unabhéngig davon, wie
sie erbracht worden ist.
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Dieser Befund diirfte nahezu uneingeschriankt auf die Be-
rufswelt iibertragbar sein: Auch hier ist die Erbringung
von Arbeitsleistungen grundsitzlich positiv konnotiert,
unter welchen Bedingungen auch immer sie erfolgt. Die
Bewertung der Einnahme von medizinisch nichtindizier-
ten Medikamenten als leistungssteigernd und als En-
hancement im Sinne einer ,,Verbesserung* wird vor die-
sem Hintergrund verstdndlich. Uniibersehbar ist, dass
Argumente, die zwischen Dopinggegnern und Dopingbe-
fiirwortern im Verlauf der letzten 100 Jahre ausgetauscht
worden sind, in dhnlicher oder identischer Form heute im
Diskurs iiber Neuroenhancement auftauchen, u. a. zum
Recht auf Selbstbestimmung und Selbstschddigung, zur
Chancengleichheit und zur Gerechtigkeit (Kap. IV.1). Die
positive Konnotation von Leistung(ssteigerung) fiihrt ver-
mutlich auch dazu, dass die Frage, ob die pharmakologi-
sche Intervention iiberhaupt konkret leistungssteigernd
ist, oft gar nicht substanziell diskutiert wird — es zihlt der
,lobenswerte* Versuch der Selbstoptimierung.

Eine gewisse Bereitschaft von Teilen der Gesellschaft
kann angenommen werden, eine zusétzliche pharmakolo-
gische Selbstoptimierung von ,,Leistungstrigern‘ als ver-
standlich und moglicherweise auch als ,,innovatives
Manover zu bewerten — anders als beim Substanzmiss-
brauch durch iiberforderte Berufstdtige mit weniger an-
spruchsvollen Aufgabenfeldern (oder zur Bewiltigung
sonstiger Lebenskrisen), bei denen eher von einer (Sucht-
)Erkrankung ausgegangen wird. Die , Leistungstriager
sind meist ,,Kopfarbeiter, die komplexe Abldufe zu
durchdenken haben und unter groem Zeitdruck stehen.
Ihr Einkommen ist iiberdurchschnittlich hoch, die von ih-
nen erbrachten Steuern sind fiir die Gesellschaft wertvoll.
Daher verwundert es nicht, wenn Enhancement in hoch-
qualifizierten Berufsfeldern eher als positive Innovation
im Sinn einer ,brauchbaren Illegitimitit (Bette 1989,
S. 200, bezugnehmend auf Luhmann 1984) diskutiert und
empfunden wird denn als verwerfliche Form der Beein-
flussung von Leistungsfahigkeit. Fiir die Bewertung
kommt hinzu, dass in der Regel mit einem ,,Doping am
Arbeitsplatz® nicht, wie im Sport, Konkurrenten durch
pharmakologische Manipulation aus dem Feld geschla-
gen werden.”? Vielmehr, so kann Enhancement rationali-
siert werden, trdgt der sich derart verhaltende Mensch
zum Erreichen von Betriebszielen bei. In 6konomisch
schwierigen Zeiten sichert er damit das Uberleben des
Betriebs und fordert die wirtschaftliche Wohlfahrt.

Ein Vergleich zwischen Sport- und Arbeitswelt zeigt aber
nicht nur Gemeinsamkeiten, sondern auch Unterschiede —
beispielsweise in der regulativen Rahmung, die einen
starken Einfluss auf die individuelle und soziale Bewer-
tung austibt.

Doping im Sport ist auch deshalb ein schillerndes Thema,
weil es explizit verboten ist (und dariiber auch definiert

77 Es erscheint daher folgerichtig, dass im DAK-Gesundheitsreport
(2009, 81 f.) ethische Argumente bei der Ablehnung medizinisch
nichtindizierter Arzneimittel nur eine marginale Rolle spielen. Die
Versicherten empfinden ihre Arbeitssituation eben nicht als Wett-
kampf, was hohe Belastung und Druck nicht ausschliefen muss.

wird). Dies ist im Berufsleben nicht der Fall, ein formaler
Regelverstol3 erfolgt nur bei einer Einnahme illegal er-
langter Substanzen bzw. Medikamente. Strafbar ist hier
auch nicht die Einnahme, sondern lediglich die Abgabe
bzw. der Handel mit den Substanzen. Allerdings diirften
die bereits genannte Leistungsethik sowie andere wertba-
sierte Einstellungen zum eigenen Korper und dessen Be-
einflussung durch Pharmaka dazu fiihren, dass ein rele-
vanter Teil der Bevolkerung die gezielte Einnahme
(vermeintlich) leistungsférdernder Substanzen dennoch
als abweichendes Verhalten von der (ethischen) Norm
einschitzt. Hierfiir sprechen die journalistische Verwen-
dung des Begriffs Alltags- oder Hirndoping und auch die
Ergebnisse der DAK-Umfrage (DAK 2009), die Ableh-
nungsraten (gegeniiber der eigenen Nutzung) von 55 bis
70 Prozent ergaben (Kap. 111.4.1). Eine genauere Untersu-
chung der Einstellungen von Nutzern und Nichtnutzern
liegt allerdings nicht vor und wire fiir die weitere Debatte
des Themas Enhancement von groBer Bedeutung
(Kap. VII). Eine interessante Frage ist beispielsweise, ob
die o. g. angenommene ,,verstandnisvolle, positive Be-
wertung darauf basiert, dass die pharmakologische Leis-
tungssteigerung nicht nur egoistischen Zwecken, sondern
auch wichtigen Betriebszielen dient, und ob sich dies én-
dert, sobald ein Effekt der Erhéhung von Leistungsanfor-
derungen, dhnlich wie durch Doping im Sport, angenom-
men bzw. befiirchtet wird.

Doping als individuelle Anpassung an
Systemanforderungen

Die Sportsoziologie hat vielfach herausgearbeitet, wie
problemunangemessen es ist, Dopinghandlungen ledig-
lich als individuell zu verantwortendes Fehlverhalten zu
interpretieren, so wie es in der offentlichen Diskussion
immer noch hdufig geschieht. Singler (2010, S. 89) be-
tont, dass Doping immer eine Handlung in Bezug auf die
Werte und Normen des kulturellen Bezugssystems dar-
stellt. Die Abweichung von den explizit erlaubten Mal3-
nahmen (physisches und mentales Training, Nahrungs-
ergdnzungsmittel) erfolgt dann, wenn diese legitimen
Mittel nicht mehr ausreichen, um die Systemanforderun-
gen zu erfiillen (Singler 2010, S. 141). Es handelt sich um
eine illegitime Form der Anpassung an Ziele, die kulturell
in hohem Mafe akzeptiert werden. Regelverstofle konnen
von Abweichlern somit subjektiv als Ausdruck von Kon-
formitdt und Integrationsbereitschaft rationalisiert wer-
den.

Doping tritt dann gehéduft auf, wenn Sportlerinnen und
Sportler den fiir eskalatorische Prozesse typischen Uber-
forderungstendenzen ausgesetzt sind (hierzu und zum
Folgenden Singler 2010, S. 142). Erleichtert wird abwei-
chendes Verhalten vor allem dann, wenn entgegen der of-
fiziellen Norm des Dopingverbots gleichzeitig informelle
Normen in Umlauf sind, die Doping gutheilen oder des-
sen moralische Verwerflichkeit relativieren. Dopingbe-
giinstigende Einstellungen sind nicht individuell, sondern
sozial konstruiert: Sie werden in sozialen Prozessen ge-
lehrt und gelernt. Entscheidend fiir die Genese solcher ab-
weichenden Lernprozesse sind der Kontakt zu und die
Identifikation mit Personen, die der Abweichung wohl-



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

- 129 -

Drucksache 17/7915

wollend gegeniiberstehen oder diese sogar explizit ver-
langen. Subkulturelle Gemeinschaften halten hierfiir Son-
derwerte bereit, die Regelverletzungen begiinstigen. Dies
muss nicht zwingend einen Angriff auf die Regel selbst
bedeuten. Kognitive Dissonanzen, die sich aus der
Gleichzeitigkeit der Giiltigkeit einander widersprechen-
der Werte ergeben, konnen mittels sogenannter Techniken
der Neutralisierung und durch den Einsatz von Rationali-
sierung reduziert werden. Doping wird beispielsweise da-
durch ermdglicht, dass es nicht als Doping bezeichnet
und empfunden wird. Begriffliche Neucodierungen wie
Therapie, Konstitutionsforderung oder Nachteilvermei-
dung lassen es moralisch legitim, annehmbar oder sogar
zwingend erscheinen.

In einem System, in dem Erfolg und die Bedingungen sei-
nes Zustandekommens nicht mit ausreichender Ent-
schlossenheit hinterfragt werden, geht der nichtdopende
Sportler ein soziales Risiko ein (hierzu und zum Folgen-
den Singler 2010, S. 102). Nicht der ehrlich agierende
Athlet wird offentlich gelobt, finanziell geférdert und
Nachwuchssportlern als leuchtendes Vorbild prisentiert,
sondern ein siegreicher Konkurrent, selbst wenn seine
Leistungen ohne plausiblen Grund plétzlich besser ge-
worden sind und ihm folglich Doping zuzutrauen wire.
Nichtdopende Athleten, die 6ffentlich auf die Manipula-
tionspraktiken des Sports aufmerksam machen, werden
nicht etwa fiir ihre aufklérerische Aktion belohnt. Viel-
mehr drohen ihnen Diffamierung und Repression. Solche
Athleten wurden immer wieder als schlechte Verlierer
verleumdet und mit Verbandsgerichtsverfahren iiberzo-
gen. In der Sportgeschichte wurden Dopingvorwiirfe
durch Sportorganisationen fast immer hérter sanktioniert
als Doping selbst. Wenn Organisationen so auf Kritik re-
agieren, miissen ihre Mitglieder fast zwangsldufig anneh-
men, dass Doping erwiinscht ist — zumindest solange es
unbewiesen bleibt.

Beim Neuroenhancement wire ebenfalls von einem ab-
weichenden, ,,innovativen® Verhalten zu sprechen, als
Versuch von Einzelpersonen, sich an iiberfordernde So-
zialstrukturen anzupassen (hierzu und zum Folgenden
Singler 2010, S. 103 f.). Eine zunehmende Uberforderung
in der Arbeits- oder Ausbildungswelt ist Ausdruck sol-
cher Prozesse, und ein nicht geringer Teil der Menschen
reagiert anscheinend darauf durch die Einnahme leis-
tungssteigernder Mittel. So wie Liischen (1981, S. 204)
fiir den Sport festgestellt hat, dass der Grad der Unge-
wissheit liber den Ausgang eines Wettbewerbs Betrug zu-
nehmend wahrscheinlicher mache, so liee sich fiir die
Arbeits- und Ausbildungswelt formulieren: Je unsicherer
die personliche Situation von Menschen im Zusammen-
hang mit Prozessen der Leistungserbringung und je gro-
Ber etwa die Gefahr ist, den Arbeitsplatz zu verlieren oder
wichtige Ausbildungsziele nicht zu erreichen, desto hoher
ist die Wahrscheinlichkeit, dass Menschen darauf mit
Arzneimittelmissbrauch reagieren.

Umso weniger iiberzeugt die Argumentation, dass bei ei-
ner freien Verfligbarkeit von Enhancementpréparaten
zum Zweck der Steigerung des Wohlbefindens oder der
Arbeitsleistung jeder selbst entscheiden konne, ob er da-

von Gebrauch machen méchte oder nicht (hierzu und zum
Folgenden Singler 2010, S. 93 f.). Der strukturelle Druck
wiirde damit nicht nachlassen, sondern zunehmen, denn
es steht nicht zu erwarten, dass die Leistungsanforderun-
gen nicht weiter steigen. Aufgrund des verbindlichen Re-
gelwerks des Sports und der harten, bis hin zum Berufs-
verbot reichenden Strafen im Wiederholungsfalle sollte
man doch annehmen, dass im Hochleistungssport nur re-
lativ wenige Individuen dopen. Stattdessen aber ist von
einer so hohen Prévalenz auszugehen, dass Doping z. B.
im Hochleistungsradsport geradezu als informelle Norm
anzusehen ist.

Gleichzeitig erscheint die Bereitschaft zur Einnahme von
Arzneimitteln oder Substanzen zur Leistungssteigerung
als Zeichen fehlender Selbstwirksamkeitserwartung im
Sinn von Hurrelmann (2006, S. 99). Er bezeichnet damit
,.die Uberzeugung eines Menschen, ein bestimmtes Ver-
halten auch tatséchlich ausfiihren und dabei auftretende
Hindernisse oder Schwierigkeiten iiberwinden zu kon-
nen“ (hierzu und zum Folgenden Singler 2010, S. 130).
Dies kann als grundsitzliches Argument gegen die Ein-
nahme von Neuroenhancementpriaparaten betrachtet wer-
den. Deren Etikettierung als MaBBnahme geistiger ,,Opti-
mierung” macht es noch lange nicht plausibel, dass
Menschen, deren hohe geistige Leistungsféhigkeit durch
ihren Bildungsweg eigentlich ebenso gut dokumentiert ist
wie durch ihren beruflichen Werdegang, eine pharmako-
logische Leistungssteigerung als Zuwachs an Souverini-
tat und Autonomie erleben (Kap. VL.6).

Welche soziale Gruppe ist fiir Neuroenhancement
pridestiniert?

Darauf, dass diese Bereitschaft zur pharmakologischen Leis-
tungssteigerung in hohem MaBe positiv mit dem soziodko-
nomischen Status der Eltern korreliert, verweist die ,,College
Alcohol Study* (McCabe et al. 2005; Kap. [11.4.1). Je hoher
der Bildungsgrad der Eltern, desto wahrscheinlicher ist
demnach, dass Studierende zur medizinisch nichtindizier-
ten Einnahme verschreibungspflichtiger Arzneimittel nei-
gen. Dafiir, dass dies kein Einzelbefund (fiir die USA)
war, sondern dass Enhancement bei Angehdrigen hoherer
sozialer Schichten grundsitzlich eher zu erwarten ist,
sprechen zwei Griinde bzw. Befunde (Singler 2010,
S. 104 f.): Zum einen ist bei ihnen die Leistungsorientie-
rung besonders hoch ausgeprigt, und zum anderen be-
steht anscheinend eine hohere Bereitschaft zur Medikali-
sierung, gerade in prophylaktischer Absicht, wie eine
Studie im Auftrag des Bundesverbandes Deutscher
Apotheker nahelegt (ABDA 2009). Danach geben im Be-
volkerungsschnitt 11 Prozent der Eltern ihren Kindern so-
genannte Nahrungsergidnzungsmittel, in der hochsten Ein-
kommensgruppe erfolgt dies jedoch ,,doppelt so hiufig
wie in den iibrigen* — obwohl sie gleichzeitig ihre Kinder
in hoherem MafBe als die Eltern anderer Gruppen fiir ge-
sund halten. Insgesamt geben 20 Prozent der Eltern, die
bei ihren Kindern bereits eine ,,sehr gute oder ,,gute* Ge-
sundheit sehen, diesen dennoch Vitamine oder Nahrungs-
ergdnzungsmittel, wovon sowohl die Deutsche Gesell-
schaft fiir Erndhrung als auch die Deutsche Gesellschaft
fiir Sportmedizin und Prévention (DGSP) ohne das Vor-
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liegen einer besonderen Indikation abraten (Hipp/Niel3
2008).

Wollte man Risikofaktoren fiir gesellschaftliche Medika-
lisierung nebst den unerwiinschten gesundheitlichen Ne-
benwirkungen benennen, so miisste man Bildung bzw.
generell einen hohen soziodkonomischen Status anfiih-
ren. Allein deshalb ist es naiv zu glauben, dass Neuroen-
hancementmittel einen Beitrag zu einer grofBeren gesell-
schaftlichen Gerechtigkeit leisten konnten. Es ist viel
niherliegend, dass Personen mit niedrigem soziodkono-
mischem Status weniger haufig zu leistungssteigernden
Mitteln greifen, zumal der mogliche berufliche und finan-
zielle Zugewinn in unteren Einkommensgruppen in der
Regel deutlich geringer ausfallen wird.

4. Pathologische Aspekte der Hochleistung

Eine iiberraschende Beobachtung der vergangenen Jahre
ist, dass viele Menschen Dopingmittel einnehmen, ob-
wohl sie keine Leistungssportler sind (hierzu und zum
Folgenden Singler 2010, S. 142 ff.): Sie mdgen zwar an
Volks- und Marathonldufen teilnehmen oder mehrmals
pro Woche Kraftiibungen ausfiihren, dennoch messen sie
sich nicht mit anderen zu Wettbewerbs- oder gar Berufs-
zwecken. Thr Gegner ist die innere Uhr oder das individu-
elle Ma3 an Leistungsfahigkeit. Im Freizeitsport, durch
den dem menschlichen Wunsch nach Selbstoptimierung
in vielfiltiger Form Ausdruck verlichen werden kann
—sei es in Form von messbaren Leistungen, sei es in
Form von Korperkomposition im Kraftsport —, diirften in
Deutschland wohl 1 Million Menschen Dopingsubstanzen
zu sich nehmen (Tab. 12, Kap. 111.4.1). Formal betreiben
sie Arzneimittelmissbrauch und kein Doping, da dieses das
regelwidrige Verhalten von organisierten Wettkampf-
sportlern bezeichnet. Aber die Bezeichnung des Verhal-
tens sagt wenig iiber die individuellen psychologischen
Aspekte und die sozialen und kulturellen Dimensionen
dieses Phdnomens aus.

Es gibt Griinde dafiir anzunehmen, dass dem Doping im
Leistungssport, bei dem nach den Regeln des organisier-
ten Sports gekdmpft wird, und dem Arzneimittelmiss-
brauch im weitgehend ohne spezielle Regeln betriebenen
Freizeitsport identische kulturelle Bedingungen zugrunde
liegen. Dass Doping wie Medikamentenmissbrauch Aus-
druck einer problematischen, teils pathologischen Seite
der Leistungsorientierung in der Gesellschaft sein kon-
nen, ist eine Annahme, die in Deutschland bislang wenig
Beachtung gefunden hat. In Frankreich und den USA hin-
gegen wird der Sport und dessen gesellschaftliche Her-
vorbringung und Erscheinung seit Léngerem unter dieser
Perspektive zunehmend wissenschaftlich hinterfragt.”s

Korperorientierte Aktivitidten, neben kosmetischen Ein-
griffen vor allem Diéten und verschiedene Formen des in-

78 Insbesondere nach dem Festina-Skandal 1998 bei der Tour de France
hat sich in Frankreich eine kritische Denkrichtung unter Medizinern,
Psychiatern oder Soziologen herausgebildet, die extrem betriebenem
Leistungssport mit grofler Skepsis gegeniibersteht. Entsprechende
Hinweise wurden jedoch bereits frilher vorgetragen (z. B. Carrier
1993 u. Carrier/Violette 1990).

tensiven, organisierten oder nichtorganisierten Sporttrei-
bens zur Verbesserung der Ausdauer, der Steigerung der
Kraft oder der Asthetisierung des Kérpers, werden von
Psychiatern und Soziologen als Ausdruck eines Wun-
sches gewertet, angesichts der individuellen Uberforde-
rung durch die Komplexitdt moderner Gesellschaften
wenigstens die Kontrolle iiber den eigenen Korper auszu-
liben — und dies so weit wie moglich (Bette 1989 u. 1999;
Yates 1991). Diese Selbstformungsversuche werden von
besonders leistungsorientierten Menschen duf3erst hartni-
ckig vorgenommen und scheinen dabei immer mehr au-
Ber Kontrolle zu geraten. Hierfiir sprechen zunehmende
Félle von Essstorungen, das nach Singler (2010) bislang
viel zu wenig diskutierte Phdnomen der Sportsucht und
die vermutete Zunahme der Prédvalenzraten des Dopings
bzw. Arzneimittelmissbrauchs im Freizeitsport (Boos
et al. 1998; Klédber 2009; Striegel et al. 2006).

Uber die Bedingungs- und Verstirkungsfaktoren herrscht
allerdings keine wissenschaftliche Klarheit. Im vorliegen-
den Zusammenhang ist eine wichtige Frage, welche
Wechselwirkungen zwischen Leistungsorientierung, Sub-
stanzgebrauch und Suchtproblematik bestehen und wel-
che sonstigen gesundheitlichen und sozialen Folgen auf-
treten konnen. Besorgniserweckende Hinweise stammen
aus Untersuchungen vor allem franzosischer Suchtexper-
ten, die bei (Hoch-)Leistungssportlern eine deutlich ho-
here Anfalligkeit fiir Drogensucht gefunden haben als bei
Nicht- oder Gelegenheitssportlern. Ob dies primér auf die
bereits vorher vorhandene Personlichkeitsstruktur der Be-
troffenen zuriickzufiihren ist, die sie sowohl zum Leis-
tungssport als auch in die Substanzabhdngigkeit gefiihrt
haben, welchen Anteil der Substanzgebrauch und die
Systemstruktur des Leistungssports, aber auch z. B. die
Konsequenzen der jahrelangen Konzentration auf den
Sport fiir die Berufs- und Lebensperspektive haben, muss
noch weiter untersucht werden (Peretti-Watel 2009;
hierzu und zum Folgenden Singler 2010, S. 121 ff.).

In den franzdsischen Untersuchungen gab der GroBteil
der Drogensiichtigen unter den ehemaligen Sportlern an,
keine Verbindung ihrer Abhdngigkeit zum Doping zu se-
hen. Die meisten waren erst nach ihrem Karriereende
stichtig geworden, wobei unerheblich war, ob das Karrie-
reende durch eine Verletzung oder altersbedingt eingeldu-
tet worden war (Lowenstein 2005, S. 181). Dies spricht
auf jeden Fall dafiir, dass intensives Sporttreiben nicht,
wie héufig vermutet, eine protektive Wirkung entfaltet,
sondern sogar das Suchtrisiko erhhen kann (Lowenstein
et al. 2000, nach INSERM 2007, S. 553). Hinweise flir ei-
nen kausalen Zusammenhang zwischen intensivem Sport-
treiben und Sucht stammen bislang aus Tierversuchen
(Larson/Carroll 2005; Ferreira et al. 2006), in denen
hyperaktive Ratten nach lidngerer Bewegungsabstinenz
deutliche Entzugserscheinungen und eine erhohte
Affinitdt zu Amphetaminen oder Morphinen aufwiesen
(INSERM 2007, S. 551 f.). Vermutet wird, dass extreme
Bewegung durch endogene Opioidpeptidausschiittung in
dhnlicher Weise zu Abhédngigkeit fithren kann wie die
exogene Verabreichung von Opiaten. Der Athlet, so
Lowenstein (2005, S. 187), gerate in Abhingigkeit von
inneren Drogen, die bei intensivem Sport produziert
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werden (Adrenalin, Dopamin, Endorphin u. a.). Bereits
bei ldngeren Pausen innerhalb einer durch permanente
Hyperaktivitit gekennzeichneten Sportlerkarriere werde
der Kreislauf der neurobiologischen Belohnung unterbro-
chen. Damit steige die Gefahr, dass sich ein Bediirfnis
entwickle, den entstandenen Bedarf durch exogene Zu-
fuhr von Drogen zu decken. Nach Lowenstein (2005,
S. 183) wird es besonders gefahrlich, wenn der tdgliche
Trainingsumfang vier bis fiinf Stunden {ibersteigt. Ab da
wachse die Gefahr, dass Bewegung als einzige Form ei-
nes akzeptablen Lebensgefiihls angesehen wird. Sport
werde damit zum Zwang. Innehalten sei gleichzusetzen
mit dem Gefiihl der Bedrohung. Verletzungen kdnnten
nun nicht nur als physische Beeintriachtigung empfunden
werden, sondern sich geradezu als psychische Katastro-
phe auswirken (Lowenstein 2005, S. 188).

Das soziale Umfeld scheint fiir Sportler zu den entschei-
denden Faktoren zu zihlen, die angesichts der bei inten-
siv betriebenem Hochleistungssport wachsenden Gefahr
von Sucht- und Abhéngigkeitsverhalten méigenden oder
verstirkenden Einfluss ausiiben kdnnen. Nicht Substan-
zen oder Verhaltensweisen alleine erzeugten Sucht, son-
dern die Umgangsweise einer bestimmten Personlichkeit
mit Substanzen in einem soziokulturellen Umfeld
(Hautefeuille 2009, S. 83). Mit simplen Praventionsstra-
tegien kann dieser komplexen Problematik daher nicht er-
folgreich begegnet werden (Kap. VL.5).

Bemerkenswert ist im Zusammenhang mit der Hyperakti-
vitdt im Sport wie im Berufsleben, wie wenig die Gesell-
schaft von diesen eigentlich kaum zu iibersehenden Pro-
blemen bislang Notiz genommen hat. Plausibel erscheint
die Vermutung der Psychiaterin Alayne Yates (1991),
dass die hohe gesellschaftliche Wertschéitzung der Leis-
tung den Blick verstelle fiir die pathologischen Seiten der
Leistungserbringung. Bei der Beurteilung von Doping
oder Medikamentenmissbrauch sollte nach Singler (2010,
S. 126) mehr als bisher iiblich zumindest auch von einem
pathologischen Geschehen ausgegangen werden. Den Ty-
pus des rational agierenden Innovators, der gezielt und
zweckbezogen, vorsichtig dosiert und nur fiir begrenzte
Zeitrdume ein leistungssteigerndes Mittel einnimmt und
der damit wieder problemlos aufzuhdren vermag — diesen
Typus mag es geben. In der iiberwiegenden Zahl der Fille
dominiert zumindest beim Doping ein anderer Typus, den
man auch als Betroffenen einer pathologischen sozialen
Entwicklung verstehen muss.

Die ,,College Alcohol Study* hat gezeigt, dass die Ein-
nahme medizinisch nichtindizierter verschreibungspflich-
tiger Medikamente mit anderen Risikoverhaltensweisen
einhergeht: ,,Non-medical prescription stimulants users
were more likely to report use of alcohol, cigarettes,
marijuana, ecstasy, cocaine and other risky behaviors.“
(McCabe et al. 2005, S. 96) Konsumenten nichtindizierter
verschreibungspflichtiger Arzneimittel neigten au3erdem
mehr als doppelt so hdufig wie Nichtkonsumenten dazu,
alkoholisiert Auto zu fahren, und mehr als dreimal so
hiufig dazu, mit einem betrunkenen Fahrer mitzufahren.
Fast viermal haufiger als Nichtkonsumenten pflegen
Konsumenten nichtindizierter verschreibungspflichtiger

Arzneimittel selbst nach exzessivem Alkoholgenuss
(,,binge drinking*) Auto zu fahren (McCabe et al. 2005,
S. 103).

Mit Blick auf Neuroenhancement stellt sich die Frage, in-
wieweit sich die bisherigen Beobachtungen pathologi-
scher Aspekte aus dem Leistungssport auf die Arbeitswelt
iibertragen lassen. Entsprechende Forschung ist ein kon-
kretes Desiderat. Neurobiologisch wéren z. B. Auswir-
kungen extremen Arbeitens auf das Gehirn zu untersu-
chen. Zu priifen wire, inwieweit geistige Arbeit dhnliche
negative Folgen zeitigen kann, wie dies bei der korper-
lichen Hyperaktivitit anscheinend festzustellen ist.
Spezifisch wire zu fragen, ob der Konsum von Neuro-
enhancementpréiparaten oder andere Formen von Arznei-
mittelmissbrauch hierfiir ein zusétzliches Risiko darstel-
len oder nicht.

5. Pravention: Strategien gegen eine weitere
Medikalisierung?

Welche Schliisse lassen sich aus den vorgestellten Ergeb-
nissen fiir eine zukiinftige Dopingpravention ziehen?
Singler (2010, S. 127) zitiert hierzu den Hirnforscher
Manfred Spitzer (2003, S. 313 f.): ,,Es liegt an uns, die
Rahmenbedingungen unseres Sozialverhaltens so zu ge-
stalten, dass wir den Menschen die Moglichkeit geben,
sich entsprechend den ,Spielregeln’ zu verhalten und auf
diese Weise kooperatives Verhalten zu erlernen. Das Pre-
digen von ,seid lieb zueinander’ bei offener friihkapitalis-
tischer Grundeinstellung in vielen Bereichen der Gesell-
schaft (Stichwort: Der Markt wird es schon regeln.), bei
hartem anonymem (weil globalem) Wettbewerb und bei
gleichzeitigen halbstiindlichen Borsennachrichten wird
nicht dazu beitragen, aus egoistischen Kindern (sie kon-
nen nicht anders) kooperative Erwachsene zu machen.*

Mit welchen Problemen und Unzulénglichkeiten die Do-
pingpravention im Leistungs- und Breitensport zu kdmp-
fen hat, soll an dieser Stelle nicht im Einzelnen diskutiert
werden, weil hier die Eigengesetzlichkeiten des Sports im
Vergleich zur Berufswelt und zum Alltagsleben in mehr-
facher Hinsicht eine recht unterschiedliche Ausgangslage
fiir spezifische Mafnahmen schaffen. Singler (2010,
S. 127) beurteilt die bisherigen Erfolge der Pravention im
Sport duBerst negativ bzw. als abschreckendes und nur
dadurch lehrreiches Beispiel — man kdnne aus der Be-
schéftigung damit lernen, wie Prdvention unter keinen
Umstidnden betrieben werden sollte. Bemerkenswert sei
aus sozialwissenschaftlicher Sicht, wie von der Wissen-
schaft bereitgestelltes und in vielen Bereichen praktisch
erprobtes Wissen iiberwiegend nicht genutzt werde. Es
liege nahe zu vermuten, dass dort, wo eine Privention
ausbleibt, die diese Bezeichnung tatsdchlich verdient, das
dahinterstehende Problem nicht mit der gebotenen Kon-
sequenz angegangen werden soll.

Mit Blick auf einen Arzneimittelmissbrauch jenseits des
Sports erscheint es wenig zweifelhaft, dass verhaltensbe-
zogene Priaventionsansétze nicht im Bereich von Verbot
und Strafe, sondern eher im Bereich einer allgemeinen
Gesundheitserziehung anzusiedeln wéren (Singler 2010,
S. 145). Traditionelle Konzepte der (Verhaltens-)Praven-
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tion — Abschreckung und Aufklarung — zielen meist zu
einseitig auf das Individuum (Singler 2010, S. 133).
Diese Mafinahmen gelten, zumindest ohne Einbettung in
umfassendere Konzepte, als weitgehend {iberholt. Insbe-
sondere bei Jugendlichen haben sich Préaventionsbemiihun-
gen in Form von Warnungen vor gesundheitlichen Beein-
trachtigungen wenig bewihrt. Dies liegt daran, dass bei
Jugendlichen ,,Risikoverhalten fest in die Bewiltigung von
Entwicklungsaufgaben integriert ist“ (Hurrelmann 2006,
S. 207). Wissensvermittlung durch Information und Auf-
klarung ist zwar nach wie vor ein wichtiger Bestandteil
von Préventionsstrategien, als alleinige MaBBnahmen ge-
niigen sie jedoch nicht.

In den vergangenen Jahrzehnten hat in der allgemeinen
Praventionslehre ein Paradigmenwechsel dazu gefiihrt,
dass Abstand davon genommen wird, konkret zu verhin-
derndes Verhalten direkt zu bekdmpfen. Stattdessen wird
immer stirker darauf gesetzt, gesundes oder regelbewuss-
tes und -konformes Verhalten durch MaBnahmen der
positiven Prdvention zu ermoglichen. Es geht darum,
Schutzfaktoren und Kompetenzen zu fordern. Die fiir un-
erwiinschtes Verhalten maBigeblichen Gelegenheitsstruk-
turen sollten so gestaltet werden, dass dieses unwahr-
scheinlicher und erwiinschtes Verhalten wahrscheinlicher
wird (Verhéltnispravention). Dies schliefit die immer wie-
der von Suchtexperten durchaus mit seridsen Argumenten
diskutierte Freigabe von Drogen eigentlich aus. In Anleh-
nung an Hurrelmann (2006, S. 177) wéren z. B.

— oOkonomische Anreizsysteme fiir gesunde oder Sank-
tionen fiir ungesunde Verhaltensweisen zu entwickeln
(z. B. durch steuerbeeinflusste Preisgestaltung),

— Individuen vor Risiken zu schiitzen, indem der Zu-
gang zu Arzneimitteln erschwert wird und die Bedin-
gungen fiir das Inverkehrbringen von Substanzen, de-
ren Schaden nicht ausgeschlossen werden kann,
verschirft werden oder Schliisselfiguren der Verbrei-
tung von Arzneimitteln besser kontrolliert werden
konnen (z. B. édrztliche Verschreibungspraxis durch
Krankenkassen) und

— das Informationsangebot so zu steuern, dass riskante
Produkte sowie Produkte, deren Nutzen fraglich ist,
mit Auflagen oder Verboten fiir Werbung belegt und
andererseits Werbekampagnen fiir gesundes Verhalten
und einen sorgsamen Umgang mit Arzneimitteln ent-
wickelt werden.

Singler (2010, S. 136) pladiert insgesamt fiir ein System-
und Praventionsverstidndnis, das Doping, Arzneimittel-
oder Drogenmissbrauch als unterschiedliche Auswirkun-
gen einer gleichartigen Problemlage versteht und auf eine
gemeinsame Strategieentwicklung abzielt. Der fiir das
Doping notwendigen Kompetenz der Abweichung — zum
Teil sind beachtliche Detailkenntnisse ndtig — wére eine
Kompetenz der Regelkonformitét entgegenzusetzen. Zu
beriicksichtigen wiren dabei die biografischen Bedingun-
gen und sozialen Umgebungen von Kindern und Jugend-
lichen, sodass Elternhaus und Schulen in Pridventions-
mafnahmen einzubeziehen wiéren. Dabei sollte man sich
von dem Missverstindnis verabschieden, dass Bildung

per se ein Schliissel fiir die Gesundheitserziehung ist. Wie
das Beispiel der Nahrungsergénzungsmittel zeigt
(Kap. VI.4), kann hoher soziodkonomischer Status sogar
ein Risikofaktor fiir den Substanzge- und -missbrauch
sein.

6. Fazit

Die Verwendung von Enhancementpraparaten in der Ar-
beitswelt wird teilweise als seridse Option im Sinn einer
Antwort auf die allenthalben beschriebene Zunahme von
psychischen Anforderungen im Berufsleben diskutiert
(hierzu und zum Folgenden Singler 2010, S. 145 f.). Sie
erscheint als MaBnahme, schwer zu bewiltigende Kom-
plexitit zu reduzieren und Uberforderungssituationen
handhabbar werden zu lassen. In kurzfristiger Perspektive
mogen solche Nutzenerwartungen noch plausibel erschei-
nen. Langfristig, dies legt die historische Entwicklung des
Dopinggeschehens nahe, erscheint das Konzept der phar-
makologischen Manipulation von Menschen jedoch we-
nig erfolgversprechend.

Leistungsstress als Prinzip? Uberforderung in der
Ausbildung

Die ,,College Alcohol Study“ belegt, dass nicht vorrangig
die besten, sondern in deutlich hoherem MalBe die
weniger guten Studierenden Enhancement versuchen
(McCabe et al. 2005). Als Pradiktoren fanden die Wissen-
schaftler folgende Merkmale: méannlich, weil3, hoher sozi-
odkonomischer Status und akademische Bildung der El-
tern, mittlere oder schwiéchere Studienleistungen,
Mitgliedschaft in Studentenverbindungen und wohnhaft
in Verbindungswohnheimen. Mit Blick auf die Systembe-
dingung wurde — wenig iiberraschend — gefunden, dass
ausgepriagt kompetitive Bedingungen an Universitdten
bzw. hohe Zugangskriterien die Bereitschaft steigern, ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel zur geistigen Leis-
tungssteigerung einzunechmen (McCabe et al. 2005,
S. 99). Der hohere soziookonomische Status der Eltern
erleichtert dabei die Zugangsmdglichkeiten. Dementspre-
chend liefe sich die Einnahme von verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln ohne Indikationsstellung als Ergebnis
hoher sozialer Erwartungen aufgrund des leistungsorien-
tierten familidren Hintergrunds in Verbindung mit subkul-
turellen Milieus verstehen, die die konkrete Gelegenheits-
struktur sowohl motivational als auch logistisch
bereitstellen konnen (Singler 2010, S. 146 f.). Neuro-
enhancement miisste dementsprechend wohl als Versuch
gewertet werden, Uberforderungssituationen zu begeg-
nen.

Die Ergebnisse der Untersuchung von Franke et al.
(2010) deuten fiir Deutschland in eine dhnliche Richtung
(vergleichsweise stirkerer Konsum bei schlechteren
Gymnasiasten sowie Berufsschiilern; Kap. 111.4.1). Nach
verbreiteter Meinung haben durch die Einfithrung der Ba-
chelor- und Master-Studiengénge der Leistungsdruck und
die Lernanforderungen als Folge hdufiger Priifungen an
Studierende in Deutschland deutlich zugenommen. Die
Beratungsstellen und Krankenkassen verzeichnen eine
Zunahme psychischer Erkrankungen bei Studierenden
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(Zentrale Studienberatung an der Universitit Miinster;
ntv 2009). Die Problematik zunehmender Leistungsanfor-
derungen und damit moglicherweise einhergehender Me-
dikalisierung beginnt allerdings nicht erst mit einem Stu-
dium. Sowohl andere Ausbildungsginge, die ebenfalls
immer anspruchsvoller werden, als auch die gesamte
Schulzeit und teils sogar die vorschulische Kindheit wer-
den zunehmend von Denk- und Umgangsweisen gepragt,
die dem Leistungs- und Effizienzdenken der globalisier-
ten und Okonomisierten Wettbewerbsgesellschaft ge-
schuldet sind.

Permanenter Verbesserungsdruck im Berufsleben

Der Begriff ,,Leistungssteigerungsgesellschaft (Coenen
2008) erscheint weniger geeignet, eine Zukunftsvision als
vielmehr die Entwicklung der beruflichen Anforderungen
in den vergangenen Jahrzehnten zu bezeichnen (zum Fol-
genden Singler 2010, S. 148 ff.).

Die DAK (2009, S. 46) verweist auf die naheliegende
Einschitzung, dass Neuroenhancement vor allem fiir ,,ko-
gnitiv stark beanspruchte, leistungsbereite Gruppen von
Interesse ist bzw. sein kann, darunter Manager, Broker,
Journalisten, Mediziner u. a. Diesen Berufsgruppen ist
gemeinsam, dass sich die Arbeits- und Beschéftigungsbe-
dingungen enorm geéndert haben — soziale Absicherung
und Verpflichtungen der Arbeitgeber wurden reduziert,
die Arbeitsanforderungen und Eigenverantwortlichkeit
gesteigert. Die durchgreifende Rationalisierung aller ge-
sellschaftlichen Teilbereiche in Zeiten knapper werdender
Ressourcen und damit verkniipfter permanenter Evalua-
tionsdruck iiberbeanspruchen die physische und psychi-
sche Belastbarkeit vieler Beschiftigten. Laut DGB-Index
Gute Arbeit (2009, S. 10) geben lediglich 12 Prozent der
Beschiftigten an, sie wiirden {iber eine ,,gute Arbeit™ ver-
fiigen. 25 Prozent der Befragten berichteten, dass sie sich
zwei- oder mehrmals in den vorangegangenen zwolf Mo-
naten Arzneimittel hatten verschreiben lassen, um fit fiir
die Arbeit zu sein (DGB-Index Gute Arbeit 2009, S. 19).

Besonders drastische Anderungen erlebte die IT-Branche
in den letzten zehn Jahren. Mit der Etablierung weltweit
nutzbarer Rdume durch das Internet hatte die Branche ei-
nen grundlegenden Wandel zu verzeichnen, in dessen
Verlauf eine positive Grundstimmung und eine hohe
Identifikation der Beschéftigten mit ihren Unternehmen
im Zuge von Rationalisierung und grundlegenden Neu-
orientierungen in der Unternehmenskultur nahezu elimi-
niert worden sind (Boes/Kédmpf 2009, S. 25). Immer mehr
Beschiftigte fiihlen sich kaum noch als ,,ganzer Mensch®,
sondern reduziert auf ihre Funktion als Arbeitskréfte
(Boes/Kampf 2009, S. 31 f.). Dabei zeichnet sich die
Branche durch eine enorme Steigerung der Leistungsan-
forderungen aus, die weite Teile der Belegschaften ge-
sundheitlich gefdhrdet — und diese Entwicklung schléagt
zum Teil auf die Unternehmen selbst negativ zuriick. Die
zunehmende Orientierung an sogenannten ,.key perfor-
mance indicators* (KPI) hat laut Boes et al. (2009, S. 58)
eine Kontrollkultur anstelle der friiheren Vertrauenskultur
treten lassen. Kontrolliert wird dabei aber lediglich das
Kontrollierbare, und was aus diesem nur vordergriindig

rationalen Raster fallt, droht als dokonomischer Faktor
nicht mehr ernst genommen zu werden.

Die fiir den Fall der Dopingproblematik geschilderten
Zwiénge und Risikoentwicklungen scheinen also auch in
der Arbeitswelt der Hochqualifizierten in vielen Berei-
chen Platz zu greifen. Einerseits gefdhrden immer héhere
Belastungen die Gesundheit von Menschen. Andererseits
wird mit zunehmendem Leistungsdruck und steigenden
Leistungserwartungen eine erfolgreiche Weiterentwick-
lung sowohl fiir die Betriebe als auch fiir die einzelnen
Mitarbeiter immer weniger wahrscheinlich. Hier diirften
Mechanismen vergleichbar dem aus der Sportwissen-
schaft bekannten ,Quantititsgesetz des Trainings*
greifen, das besagt, dass fiir immer kleinere Leistungsver-
besserungen immer groflere Anstrengungen erforderlich
sind. Das Betreten weiterer Eskalationsstufen, wie sie
durch Doping, Arzneimittelmissbrauch und zukiinftig
eventuell durch wirkungsvolles Neuroenhancement mog-
lich werden, macht diesen Prozess nicht riickgéingig oder
ertriglicher. Es sollte daher auch im Interesse der Unter-
nehmen liegen, die Entwicklungen einer um sich greifen-
den pharmakologischen Unterstiitzung zu beobachten und
gegebenenfalls gegenzusteuern.

Insgesamt erscheint es vor dem Hintergrund der arbeits-
weltlichen Realitdten und der am Beispiel des Dopings
aufgezeigten pathologischen Seite moderner Hypertro-
phie der Leistungsorientierung wenig {iberzeugend,
Neuroenhancement im Arbeitsleben unter dem Aspekt
der Selbstbestimmung und Selbstoptimierung als kiihl
kalkulierbare Rational-Choice-Entscheidungen zu disku-
tieren (Singler 2010, S. 152). Die Einnahme vermeintlich
leistungssteigernder Substanzen in der Berufs- und Aus-
bildungswelt ist vornehmlich von Personen zu erwarten,
die einerseits sehr gut ausgebildet sind und iiber eine
hohe Leistungsbereitschaft verfiigen — und sich dennoch
iiberfordert fiithlen. Ihr erhoffter soziodkonomischer Zu-
gewinn wire besonders grofl im Vergleich zu Geringer-
qualifizierten.

Sollte die von mehreren (allerdings nicht allen!) Hirnfor-
schern und Psychopharmakologen vertretene Ansicht zu-
treffen, dass ein von Natur und Umgebung sehr gut aus-
gebildetes Gehirn durch pharmakologische Beeinflussung
in seiner Leistungsfahigkeit eigentlich nur beeintréchtigt
werden kann, weil es praktisch bereits am Optimum ar-
beitet — dann ergiibe sich in Verbindung mit den Uberle-
gungen in diesem Kapitel die Konsequenz, dass die be-
sonders ,,anfélligen” Hochleistungsberufstétigen in jeder
Hinsicht nur Nachteile durch Enhancement erleiden
konnten. Im besten Fall blieben die Mittel auf physiologi-
scher Ebene wirkungslos — das Gefiihl der Uberforderung
hingegen wiirde vermutlich nicht abgeschwicht (hochs-
tens voriibergehend wie bei einem Placebo), sondern viel-
mehr noch verstirkt: weil die Betroffenen sich tiberhaupt
gendtigt fithlen, diese Mittel zu nehmen, und dann fest-
stellen, dass sie ihnen auf Dauer nichts niitzen.

VIl. Resiimee und Handlungsfelder

Der vorliegende Bericht befasst sich mit ,,pharmakologi-
schen Interventionen zur Leistungssteigerung als gesell-



Drucksache 17/7915

— 134

Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

schaftliche Herausforderung®. In den Mittelpunkt der Un-
tersuchung wurde die angezielte Steigerung kognitiver
Féhigkeiten gestellt, die im heutigen Berufsleben als
Kernkompetenz angesehen werden und deren pharmako-
logische Beeinflussung infolge intensiver Hirnforschung
sowie der verstirkten Suche nach Antidementiva seit ei-
nigen Jahren als Vision bzw. Zielsetzung verfolgt und
kommuniziert wird (Hennen et al. 2008). Ein ,kogniti-
ves* oder ,,Neuroenhancement* bildet auch den Kern vie-
ler anderer Untersuchungen und Debatten zur ,,Verbesse-
rung des Menschen (Kap. 1.5 u. IV.1). Allerdings ist
davon auszugehen, dass eine klare Trennung kognitiver
von sonstigen psychischen Fahigkeiten emotionaler und
sozialer Art, die eine geistige Leistung, zumal im Arbeits-
leben, erst in ihrem Zusammenspiel ermdglichen, nicht
vorgenommen werden kann (Kap. I1.1.2). Dariiber hinaus
konnen psychische Vorgénge oft nicht sinnvoll getrennt
von physischen betrachtet werden: So beeinflusst die kor-
perliche Verfassung die emotionale Gestimmtheit und die
geistige Leistungsfahigkeit, und viele Hormone wirken
z. B. sowohl auf das vegetative, die Korperfunktionen un-
mittelbar steuernde als auch auf das zentrale Nervensys-
tem einschlieBlich des Gehirns und dessen Aktivitét.

Kaum Hinweise auf spezifische leistungssteigernde
Wirkungen

Die Erhebung und Auswertung des Wissensstands zu den
als (kognitiven) Enhancementsubstanzen betrachteten
Wirkstoffen zeigten, dass kaum Effekte nachgewiesen
sind, die eine Steigerung relevanter Leistungsparameter be-
legen — weder bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln,
denen ein besonderes Wirkpotenzial unterstellt wird, noch
bei freiverkduflichen Substanzen (Kap. I1).7® Vieles deu-
tet darauf hin, dass die physische und psychische Verfas-
sung der — grundsitzlich gesunden — Versuchsteilnehmer
einen wichtigen Bestimmungsfaktor fiir die Wirksamkeit
unterschiedlicher Substanzen darstellt. Einiges spricht da-
fiir, dass die wenigen nachgewiesenen Effekte der jewei-
ligen pharmakologischen Substanzen lediglich bei einer
defizitiren Ausgangssituation der Versuchsteilnehmer
auftreten (u. a. Schlafentzug, Neurotransmitterdefizit
ohne expliziten Krankheitswert). Bei einem hohen Aus-
gangsniveau der geistigen Leistungsfahigkeit hingegen
fiihrt eine zusdtzliche Aktivierung anscheinend eher zu
einer kontraproduktiven Uberreizung und dadurch zu
Leistungsminderungen. Zu beriicksichtigen ist, dass mog-
liche leistungssteigernde Substanzwirkungen an gesun-
den Menschen kein expliziter Gegenstand der medizini-
schen Forschung sind, was bedeutet, dass die bisherigen
Erkenntnisse auf mehr oder weniger unsystematischen
Studien mit kleinen Probandenzahlen basieren.

7 Zu der leistungssteigernden Wirkung illegaler Substanzen kursieren
vielfdltige Annahmen und Einschdtzungen, gestiitzt auf zahlreiche
nichtwissenschaftliche, teils journalistische, teils kiinstlerische Er-
fahrungsberichte (iiber groBere Kreativitdt/Schaffenskraft oder ein
Erleben von Bewusstseinserweiterung) — aber nicht auf belastbare
Daten zu Wirkungen und Nebenwirkungen, ohne die eine spezifische
und substanzielle Bewertung (jenseits vager Einschitzungen) kaum
moglich ist.

Verwendung auch ohne Wirksamkeitsbelege und trotz
drohender Nebenwirkungen

Allerdings ist es fraglos, dass auch ohne evidenzbasierte
Wirksamkeitsbelege unterschiedlichste Substanzen zum
Leistungserhalt und zur Leistungssteigerung angeboten
und nicht nur in Einzelféllen nachgefragt und verwendet
werden. Im Lebensmittelbereich werden insbesondere
Nahrungsergdnzungsmittel mit ihrer angeblichen Fahigkeit
zur Leistungssteigerung beworben. Gemeinsam mit man-
chen frei verfiigbaren Arzneimitteln fungieren sie vermut-
lich als Tiiroffner und Wunschverstérker fiir eine Nach-
frage nach spezifisch wirksamen, nebenwirkungsarmen
leistungssteigernden Substanzen (Kap. 11.4 u. I11.2.4).

Auch verschreibungspflichtige Arzneimittel werden in
bestimmtem Umfang in den Grenzbereichen therapeuti-
scher Indikation verwendet. Dafiir sprechen erste Unter-
suchungen zu Abverkaufszahlen und Rezeptauswertun-
gen (Kap. I11.4), die eine nicht zu vernachlidssigende Zahl
von Off-Label-Verschreibungen entsprechender Arznei-
mittel belegen und als MaBBnahme zum Erhalt der Arbeits-
fahigkeit in besonders anfordernden Berufs- und Ausbil-
dungssituationen interpretiert werden konnen. Detaillierte
Daten zur Verbreitung der Nutzung vermeintlich leis-
tungssteigernder Substanzen liegen allerdings nicht vor
und bilden ein wichtiges Forschungsdesiderat, um das
Gesamtphénomen besser erfassen zu konnen (s. u.).

Befragungsergebnisse deuten darauf hin, dass Anforde-
rungen insbesondere in Ausbildungs- und Arbeitsumge-
bungen von einem — vermutlich wachsenden — Teil der
Betroffenen als so hoch empfunden werden, dass sie mei-
nen, diese nur unter Verwendung leistungssteigernder Sub-
stanzen erfiillen zu kdnnen. Da die derzeit hierfiir verwende-
ten Substanzen (z.B. Ritalin, Modafinil) ein nicht
unerhebliches Nebenwirkungspotenzial besitzen (Kap. I1.3),
ist mit dem Konsum grundsitzlich eine Gesundheitsge-
fahrdung verbunden. Diese Problematik verweist auf ein
Handlungsfeld im Bereich der allgemeinen Gesundheits-
forderung im Sinn der Ottawa-Charta der WHO (1986)
und der betrieblichen Gesundheitsforderung als Konse-
quenz der Luxemburger Deklaration des Européisches
Netzwerks fiir betriebliche Gesundheitsforderung (2007)
sowie der EG-Rahmenrichtlinie Arbeitsschutz (89/391/
EWG), denen zufolge Gesundheitsforderung auf indivi-
dueller, kollektiver (z. B. betrieblicher oder schulischer)
und gesamtgesellschaftlicher Ebene verkniipft und voran-
gebracht werden soll.

Ausweitung pharmazeutischer Anwendungsfelder —
Medikalisierungsprozesse

Die individuelle Verwendung unterschiedlicher pharma-
kologischer Substanzen in Alltagssituationen ohne
Krankheitsbezug — neben der Leistungssteigerung in Aus-
bildung und Beruf z. B. zur Steigerung der sexuellen
Leistungsfahigkeit oder zur Unterstliitzung des Mus-
kelaufbaus beim Bodybuilding — wird aufseiten der phar-
makologischen Forschung und Entwicklung gespiegelt
durch die Tendenz, pharmakologische Substanzen auch in
Grenzbereichen mdglicher therapeutischer Anwendung
bzw. fiir Zustdnde ohne eigentlichen Krankheitswert zu
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entwickeln und bereitzustellen. Diese Medikalisierungs-
prozesse manifestieren sich in zwei Entwicklungen
(Kap. IV.2): einerseits in Form der Pathologisierung frii-
her als gegeben, als ,,normal“ angesehener individueller
Befindlichkeiten (Melancholie, Hyper- und Hypoaktivitit
usw.) oder Lebensphasen (,,Abbau“ im Alter) und ande-
rerseits als ,,Veralltidglichung® medizinischer Technolo-
gien, die sich zunehmend auf explizit nichtpathologische
Zustinde nach Wunsch der Kunden — und nicht mehr Pa-
tienten — richtet (z. B. im Bereich Kosmetik und Well-
ness, wobei Leistungsaspekte im weiten Sinn auch eine
Rolle spielen). Damit wird der urspriingliche Handlungs-
raum der Medizin, der vorrangig auf die Behandlung von
an Krankheit oder Behinderung leidenden Menschen so-
wie priaventive Mafnahmen zur Gesunderhaltung gerich-
tet war, schrittweise ausgedehnt.

Entscheidungen iiber Grenzziehungen miissen kontinuier-
lich sowohl im Rahmen der Arzneimittelentwicklung und
-zulassung (zur Legitimitét von klinischen Studien sowie
bei der Nutzen-Risiko-Bewertung) als auch auf der Ebene
der sozialen Sicherungssysteme (zur Behandlungswiir-
digkeit und Kosteniibernahme) getroffen werden. In einer
arbeitsleistungs- und wettbewerbsorientierten Gesell-
schaft lage es nahe, dass pharmakologische Substanzen,
die nicht explizit pathologische Zustinde verminderter
Arbeitsfahigkeit ausgleichen konnen, als erstattungsfa-
hige Mittel eingestuft werden konnten, wenn ihre Ver-
schreibung Arbeitsausfille und — zumindest kurzfristig —
Folgekosten reduzieren kann. Die Analyse der rechtlichen
und gesundheitsdkonomischen Ist-Situation (Kap. III)
zeigt allerdings, dass derzeit eine Reihe von Barrieren ge-
gen einen liberalen Umgang mit vorhandenen Arzneimit-
teln insbesondere im ersten Gesundheitsmarkt besteht.

Liberalisierung von Enhancementsubstanzen — eine
realistische Handlungsoption?

Die bioethische und 6ffentliche Debatte zum (pharmako-
logischen) Enhancement wurde im Rahmen des TAB-
Projekts vor allem dahingehend analysiert, welche aktu-
elle und mittelfristige gesellschaftliche und politische Re-
levanz daraus abgeleitet werden kann. Die wichtigsten
Konsequenzen kdnnten aus Forderungen nach einem libe-
raleren Umgang mit vorhandenen und zukiinftigen
leistungssteigernden Substanzen und nach einer systema-
tischen Erforschung der léngerfristigen Folgen ihres Ge-
brauchs resultieren. Diese Forderungen haben sowohl in-
ternational (Greely et al. 2008) als auch national (Galert
et al. 2009) die offentliche Debatte erst richtig befeuert
und zu Uberlegungen beziiglich moglicher Regulierungs-
optionen gefiihrt (Coenen et al. 2009).80

Der vorliegende Bericht bietet mit Blick auf die Optionen
Forderung und Regulierung zwei Analysen, die in dieser

80 Nicht iibersehen werden sollte allerdings der jeweils verschiedene
Fokus: Wihrend Greely et al. (2008) und Galert et al. (2009) sich
speziell zu pharmakologischem Neuroenhancement gedufert haben,
behandelt die ETAG-Studie im Auftrag des Europdischen Parlaments
(Coenen et al. 2009) Enhancement als Sammelkategorie verschiede-
ner biomedizinischer Technologien.

Form und Ausfiihrlichkeit noch nicht vorliegen und fiir
den weiteren rechts- und forschungspolitischen Umgang
mit Fragen leistungssteigernder Substanzen zentral sind:
in Kapitel III eine arznei-, lebensmittel- und gesundheits-
rechtliche Einordnung, die zeigt, dass ein ,liberalerer*
Umgang mit pharmakologischen wirksamen Substanzen
fiir Gesunde im bestehenden Regulierungssystem nicht
mdglich ist, und in Kapitel V Uberlegungen dazu, welche
wissenschaftlichen Entwicklungen und politischen Ent-
scheidungen angesichts dessen notwendige Vorausset-
zung wiren, um ein liberaleres Szenario zukiinftiger
Pharmakanutzung zur Leistungssteigerung zu ermogli-
chen.

Regulative Voraussetzungen einer Offnung fiir
Enhancement

Das Erweiterungsszenario (Kap. V) geht angesichts der
bestehenden Restriktionen fiir die Erforschung und Ver-
marktung von Pharmaka zur nichttherapeutischen Leis-
tungssteigerung von der Notwendigkeit grundlegender
Verdnderungen vor allem bei den Zulassungskriterien fiir
Arzneimittel aus. Dabei wére die Anerkennung der Leis-
tungssteigerung bei Gesunden als Nutzendimension — und
damit die Schaffung einer neuen Zulassungskategorie
bzw. -indikation nichttherapeutischer Pharmaka — ent-
scheidend. Die Etablierung einer eigenstindigen Produkt-
gruppe aullerhalb der Arzneimittelgesetzgebung erscheint
hingegen rechtlich und politisch duBerst unrealistisch,
weil dann der Arzneimittelbegriff als solcher geédndert
werden miisste, was kaum absehbare Folgen fiir die ohne-
hin schwierige Abgrenzung gegeniiber Lebensmitteln und
Chemikalien hitte.

Doch allein schon fiir die Etablierung der — nichttherapeu-
tischen, leistungssteigernden — Wirkung bei Gesunden als
Nutzenkriterium bediirfte es wegen der damit vollzogenen
grundsitzlichen Anderung der Arzneimittelzulassungslo-
gik eines klaren politischen Willens, der wiederum {iber-
zeugende, starke Argumente fiir den gesellschaftlichen
Wert pharmakologischer Leistungssteigerung vorausset-
zen wiirde. Bevor sich eine beflirwortende Meinung bei
relevanten gesellschaftlichen Akteuren bilden konnte,
miissten sicherlich belastbarere Informationen als heute
zu (zukiinftigen) potenten, nebenwirkungsarmen Sub-
stanzen zur Verfiigung stehen. Diese kdnnten entweder
im Zuge der bislang begrenzt durchgefiihrten legalen und
halblegalen Forschung unter den jetzigen Rahmenbedin-
gungen in Europa, den USA und Japan oder aber durch
verstarkte Aktivititen in den wirtschaftlich und wissen-
schaftlich zunehmend potenten Staaten mit weniger res-
triktiver Regulierung (China, Brasilien, Indien) gewon-
nen werden.

Dass pharmakologische Substanzen tiberhaupt eine rele-
vante kognitive Leistungssteigerung bei Gesunden bewir-
ken kénnen, wire ein notwendiger, aber bei Weitem noch
kein hinreichender Grund fiir die gesellschaftliche Aner-
kennung der Niitzlichkeit und Wiinschbarkeit der Ver-
breitung entsprechender Substanzen — und erst eine sol-
che Bewertung konnte Ausgangspunkt und AnstoB fiir die
Anderung der Arzneimittelzulassung und dadurch eine
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gezielte Stimulierung weiterer FUE zu Enhancementmit-
teln sein. Notig wire also eine eindeutig positive gesamt-
gesellschaftliche Nutzen-Risiko-Bewertung.

Medikalisierung der Leistung: Lehren aus dem Sport

Solange es keine wirksamen kognitiven Enhancer gibt,
kann nur auf vorhandene Informationen zur sonstigen
pharmakologischen Beeinflussung der Leistungsfahigkeit
zurlickgegriffen werden. Der grofite Wissensbestand
hierzu resultiert aus der Forschung zum Doping im Sport
als demjenigen gesellschaftlichen Teilsystem, in dem ei-
nerseits messbare Leistung der zentrale Bewertungsmal-
stab ist und andererseits eine gezielte Leistungsbeeinflus-
sung durch Training, Technologie und pharmazeutische
Wirkstoffe erfolgt. Auch wenn der Wettkampf- und insbe-
sondere der Hochleistungssport eine Vielzahl spezifischer
Systembedingungen sozialer, rechtlicher und ethischer
Art aufweist, drangt sich seine Analyse bei der Frage des
Zusammenhangs zwischen (Hoch-)Leistungswillen, Leis-
tungs(steigerungs)anforderungen und Systemeinfliissen
geradezu auf. Dass mogliche Lehren aus der Geschichte
und Praxis des Dopings in der Enhancementdebatte bis-
lang eine untergeordnete Rolle gespielt haben, ist zumin-
dest iiberraschend.

Die Analyse im Rahmen des vorliegenden Berichts
(Kap. VI) zeigt, dass sich eine ndhere Befassung mit den
Ursachen, Erscheinungsformen und gesellschaftlichen
Konsequenzen von Doping im Sport fiir ein Verstidndnis
der moglichen Funktion von Enhancement in der ,,Leis-
tungssteigerungsgesellschaft® durchaus fruchtbar machen
lasst. Von besonderer Relevanz erscheinen zwei Dynami-
ken des Dopinggeschehens im Leistungssport: zum einen
die des ,,Drop-outs”, d. h. des Ausstiegs bzw. der Aus-
musterung von Dopingunwilligen unter Athleten und
Trainern, und zum anderen die des Zwangs zur Dosisstei-
gerung trotz zunechmender Risiken und abnehmenden
Nutzens fiir den Einzelnen. Beide wirken in Richtung ei-
ner (Selbst-)Zerstorung bzw. fundamentalen Schiadigung
des Systems Leistungssport — dessen innere Logik und
Zielvorgaben sie erst hervorgebracht und beférdert haben.

Griindlicher als bislang zu untersuchen und auszuwerten
wiren insbesondere Hinweise auf physiologische und
psychologische Zusammenhidnge zwischen Hochleis-
tungserbringung und siichtigem Substanzgebrauch. Viele
Fragen zum Verhéltnis von Ursachen und Wirkungen,
nach Verbindungen zu anderen Korperwahrnehmungs-
und -umgangsstérungen sind hier noch offen und bilden
ein Forschungsfeld, das auch fiir die Hochleistungserbrin-
gung jenseits des Sports von Bedeutung wére. Die bishe-
rige Thematisierung moglicher pathologischer Aspekte
extremer Leistungsorientierung erscheint insgesamt un-
zureichend — was an der hohen gesellschaftlichen Wert-
schitzung von Leistung liegen diirfte.

Das Dopinggeschehen bietet auch eine Fiille von Belegen
dafiir, dass eine Individualisierung der Ursachen, der Ver-
antwortung, der Konsequenzen und moéglicher Praven-
tionsmafnahmen unter Ausblendung der systemischen
Bedingungen und Einfliisse hochgradig problemunange-

messen und ethisch fragwiirdig ist. Diese Einsicht ware
mit Blick auf die Nutzung méglicher kognitiver Enhance-
mentmittel in der Wettbewerbsgesellschaft von entschei-
dender Bedeutung.

Insgesamt liefert die Befassung mit der Dopingproblema-
tik wenig Hinweise fiir die Plausibilitdt des rational agie-
renden, innovativen Nutzers, der gezielt, vorsichtig
dosiert und nur iiber begrenzte Zeitrdume ein leistungs-
steigerndes Mittel einnimmt und der damit wieder pro-
blemlos aufzuhdren vermag — also den Typ des autono-
men Enhancementanwenders. Deutlich eher spricht die
Erfahrung im Sport dafiir, dass die meisten Nutzer phar-
makologischer Substanzen versuchen, sich an Anforde-
rungen anzupassen, von denen sie annehmen miissen, ih-
nen ohne die Hilfe dieser Mittel nicht gewachsen zu sein.

Aufgaben des kiinftigen biopolitischen Diskurses

Die Gutachter Viehover et al. (2009, S. 78 {f.) beméngeln,
dass im dominierenden pragmatischen, lsungsorientier-
ten biopolitischen Diskurs vor allem nach den méglichen
Risiken sowie der ethischen Zuléssigkeit technischer Ein-
griffe in die menschliche Natur gefragt werde. Zwar wiir-
den dabei auch die sozialen Bedingungen der Anwendung
neuer biomedizinischer Technologien betrachtet, das pri-
mére Ziel aber sei die Meinungsbildung und -beeinflus-
sung mit Blick auf kollektiv bindende Entscheidungen
zum Umgang mit neuen biotechnischen Optionen. Ein
solches, im Wesentlichen reaktives Verstdndnis von Bio-
politik greift nach Ansicht von Viehover et al. (2009) bei
Enhancementtechniken und -diskursen zu kurz, weil da-
durch der Blick auf die gesellschaftliche Prigung von
Enhancementwiinschen sowie die Entstehung entspre-
chender Techniken verstellt werde. Aufgabe und Ziel ei-
ner ,antizipierenden Governance™ seien dagegen, rele-
vante Entwicklungen mdglichst frithzeitig zu erfassen
und zu diskutieren, um Problemlagen zu erkennen, auf
die ggf. besser mit sozialen MaBBnahmen anstelle von
technologischen Mitteln reagiert werden kann und soll,
bevor die Folgen wissenschaftlich-technischer und gesell-
schaftlicher Entwicklungen Fakten geschaffen haben.

Dieses Votum erscheint problemangemessen und iiber-
zeugend, zumindest mit Blick auf das hier zugrundege-
legte Verstindnis von Enhancement als pharmakologi-
sche Leistungssteigerung in Beruf und Alltag. Nachdem
die tatsdchlich leistungssteigernden Enhancementmittel
noch nicht vorhanden sind, sondern erst durch gezielte
Forschung und Entwicklung hervorgebracht werden
miissten, eroffnet sich in diesem Fall eine ernsthafte
Maoglichkeit der frithzeitigen (bio)politischen Debatte und
gesellschaftlichen Steuerung der zukiinftigen Entwick-
lung.

Handlungsfelder

Wie dieser Bericht zeigt, sind mit dem Thema Enhance-
ment sehr heterogene Handlungen unterschiedlicher indi-
vidueller und kollektiver Akteure in Wissenschaft, Wirt-
schaft und Gesundheitssystem angesprochen. Insgesamt
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ergeben sich Handlungsfelder in den Bereichen For-
schung, Regulierung, gesundheitlicher Verbraucherschutz
und Priavention sowie 6ffentliche Debatte:

— Mit Blick auf die Forschung stellt sich die Frage, wel-
che Untersuchungsfragen und -ziele so bedeutsam
sind, dass sie durch 6ffentliche Gelder unterstiitzt wer-
den sollten.

— Hinsichtlich der Regulierung ist zu priifen, ob die vor-
handenen Rechtsvorschriften und ihre prozedurale und
institutionelle Umsetzung angemessen erscheinen.

— In Bezug auf die derzeitige Situation der Verwendung
vermeintlich leistungssteigernder Mittel ergeben sich
Anforderungen an eine neutrale Verbraucherinforma-
tion, die offentliche Gesundheitsvorsorge sowie den
betrieblichen Gesundheitsschutz.

— Mit Blick auf die weitere Debatte ist zu fragen, ob und
wie eine gesellschaftliche Auseinandersetzung und
Meinungsbildung aktiv zu beférdern wire.

Forschung

Eine Kernfrage der Befassung mit Enhancement lautet
(Coenen et al. 2009; Galert et al. 2009): Soll die Erfor-
schung und Entwicklung potenter leistungssteigernder
Substanzen ohne therapeutische Wirkung, ob fiir kogniti-
ves, sonstiges psychisches oder auch physisches Enhan-
cement, erlaubt oder gar gezielt gefordert werden? In An-
betracht des bisherigen Wissensstands erscheint eine
gezielte pharmakologische Leistungssteigerung weder
sonderlich erfolgversprechend noch gesellschaftlich wiin-
schenswert. Im Gegensatz zu verhaltensbezogenen Lern-
strategien existieren bislang keine iiberzeugenden Belege
dafiir, dass durch die Einnahme von Pharmaka komple-
xere menschliche Fahigkeiten oder Leistungen, deren
Steigerung moglicherweise gesellschaftlich niitzlich sein
konnte, tatsichlich gezielt, spezifisch und nebenwir-
kungsarm beeinflusst werden konnen.

Vielfdltiger Forschungsbedarf hingegen ergibt sich mit
Blick auf die verschiedenen, bereits vorhandenen gesell-
schaftlichen Erscheinungsformen bewusster Pharmakanut-
zung zur Leistungserbringung — und teilweise vermutlich
zumindest erhofften Leistungssteigerung — im Kontext
von Medikalisierungstendenzen psychosozialer Problem-
lagen. Als Grundlage fiir die Abschétzung zukiinftiger
Entwicklungen wire eine fundiertere Erhebung des Status
quo nétig. Die bereits existierenden empirischen Analy-
sen (allgemein zum Ge- und Missbrauch von Arzneimit-
teln sowie speziell zur Leistungssteigerung in Arbeits-
und Sportumgebungen) fiir Deutschland (u.a. DAK
2009; Franke et al. 2011) bieten eine Basis, die durch Un-
tersuchungen insbesondere zu folgenden Aspekten zu
verbreitern wire:

— Wie groB ist der Anteil der Menschen — differenziert
nach sozialen Gruppen, beruflichen Kontexten und
Lebenssituation —, die bewusst Arzneimittel (oder ille-
gale Substanzen) einnehmen, um ihre Leistung zu stei-

gern, ohne dass sie sich als krank empfinden, und wel-
che Substanzen werden genommen?

— Welche Bedeutung hat die Ausbildungs-/Arbeitsum-
gebung? Fiihlen sich die Betroffenen unter Druck ge-
setzt, Substanzen einzunehmen, und wenn ja, von
wem oder wodurch? Sind die Betroffenen zufrieden
mit ihrer Situation, oder wiirden sie alternative Hand-
lungsoptionen vorziehen, die keinen Substanzkonsum
einschlieBen wiirden?

— Welche dkonomischen und sozialen Bedingungen und
Entwicklungen motivieren/prigen das Nutzungsver-
halten und die Akzeptanz der Substanzverwendung?

— Wie eng ist die Verbindung zum Bereich der Anti-
Aging-Medizin als Treiber der zunechmenden Medika-
lisierung eines kontinuierlich linger werdenden Le-
bensabschnitts vieler Menschen?

— Welchen Einfluss auf das Nutzungsverhalten hat die
Anwendung verwandter Kdrperinterventionstechniken
wie kosmetische Chirurgie, Tdtowierung, Piercing?

— Welche gesundheitlichen und psychosozialen Folgen
sind beobachtbar?

Wie der vorliegende Bericht zeigt, ist die Datenlage
hierzu bislang bei Weitem noch nicht ausreichend. Um
die empirische Basis zu verbessern, kdnnten gezielt un-
terschiedliche ,,Risikogruppen® (z. B. Beschéftigte in
Wissenschaft und Forschung, Musiker, Manager) befragt
werden. Entsprechende Analysen kdénnten im Rahmen
der ,,Initiative Neue Qualitdt der Arbeit™ (INQA) vorge-
nommen werden. Sinnvoll erscheint es, die derzeit vor-
handene Wissensbasis iiber beobachtete und denkbare Ef-
fekte — in den Grenzen der giiltigen forschungs- und
medizinethischen Vorgaben — noch griindlicher als bis-
lang auszuwerten. Um Befragungs- oder Beobachtungs-
ergebnisse von Anwendern einordnen zu konnen, wiren
in bestimmtem Umfang vermutlich auch gezielte Tests
mit hiufig genutzten Substanzen auf die Leistungsféhig-
keit Gesunder begriindbar und vertretbar.

Da Forschung und Entwicklung im Pharmamarkt ausge-
sprochen global ausgerichtet sind und leistungssteigernde
Pharmaka durchaus zundchst im auBereuropéischen
Raum FuB} fassen konnten, ist ein periodisches Monito-
ring der internationalen Entwicklungen in diesem Bereich
angezeigt.

Die Analyse des Sportdopings hat konkrete Hinweise auf
Forschungsbedarf gegeben, einerseits zur Frage der Ver-
gleichbarkeit und Ubertragbarkeit der sozialwissenschaft-
lichen und psychologischen Erkenntnisse aus dem Sport
auf die Berufswelt und andererseits zu den pathologi-
schen Aspekten extremer Leistungs- und Korperorientie-
rung und deren Bedingungsfaktoren. Mit neurobiologi-
schen Ansitzen lielen sich beispielsweise Auswirkungen
extremen Arbeitens auf das Gehirn untersuchen. Zu prii-
fen wire, inwieweit geistige Arbeit @hnliche negative
Folgen haben kann, wie dies bei der korperlichen Hyper-
aktivitdt der Fall zu sein scheint. Spezifisch wére zu fra-
gen, ob der Konsum von Neuroenhancementpraparaten
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oder andere Formen von Arzneimittelmissbrauch hierfiir
ein zusatzliches Risiko darstellen.

Regulierung

Dringender Regelungs- bzw. rechtlicher Anpassungsbe-
darf zum Tatbestand ,,Pharmakologisches (Neuro-)
Enhancement® ist nicht erkennbar. Alle bislang als ver-
meintliche Enhancer bekannten Substanzen fallen unter
das Arznei- (einschlieBlich Betdubungsmittel-) oder das
Lebensmittelrecht (Kap. II u. III). Es wird im Einzelfall
liber die Zuginglichkeit bzw. die Form der Verkehrsfa-
higkeit entschieden. Daher stellt sich derzeit gar nicht die
Frage eines prinzipiellen Substanz- oder Konsumverbots,
welche bisher nicht nur die ethische, sondern auch die da-
ran ankniipfende juristische Debatte pragt (Gérditz 2010;
Merkel et al. 2007; Simon et al. 2008).

Allerdings kann bereits heute ein gewisser Klarungsbe-
darf mit Blick auf das im Arzneimittelgesetz verankerte
Dopingverbot begriindet werden, welches zum Schutz der
Gesundheit (§ 6 AMG) das Inverkehrbringen und Ver-
schreiben sowie die Anwendung von Arzneimitteln bei
anderen zu Dopingzwecken ausschlieSlich im Sport ver-
bietet (§ 6a AMG). Sollte sich im Zuge der detaillierteren
empirischen Erhebungen herausstellen, dass der Miss-
brauch von Arzneimitteln zur psychischen/kognitiven
Leistungssteigerung ein &hnlich groBles Problem wie das
zur physischen Leistungssteigerung darstellt, dann lage es
aufgrund des Nebenwirkungspotenzials der verwendeten
Substanzen nahe, eine Gleichstellung beider Vorginge im
Arzneimittelgesetz zu priifen, was zu einer Erweiterung
des dort verankerten Dopingverbots fithren konnte. Ver-
treter des organisierten Sports weisen darauf hin, dass
eine klarende Auseinandersetzung mit der Gleich- bzw.
Ungleichbehandlung geboten scheint.

Eine regulative Unschirfe besteht dariiber hinaus bei der
therapeutischen Nutzendefinition als Legitimation klini-
scher Forschung und spéterer Zulassung von Arzneimit-
teln auf der einen Seite und der Finanzierung durch die
Krankenkassen, insbesondere unter den Bedingungen ei-
nes kontinuierlichen Einspardrucks, auf der anderen
Seite. Hierdurch kdnnen Substanzen gegebenenfalls zu-
gelassen, aber von vorneherein aus dem Leistungskatalog
insbesondere der GKV ausgeschlossen werden. Als Kon-
sequenz wird vermutlich eine wachsende Zahl von Sub-
stanzen vorwiegend auf dem zweiten Gesundheitsmarkt
umgesetzt, dessen Erfassung und Kontrolle weniger strikt
als die des ersten ist. Mit Blick auf mogliche Enhance-
menttendenzen, aber auch auf den allgemeinen Arznei-
mittelge- und -missbrauch, wire eine systematische,
transparente und detaillierte Erhebung der Verschreibun-
gen und Umsitze wiinschenswert bzw. notwendig. Auch
miisste die unabhidngige Nutzen-Risiko-Bewertung ge-
starkt und eine seridse, leicht zugédngliche und versténdli-
che Information der Patienten bzw. Klienten bei ,,Indivi-
duellen Gesundheitsleistungen™ (IGeL) oder Off-Label-
Verschreibungen sichergestellt werden.

Die in ihrem Umfang nicht genau bekannte heutige Praxis
gezielter Off-Label- oder Gefilligkeitsverschreibungen in

den Grenzbereichen zur Leistungssteigerung durch Arzte
erfordert weniger eine regulative Verschérfung als viel-
mehr eine gesamtgesellschaftliche und berufsstindische
Auseinandersetzung mit der Thematik. Medizinische
Standesorganisationen und Verbénde sollten ihre Positio-
nen definieren und priifen, ob die jeweiligen Berufsord-
nungen modifiziert werden miissten. Die Stellungnahme
zu Doping und &rztlicher Ethik der Bundesirztekammer
(2009) konnte als Ausgangspunkt dienen.

Im Bereich des Lebensmittelrechts wéren eine Beobach-
tung der Zielerreichungseffekte der Umsetzung der
Health-Claims-Verordnung und ggf. eine Uberpriifung
der Auflagen speziell im Bereich der Leistungssteige-
rungsbewerbung wichtig, um wunscherzeugende oder
-verstirkende Praktiken zu begrenzen.

Gesundheitlicher Verbraucherschutz und Prdvention

Viele Griinde sprechen dagegen, dass die Verwendung
pharmakologischer Substanzen eine adidquate, gesell-
schaftlich wiinschenswerte Handlungsoption fiir den Um-
gang mit besonders fordernden oder auch iiberfordernden
Leistungserwartungen bzw. -vorgaben ist. Die Beobach-
tung aber, dass diese Handlungsoption trotz mdglicher
vielfdltiger, nicht unerheblicher Nebenwirkungen praxis-
relevant ist, spricht fiir die Notwendigkeit einer ganzheit-
lichen Stirkung von gesundheitsbewussten individuellen
Lebensweisen durch die Bereitstellung und Vermittlung
von verlésslichen Informationen und durch die Gestal-
tung gesundheitsfordernder Umfeldbedingungen im Sinn
der Ottawa-Charta der WHO (1986).

Die vielfdltigen, neuartigen Informations- bzw. Werbe-
strategien besonders im Internet ermoglichen regelmafig
neue und oft auch unlautere Geschiftspraktiken. Es beste-
hen berechtigte Zweifel daran, dass die bisherigen Malnah-
men der Verbraucherinformation (Kap. I11.2.3 u. I11.3.4) ei-
nen adidquaten und wirksamen Verbraucherschutz
gewihrleisten. Daher ist es eine wichtige Handlungsauf-
gabe fiir die unterschiedlichen Akteure des Gesundheits-
systems und des Verbraucherschutzes, ein Gegengewicht
zu interessengeleiteten Werbeaussagen und uniibersichtli-
chen Internetinformationen zu schaffen und Verbraucher
verstindlich, neutral, umfassend und vertrauenswiirdig
tiber Wirkungs-, Nichtwirkungs- und Nebenwirkungsaus-
sagen sowohl von Lebensmitteln als auch von Arzneimit-
teln zu informieren.

Bei der Gestaltung gesundheitsfordernder Umfeldbedin-
gungen in Ausbildung und Beruf muss unterschieden
werden zwischen der allgemeinen Frage nach der Ausge-
staltung und Durchsetzung von Leistungsanforderungen
—die als gesamtgesellschaftliche Grundsatzfrage im
nichsten Kapitel angesprochen wird — und dem Umgang
mit konkreten Gesundheitsfolgen in betrieblicher Ar-
beitsumgebungen, wie z. B. mit der wachsenden Zahl
psychischer Erkrankungsdiagnosen und Arbeitsausfille
(Bundespsychotherapeutenkammer 2010b; Bundesregie-
rung 2010). Betriebliche Gesundheitsforderung liegt im
Eigeninteresse der Arbeitgeber und muss umfassend aus-
gestaltet werden, um angesichts wachsender Komplexitét
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der Arbeitsbedingungen wirksam sein zu kénnen (Euro-
paisches Netzwerk fiir betriebliche Gesundheitsférderung
2007). Ein groBes Problem stellen die psychischen Er-
krankungen bei von Arbeitslosigkeit Betroffenen dar, was
die Bedeutung einer erfolgreichen Beschiftigungspolitik
und Notwendigkeit einer umfassenden, integrativen Er-
werbslosenbetreuung unterstreicht.

Die Schwerpunktsetzung der Bundesanstalt fiir Arbeits-
schutz und Arbeitsmedizin im Bereich Forschung zu den
»Psychischen Belastungen vor dem Hintergrund neuer
Arbeitsformen* (BAuA 2010) erscheint daher geradezu
notwendig, eine Beriicksichtigung der Problematik phar-
makologischer Leistungssteigerung wére naheliegend.
Hierfiir konnten Kooperationen mit anderen geeigneten
Einrichtungen der Ressortforschung und sonstigen wis-
senschaftlichen Institutionen aufgebaut werden.

Gesellschaftliche und politische Debatte

Der vorliegende Bericht geht davon aus, dass sich die
vorrangige gesellschaftliche und politische Relevanz von
Enhancement nicht aus dessen Versténdnis als Teil einer
wissenschaftlich-technisch fundierten ,,Verbesserung des
Menschen® erschlieft, sondern daraus, dass pharmakolo-
gische Interventionen zur Leistungssteigerung Teil einer
»Medikalisierung der Leistungs(steigerungs)gesellschaft
sind. Antworten auf die Frage, ob es zum Merkmal der
Gattung Mensch gehort, einer ,,Selbstoptimierung* nach-
zustreben, sind fiir die kulturelle und philosophische Rah-
mung zweifellos interessant, sagen aber nicht viel aus {iber
die gesellschaftliche Akzeptanz und Erwiinschtheit der
Verwendung von (Psycho-)Pharmaka zur Leistungssteige-
rung in Beruf und Alltag. Hierfiir erscheint es wichtiger,
die Konsequenzen einer entsprechenden Medikalisierung
fiir Arbeitswelt, Ausbildung und Gesundheitssystem, aber
auch fiir die individuellen psychosozialen Kapazititen
und Kompetenzen zur Problembewdéltigung zu debattie-
ren.

Gegenstand der gesellschaftlichen und politischen Aus-
einandersetzung miisste also der zukiinftige Stellenwert
pharmakologischer und sonstiger (bio)medizinischer
Strategien und MaBnahmen beim Umgang mit Leistungs-
vorgaben und -anforderungen in der globalisierten Aus-
bildungs- und Arbeitswelt sowie mit den Folgen des de-
mografischen Wandels sein. Es erscheint notwendig, die
Schul-, Studien- und Arbeitsbedingungen konkret zu hin-
terfragen und gegebenenfalls die Leistungskennziffern
anzupassen, anstatt von vornherein Strategien maximaler
individueller und kollektiver Leistungssteigerung ange-
sichts des weltweiten Wettbewerbs als unausweichlich
anzusehen. Hierfiir sprechen zumindest mittel- und ldn-
gerfristig auch betriebs- und volkswirtschaftliche Griinde.
Das Beispiel des Dopings im Sport bietet hierbei An-
schauungsmaterial zu einer moglichen Selbstzerstérung
eines Wettbewerbssystems durch unbegrenzte Leistungs-
steigerungserwartung.

Dass Leistung und Leistungserbringung in modernen Ge-
sellschaften ein zentraler Faktor und Mal3stab sind, diirfte

unstrittig sein, und angesichts der globalen Zukunftspro-
bleme und -herausforderungen erscheint die Abkehr von
der Leistungsgesellschaft weder realistisch noch mehr-
heitsfahig. Sinnvoll und angemessen aber wéren Fragen
zur Ausgestaltung der Leistung(serwartung) und zum
Umgang mit gesellschaftlich unterschiedlich verteilten
Leistungsniveaus: Welche Art von Leistung — 6kono-
misch, sozial, kulturell — wird gesellschaftlich wertge-
schitzt und von wem und wie entlohnt? Wie stark sollen
Leistungsanforderungen standardisiert werden, und wie-
viel Platz ist fiir individuelle Unterschiede? Wo und wie
werden Grenzen der vertretbaren Leistungssteigerung
sichtbar, und wie kann ihr Uberschreiten vermieden wer-
den? Gibt es Alternativen z. B. im Bereich der Arbeitsor-
ganisation zur kontinuierlichen Erhhung von Anforde-
rungen an die Leistungsbereitschaft des Einzelnen?
Inwiefern ist eine Verdichtung und Verkiirzung der schu-
lischen und beruflichen Ausbildung auch in Anbetracht
der kontinuierlich steigenden Lebenserwartung sinnvoll
und notwendig?

Der Psychologe und (Neuro-)Philosoph Stephan Schleim
(2010) stellt grundsitzlich infrage, dass geistige Leis-
tungsfahigkeit ein Gut an sich ist, und bezweifelt, dass
Leistungs- und Verbesserungsstreben eine konstitutive
Komponente allen menschlichen Handelns sei. Er weist
darauf hin, dass unabhéngig davon, wer wie seine Leis-
tung steigert, ,,immer nur die besten fiinf Prozent die bes-
ten fiinf Prozent sein konnen“. Es sei deshalb an der Zeit,
,,dass sich nicht nur Menschen, die selbst als Gewinner in
den Top-Positionen unserer Leistungsinstitutionen sit-
zen, sondern auch der Rest der Gesellschaft an der Dis-
kussion um das Enhancement beteiligt”. Notig sei eine
,,.Diskussion dariiber, wieviel Leistung man uns noch ab-
verlangen darf und wann essenzielle Bestandteile eines
erfiillten Lebens auf der Strecke bleiben, wenn man den
Fokus zu sehr auf die geistige Leistungsfahigkeit legt™
(Schleim 2010).

Ein gewichtiges Argument flir ein pharmakologisches
Enhancement, das in vielen bioethischen Einlassungen
angefiihrt wird, wire ein besonderer Nutzen flir weniger
leistungsstarke Menschen insbesondere im Beruf und da-
durch die Herbeifiihrung gréBerer Chancengleichheit und
Gerechtigkeit. Auch die Analyse der Wirkungsdimensio-
nen der bisher verfligbaren Substanzen deutet darauf hin,
dass Personen in ,,defizitdren” Ausgangssituationen eher
profitieren konnten. Wenn sich diese These erhérten
sollte, verstarkt sich die schwierige Frage der Grenzzie-
hung aufgrund der fortschreitenden Pathologisierung nor-
maler Zustinde, der sich immer auch die sozialen Siche-
rungssysteme stellen miissen. Gleichzeitig sprechen die
bisherigen Befragungen dafiir, dass am ehesten solche
Personen leistungssteigernde Substanzen verwenden, die
sehr gut ausgebildet sind und iiber eine hohe Leistungsbe-
reitschaft verfiigen — und sich dennoch {iberfordert fiih-
len. Insgesamt erscheint es wenig liberzeugend, dass ein
berufliches Enhancement als autonome Handlung mit po-
sitiven Folgen erlebt wiirde.
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Wenn sich in ferner Zukunft stirkere Hinweise als bislang
auf spezifische, leistungssteigernde Wirkungen ohne rele-
vante unerwiinschte Nebenwirkungen ergeben, diirften
Stimmen laut werden, die eine systematischere Erfor-
schung von Enhancementmitteln fordern. Bei der Frage
nach der 6ffentlichen Forschungsforderung miisste ange-
sichts des damit zu vollziehenden Paradigmenwechsels in
der medizinischen Forschung spétestens dann ein gesell-

schaftlicher Meinungsbildungsprozess initiiert werden,
ob dies wirklich eine gewiinschte Verwendung von 6f-
fentlichen Ressourcen darstellt.

Die Ergebnisse des vorliegenden Berichts sprechen aller-
dings nicht dafiir, dass leistungssteigernde Substanzen die
offentliche Wohlfahrt, das soziale Gefiige oder das indivi-
duelle Gliick auf langere Sicht positiv beeinflussen werden.
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