Rezensionen

,.Neuroenhancement-Arzneimittel“ in diesem Zusammen-
hang aussagekriftiger wire als der oft verwendete Begrift
der ,,Neuroenhancement-Priparate”. Neuroenhancement-
Arzneimittel sind Stoffe zur Beeinflussung physiologischer
Funktionen durch eine pharmakologische Wirkung. Nach
diesem definitorischen Teil drehte sich der Vortrag um die
moglichen arzneimittelrechtlichen Grenzen.

Zunichst wurden die unmittelbar produktbezogenen
Grenzen der Apothekenpflicht und Verschreibungspflicht
aufgezeigt. Sodann stellte sich die Frage nach anderen,
mittelbar produktbezogenen Grenzen. Eine solche kann
man dem {84 AMG entnehmen, der eine Gefihrdungs-
haftung des pharmazeutischen Unternchmers normiert.
In diesem Zusammenhang ist fraglich, ob die Verwen-
dung von Psychopharmaka zum Neuroenhancement, also
ohne Indikation, einen bestimmungsgemillen Verbrauch
i.S. des §84 1 2 Nr. 1 AMG darstellt. Wire dies nicht der
Fall, so kime eine Haftung nicht in Frage. Was zum be-
stimmungsgemilBen Verbrauch gehort, wird primir durch
den pharmazeutischen Unternehmer im Zulassungsdossier
festgelegt. Allerdings wird von der herrschenden Meinung
auch ein bestimmungsgemifler Verbrauch angenommen,
wenn der Arzneimittelgebrauch wissenschaftlich aner-
kannt ist und der Unternehmer trotz positiver Kenntnis
oder fahrlissiger Unkenntnis keinen Ausschluss dieser An-
wendung bestimmt. Der Unternehmer hat insoweit eine
Beobachtungspflicht. Der Einsatz von Neuroenhancern ist
allerdings nicht wissenschaftlich anerkannt, sodass er unter
diesem Gesichtspunkt bestimmungswidrig ist.

Bestimmungsgemil; wire ein Verbrauch allerdings auch,
wenn ein naheliegender Fehlgebrauch objektiv vorherseh-
bar ist, ein Fehlgebrauch nach Expertenempfehlung erfolgt
oder bei einer Propagierung der Anwendung durch den
Unternehmer. All diese Fille treffen wohl aber nicht auf
das Neuroenhancement zu.

Nun stellt sich allerdings die Frage, ob hier ein sog. oft-
label-use in Frage kommt. Nach der Erérterung der ver-
schiedenen Ansichten zum off-label-use verneint Gassner
dies jedoch und sieht ein Neuroenhancement durch Psy-
chopharmaka als Arzneimittelmissbrauch. Dieser konnte

MedR (2011) 29:357 357

nach §95 I Nr. 1 AMG strafbar sein, wenn ein bedenkliches
Arzneimittel in den Verkehr gebracht wird. Nach Gassner
scheitert die Strafbarkeit jedoch schon am Inverkehrbrin-
gen, da eine entsprechende Anwendung nicht beabsichtigt
ist. Auch die Bedenklichkeit des Arzneimittels wire wohl
fraglich.

Sollte es in Zukunft ein Arzneimittel mit alleiniger Neu-
roenhancement-Indikation geben, so stellen sich neue Fra-
gen tber die Grenzen. Verfassungsrechtlich ist aus Art. 2 1
i. V. mit Art. 1 I GG ein Grundrecht auf neuronale Selbst-
bestimmung herzuleiten. Grenze dieses Rechts wire der
Schutz vor Selbstschidigung, welcher bei einer entsprechen-
den Wirkung des Mittels zu aktivieren wire. Eine generelle
Losung scheint aber inadiquat zu sein. Daher missen Be-
schrinkungen aufgrund einer Betrachtung des Einzelfalles
erfolgen, z.B. abgestufte Informationspflichten. Generell
zulissig wiren nur ,,generelle Beldstigungen™ wie der all-
seits bekannte ,,Zu-Risiken-und-Nebenwirkungen®-Satz
am Ende einer Werbung. Der Staat muss seine Schutz-
pflichten vor kollektiver und individueller Fremdschidi-
gung verhiltnismiBig und einzelfallabhingig erfiillen und
darf nicht zu einem ,liberalen Paternalismus® iibergehen.

Die Diskussion begann Rosenau, welcher nach einer Un-
terlassenhaftung des Unternehmers fragt. Gassner verneint
diese, da die Haftung des Unternehmers bereits nicht an ein
Verschulden ankniipft. Ein Unterlassenstatbestand wiirde
hier zu weit gehen. Auf Nachfrage Sprangers erklirt Gassner,
dass der Unternehmer grundsitzlich ex lege bestimmt, was
zum bestimmungsgemiflen Verbrauch gehort, und daher
ein Einschreiten des Unternehmers, auch bei bekanntem
Missbrauch in der breiten Masse, nur bei einer konkre-
ten Gefahrdung notwendig ist. Dies stelle allerdings ein
Wertungsproblem dar. Hildt und Rosenau bemerken, dass
die Einordnung des Neuroenhancements als Arzneimit-
telmissbrauch sehr negativ konnotiert, und der Begrift des
off-label-use eventuell zu eng gefasst ist. Gassner weist hier
auf die Schwierigkeiten der Definition hin, sieht aber einen
Arzneimittelmissbrauch dann gegeben, wenn der Gebrauch
nicht diagnostischen, kurativen oder lindernden Zwecken
dient, was beim Neuroenhancement der Fall ist.
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Ludwig Ebermayer (1858—1933), Senatsprisident am Reichsgericht,
Oberreichsanwalt und Professor zu Leipzig in der Weimarer Repu-
blik, wirkte auch als Pionier des Medizinrechts, wihrend es den Be-
griff noch nicht gab. Als produktiver Autor verfasste er eine Vielzahl
von Schriften, die sowohl Juristen wie Arzte lasen, darunter die Bii-
cher ,,Die zivil- und strafrechtliche Haftung des Arztes fiir Kunstfeh-
ler* (1918), ,,Arzt und Patient in der Rechtsprechung™ (1924), ,,Der
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Arzt im Recht. Rechtliches Handbuch fiir Arzte* (1930). In der
,Deutschen Medizinischen Wochenschrift” erorterte er eine Fiille
von Rechtsfragen aus der drztlichen Praxis. Bemerkenswert die the-
matische Breite dieses Ouevres: neben dem irztlichen Berufs- und
Standesrecht schrieb der renommierte Jurist tiber das Recht der Apo-
theken, der Heilkundigen wie -unkundigen, der Krankenkassen, der
Arzneimittel und der Heilmittelwerbung, tiber das Krankenhaus-,
das Krankenversicherungs- und das Steuerrecht, auBerdem tiber be-
volkerungspolitische Reformfragen seiner Zeit wie die Abtreibung,
die Euthanasie und Sterbehilfe, die Zwangssterilisation und den Um-
gang mit Geschlechtskrankheiten.

Diesen medizinrechtlichen Schwerpunkt und den zweiten zum
Straf- und Strafprozessrecht in einem mehr als drethundert Ein-
zeltitel umfassenden Gesamtwerk erschlieBt die vortreffliche, von
Bernd-Riidiger Kern geforderte Leipziger juristische Dissertation. Thr
Verfasser versteht es, Ebermayers Schriften in die juristischen und
reformerischen Stromungen der Weimarer Zeit einzubetten und
ihnen so erneut Leuchtkraft zu geben. Der in Leben und Werk Dar-
gestellte erscheint als noble, maBvoll urteilende, die Verstindigung
zwischen Arzten und Juristen suchende Personlichkeit. Manche
Fragen von Gewicht, die ihn beschiftigten, bewegen uns Heuti-
ge weiter. Auch darum verdient das Buch Staufers das Interesse der
Medizinjuristen.



