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ZUSAMMENFASSUNG

Modelle fiir die kiinftige Regulierung von psychologischen oder
psychiatrischen Behandlungen mit Psychedelika werden derzeit
international diskutiert. Dabei wird nicht immer hinreichend
beachtet, dass medizinische Therapieformen nicht einheitlich,
sondern durch ein Netz aus Normen auf unterschiedlichen Ebe-
nen reguliert werden, von volkerrechtlichen Vertragen tber
das Arzneimittelgesetz bis zum psychotherapeutischen Berufs-
recht, die sich zudem von Land zu Land unterscheiden kénnen.
Dieser Aufsatz verschafft einen Uberblick {iber die tangierten
Ebenen sowie zentrale zu kldrende Fragen aus deutscher Per-
spektive. Schwerpunkte liegen auf moglichen Schwierigkei-
ten der Arzneimittelzulassung von Psychedelika aufgrund der
besonderen Kombination der Wirkungen von psychedelischer
Substanz und psychotherapeutischer Behandlungsmodalitat,
Méglichkeiten zur Beschrédnkung der Verschreibungsfahigkeit,
Aspekte des Off-label-Einsatzes sowie der Regulierung der Psy-
chotherapie. Zudem werden erste Vorschldge fiir offene Regu-
lierungsfragen unterbreitet.

ABSTRACT

The future regulation of psychological and psychiatric treat-
ments with psychedelics is the subject of ongoing international
debates. These debates sometimes oversee the complexities
of the requlation of specific forms of medical treatment, which
regularly draws on norms on different levels, from international
drug control conventions to domestic narcotic and professional
malpractice laws. This paper surveys the different regulatory
levels and the open regulatory questions from the perspective
of German law. The focus lies on potential challenges for the
market authorization of psychedelics arising from the com-
bined effects of psychedelic substance and psychotherapeutic
modality, options to limit prescriptions under German law,
aspects of off label use and the regulation of psychotherapy.
Some suggestions for open requlatory questions are submit-
ted.
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Einleitung

Dieser Beitrag verschafft einen Uberblick iiber zentrale regulatori-
sche Fragen eines kiinftigen Einsatzes von Psychedelika im Rahmen
psychedelischassistierter Psychotherapien (PAT) und unterbreitet
erste entsprechende Vorschldge. Die psychedelische Renaissan-
ce samt der bevorstehenden Riickkehr psychedelischer Stoffe wie
LSD und MDMA in die medizinisch-psychotherapeutische Praxis
hat internationale rechtspolitische und fachspezifische Diskussi-
onen (ber eine kiinftige Regulierung der Stoffe und der Therapie
ausgelost [1-5]. Erste Lander wie Australien und die Schweiz erlau-
ben solche Behandlungen [6, 7]. Allerdings sind die internationalen
Diskussionen nicht ohne Weiteres auf die Rechtslage in Deutsch-
land Gibertragbar. Dieser Aufsatz vermisst daher aus deutscher Sicht
zentrale weitgehend offene regulatorische Aspekte auf verschie-
den Ebenen, v. a. die volker- und betdubungsmittelrechtliche Ein-
stufung der Stoffe, die Zulassung von Psychedelika als Arzneimit-
tel, mogliche Beschrankungen ihrer Verschreibungsfahigkeit sowie
die Reqgulierung der psychotherapeutischen Arbeit.

Der Beitrag behandelt klassische Psychedelika wie LSD und Psi-
locybin sowie das atypische MDMA, das als Arzneimittel verfligbare
Ketamin bleibt auRBer Acht. Das Augenmerk liegt auf regulatorisch
relevanten Besonderheiten von Psychedelika. Neben ihrer illustren
Vorgeschichte und ihrem auBermedizinischen Gebrauch hdngen
diese mitihrer eigenttimlichen Wirkung und der atypischen Weise
ihres kiinftigen Einsatzes zusammen. In der PAT werden die Stof-
fe in psychotherapeutische Behandlungen eingebettet und dafir
verwendet, verdnderte Bewusstseinszustande hervorzurufen, wel-
che dann auf unterschiedliche Weise zum Gegenstand der thera-
peutischen Arbeit gemacht werden. Anderweitige Versuche, Psy-
chedelika im Stile klassischer Medikamente ohne psychotherapeu-
tische Einbettung einzusetzen sind bislang erfolglos geblieben, in
Industrie und Forschung jedoch noch nicht aufgegeben worden [8,
9]. Eine rein medikamentdse Verwendung wiirde unter regulato-
rischen Gesichtspunkten wenig Besonderheiten aufweisen. Hin-
gegen wirft die PAT unter anderem die im Folgenden beleuchtete
Frage auf, ob die Arzneimittelzulassung die spezifische Kombinati-
on von Pharmakon und Psychotherapie angemessen erfassen kann.

Wirkung und Risiken

Klassische Psychedelika haben vielschichtige und individuell unter-
schiedliche, kontextspezifische Wirkungen, woraus requlatorische
Herausforderungen erwachsen. Die vielféltigen Wirkungen kénnen
hier nur grob umrissen werden. In der akuten Wirkphase erzeu-
gen sie veranderte Bewusstseinszustdnde, etwa die Verstarkung
von Emotionen, eine Lockerung von Denk- und Gefiihlsstrukturen
sowie eine Triibung kognitiver Fahigkeiten, die jedoch ungewohnte
assoziative Denkmodi ermdglicht, emotionale Katharsis verschaf-
fen und - insbesondere vermittelt durch die Psychotherapie - Zu-
gang zu Inhalten des Unbewussten eréffnen kann. MDMA erzeugt
emotionale Warme, Gefiihle der Geborgenheit und Verbunden-
heit zu anderen, die derinneren Offnung und der Auseinanderset-
zung mit sich selbst zutrdglich sein konnen [10]. Das Risikoprofil
der einzelnen Substanzen ist nicht abschlieBend geklart [11]. Psy-
chedelika stehen insbesondere im Verdacht, Psychosen und an-
dere psychische Stérungen auszulésen. MDMA kann neurotoxisch
und Gberdosiert letal sein. Beim therapeutisch tiberwachten Ein-

satz konnen diese Risiken jedoch wohl weitgehend reduziert wer-
den. Dies deutet sich in der gegenwartigen klinischen Forschung
an [12]; insbesondere zeigt es sich in den einzigen praktischen Er-
fahrungen mit der PAT in den vergangenen Jahrzehnten im legalen
Rahmen in der Schweiz, wo zwischen 1988 und 1993 Behandlun-
gen mit Sondererlaubnissen des Bundesamts fiir Gesundheit durch-
gefiihrt wurden. Einer Erhebung des beteiligten Psychiaters Gas-
ser zufolge kam es in der ersten Phase in rund 800 Sitzungen mit
LSD und MDMA bei 121 Patienten weder zu schweren Zwischen-
fallen noch zu Suizid oder psychiatrischer Hospitalisation [7, 13].
Dort wurde der Substanzgebrauch in tiefenpsychologisch orien-
tierte Psychotherapien eingebettet, deren durchschnittliche Dauer
3 Jahre betrug. Wie weit sich die positiven Schweizer Erfahrungen
verallgemeinern lassen, ware zu kldren; sie legen jedenfalls nahe,
dass eine robuste psychotherapeutische Einbettung ein bedeuten-
der Sicherheitsfaktor ist.

Neben Gesundheitsgefahren ist auf die besondere Vulnerabilitdt
von Patienten wahrend der Akutwirkung hinzuweisen. Psychedeli-
sche Erlebnisse sind verwirrend, desorientierend, unverstandlich,
oftmals bedngstigend und manchmal erschiitternd, manche The-
rapeuten sprechen von regressiven Erlebnissen. Psychedelische Er-
lebnisse werfen regelmaRig Sinn- und Bedeutungsfragen auf, dieim
Nachgang bearbeitet, interpretiert und integriert werden missen.
Die durch Psychedelika er6ffneten neuen Sichtweisen auf sich selbst
und die Welt kdnnen Verdanderungen von Personlichkeitsanteilen
und Weltanschauungen férdern. Doch die psychische Formbarkeit
und neuronale Plastizitat erhoht auch die Suggestibilitdt und An-
félligkeit fiir psychische Verformungen und Manipulationen. Klas-
sische Topoi der psychotherapeutischen Ethik — Macht, Nahe, Dis-
tanz - stellen sich in der PAT daher verstarkt. Dass die iberschau-
bare Geschichte psychedelischer Therapien von Machtmissbrauch
nicht freiist, verwundert daher nicht. Ihr |3sst sich als Desiderat fiir
die kiinftige Requlierung der PAT entnehmen, solchen Entwicklun-
gen entgegenzuwirken.

PAT als Kombination von Psycho- und
Pharmakotherapie

Eine regulatorische Besonderheit der PAT liegt in der Kombination
aus Pharmakon und Psychotherapie. Solche Kombinationen sind
der Psychiatrie zwar nicht unbekannt, doch scheint die Wirkung
von Psychedelika neben ihrer spezifischen Substanzwirkung in be-
sonderem MaRe von auBerihr liegenden, kontextuellen Bedingun-
gen abzuhdngen. Diese werden traditionell mit Set und Setting be-
schrieben, wobei ersteres die psychische Ausgangslage der Pati-
enten samt der Anlasserkrankung und ihrer eigenen Sinngebung
und letzteres die Umgebungsvariablen der Substanzeinnahme
sowie ihre gesellschaftliche, kulturelle und normative Einordung
beschreibt [14, 15]. Bei weitgehender sensorischer Deprivation
ermdglichen Psychedelika etwa die introspektive Auseinander-
setzung mit auftauchenden Gedanken und Emotionen, wahrend
eine Gruppensitzung mit Musik andere Prozesse anst6Rt. Set und
Setting sind bei jedem Gebrauch von Psychedelika wirksam. Bei
der PAT treten zu ihnen die spezifischen Wirkungen der jeweili-
gen psychotherapeutischen Behandlungsmethoden oder -moda-
litdten hinzu.
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In welche therapeutische Modalitdten Psychedelika sinnvoll ein-
gebettet werden kénnen, |dsst sich erst grob erahnen. Im Einzel-
nen lassen sich solche Modalitdten, die wahrend der Akutwirkung
der Psychedelika mit therapeutischen Mitteln intervenieren von
jenen, die erst post festum mit den Erlebnissen arbeiten, unter-
scheiden. Das anxiolytische MDMA kann etwa bei Traumatherapien
wdhrend der Expositionsphase zum Einsatz kommen, um Patienten
das Sprechen (iber traumatisierende Ereignisse in einem sicheren
und wohlwollenden emotionalen Rahmen zu ermdglichen. Der-
selbe Stoff kdnnte aber auch depressiven Patienten den Zugang zu
ihrer Emotionalitat kurzzeitig wieder erschlieRen, was in anschlie-
Renden Sitzungen therapeutisch bearbeitet wird. Bei klassischen
Psychedelika diirfte die nachtrdgliche Verarbeitung der Erlebnisse
im Vordergrund der PAT stehen, doch haben sich noch keine festen
Behandlungsformen herausgebildet. Die 2 zentralen historischen
Behandlungsmodalitdten beruhen auf unterschiedlichen Paradig-
men. In der europaisch gepragten, hierzulande v. a. mit dem Got-
tinger Psychiater Leuner verbundenen Psycholyse werden Patien-
ten ggf. wiederholt mittelstarke Dosen von LSD oder Psilocybin ver-
abreicht, sodass wahrend der Akutwirkung ein Rest-Ich vorhanden
ist, welches die Erlebnisse wahrnehmen, gedanklich begleiten und
erinnern kann [16]. Hingegen setzt die in den USA entwickelte psy-
chedelische Therapie auf ein tiberwdltigendes Erlebnis mit Ich-Auf-
I6sungen durch den seltenen Einsatz von sehr hohen Dosen [17].1n
Zukunft konnten dagegen auch kaum wahrnehmbare Mikrodosie-
rungen zum Einsatz kommen. Diese unterschiedlichen Paradigmen
gehen mit unterschiedlichen Dosierungen, psychischen Wirkun-
gen, Wirkmechanismen und therapeutischen Modalitdten einher.

Fiir regulatorische Zwecke bietet es sich folglich an, die 4 mitei-
nander interagierenden Wirkfaktoren — Substanz, Set, Setting, Be-
handlungsmodalitat - jedenfalls analytisch zu unterscheiden. Erst
in einer kiinftigen Praxis auRerhalb der klinischen Forschung wird
sich herauskristallisieren, welche ihrer Kombinationen am wirk-
samsten und risikoreichsten sind; mit innovativen Entwicklungen
neuer Behandlungsmodalitdten ist zu rechnen. Dafiir sollte der re-
gulatorische Rahmen hinreichende Flexibilitdt aufweisen. Aus dem
Zusammenspiel dieser Faktoren erwdchst zugleich die regulatori-
sche Herausforderung: Pharmaka und Psychotherapien unterlie-
gen unterschiedlichen Regulierungssystemen, von denen keines
die PAT ganzheitlich erfasst. In dieser Architektonik muss eine an-
gemessene Regulierung der PAT (iber verschiedene Stellschrauben
auf unterschiedlichen Ebenen erfolgen.

Internationale Suchtstoffabkommen und das
deutsche Betdubungsmittelgesetz

Die abstrakteste Regulierungsebene betrifft den Faktor Substanz
und ist das von Deutschland ratifizierte Ubereinkommen iber psy-
chotrope Stoffe von 1971. MDMA, LSD und Psilocybin sind in der
am scharfsten reglementierten Anlage | aufgefiihrt. GemaR Artikel
7 ist die Verwendung dieser Stoffe mit Ausnahme von Forschung
und sehr begrenzten medizinischen Zwecken zu verbieten. Dahin-
ter steht die Annahme ihres geringen medizinischen Nutzens, denn
den medizinisch indizierten Einsatz der Stoffe in Anlage | mochte
das Ubereinkommen weder ausschlieRen noch iiber Gebiihr er-
schweren [18]. Die von den Vereinten Nationen herausgegebe-
ne Kommentierung schldgt vor, den ,sehr begrenzten“ medizini-

schen Einsatz u. a. durch die Begrenzung des zugangsberechtigen
arztlichen Kreises umzusetzen und die Stoffe nur dann zum Ein-
satz kommen zu lassen, wenn keine Alternativen zur Verfiigung
stehen. Demnach erlaubt das Ubereinkommen einen begrenzten
therapeutischen Einsatz von Psychedelika bereits heute, eine um-
fangreichere Nutzung dirfte jedoch mittelfristig ihre Umstufung
in einen schwacher reglementierten Anhang erfordern. Die poli-
tische Ermessensentscheidung tiber die Umstufung wird von der
UN-Suchtstoffkommission getroffen, die beziiglich medizinischer
und wissenschaftlicher Fragen an die Auffassung des Expert Com-
mittee on Drug Dependence der Weltgesundheitsorganisation ge-
bundenist. Die gegenwartigen Entwicklungen in der Forschung mit
Psychedelika werden von den Vereinten Nationen wahrgenommen,
ihr World Drug Report widmet dem Thema ein eigenes Kapitel [19].
Die internationalen Vorgaben werden hierzulande durch das
Betaubungsmittelgesetz (BtMG) umgesetzt. Auch dort sind die
3 genannten Stoffe in der am schérfsten reglementierten Anla-
ge | - nicht verkehrsfahige Betdubungsmittel - aufgefiihrt. Der
Umgang mit ihnen bedarf der Erlaubnis des BfArM, welche gem.
§3 Abs. 2 BtMG nur ,ausnahmsweise zu wissenschaftlichen oder
anderen im 6ffentlichen Interesse liegenden Zwecken” erteilt wer-
den kann. Fiir therapeutische Zwecke ist dies derzeit nicht der Fall.
Allerdings erscheintim Licht der obergerichtlichen Rechtsprechung
eine Beantragung fiir Behandlungen mit Psychedelika in schwe-
ren Féllen nicht aussichtlos [20]. Gleiches gilt fiir den Einsatz der
Stoffe im Rahmen von Compassionate-use-Programmen nach dem
Arzneimittelgesetz (AMG) und der AM-Hértefallverordnung. Auch
diese finden hierzulande - anders als in der Schweiz - nicht statt.
Anderweitige therapeutische Verwendungen der Stoffe werden
durch §13 Abs. 1S.3 BtMG untersagt. Fiir den Einsatz in der PAT
missen diese im BtMG umgestuft oder ihm entnommen werden.
Dies kann durch die Bundesregierung mit Zustimmung des Bundes-
rats erfolgen. Die Umstufung von Anlage | in Anlage Ill bietet sich
an, dadurch werden die Stoffe verkehrs- und verschreibungsfahige
BtM. Eine vollstdndige Entnahme aus dem BtMG kdnnte gegen vol-
kerrechtliche Vorgaben verstoRen und aufgrund der schillernden
Vorgeschichte der Stoffe rechtspolitisch unerwiinscht sein. Daftr
sprache allerdings, dass Stoffe im BtMG nur nachrangig eingesetzt
werden dirfen, soweit keine anderen, diesem nicht unterfallenden
Stoffe zur Verfiigung stehen (,,ultima ratio des BtM“) [21, 22]. Dies
hat zur Folge, dass etwa Therapien mit Ketamin solchen mit Psilocy-
bin rechtlich vorzuziehen waren (sofern keine medizinischen Griin-
de entgegenstehen). Diese rechtlichen Kategorisierungen diirften
sich jedoch nicht immer dem therapeutisch Angemessenen de-
cken. Zudem scheint alles andere als ausgemacht, dass die Risiken
derklassischen Psychedelika denen anderer Betaubungsmittel, ins-
besondere beziiglich Abhdngigkeit, entsprechen. Dies spricht fir
die rechtspolitisch unwahrscheinliche Entnahme aus dem BtMG.
Aufgrund der volkerrechtsfreundlichen Haltung Deutschlands
diirften Umstufungen im BtMG von Entwicklungen im Ubereinkom-
men (iber psychotrope Stoffe abhangig gemacht werden [23]. Soll-
ten diese aufgrund von geopolitischen Verwerfungen ausbleiben,
wadre eine Umstufung dennoch maglich. Die volkerrechtlichen Vor-
gaben kénnten auch bei einer Umstufung in Anlage Il BEMG weit-
gehend erfiillt werden - die medizinisch indizierte Anwendung der
Stoffe soll durch das Ubereinkommen ja ausdriicklich nicht unter-
sagt werden [24]. Im Rahmen des BtMG ware zudem eine unter-
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schiedliche Einstufung des chemischen Stoffes und eines bestimm-
ten Arzneimittels mdglich (international: bifurcated scheduling),
auch wenn dies der Systemlogik entgegenlduft. So ist Cannabis in
Anlage | eingestuft, wahrend dieses enthaltene Arzneimittel nur
Anlage lll unterfallen. Auf dieser Ebene werden sich mit politischem
Willen sachgerechte Losungen finden.

Arzneimittelzulassung und Off-label-Einsatz

Neben der Regelung des Umgangs mit den jeweiligen Stoffen be-
darf es zugelassener Arzneimittel. Dies setzt die Umstufung der
Stoffe aus Anlage Il des BtMG zwingend voraus [23] (Ausnahme
sind individuell hergestellte Rezepturen). Voraussichtlich noch in
diesem Jahrwird ein Arzneimittel mit MDMA eine Zulassung zur Be-
handlung der posttraumatischen Belastungsstérung (PTBS) in den
USA durch die FDA erhalten. MDMA diirfte in Europa der erste zu
regulierende psychedelische Stoff werden. Fiir eine Zulassung be-
stehen mehrere Mdglichkeiten, das zentralisierte europdische Ver-
fahren tiber die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA) oder de-
zentrale nationale Verfahren in den Mitgliedstaaten, die durch den
Gemeinschaftskodex fiir Arzneimittel (Richtlinie 2001/83/EG) weit-
gehend aneinander angeglichen sind. Der europdische Weg dirfte
fir pharmazeutische Unternehmer am attraktivsten sein. Zentra-
le Zulassungsvoraussetzung ist das Uberwiegen des Nutzens des
Arzneimittels gegeniiber den Risiken. Entgegen einer geldufigen
Meinung kommt es nicht darauf an, dass das Nutzen-Risikoprofil
des zuzulassenden Arzneimittels anderen Giberlegen ist (vgl. die
Versagungsgriinde gem. § 25 AMG [25]. Alternativen spielen bei
der Erstattungsfahigkeit durch Krankenkasse und unter Umstan-
den bei der Nutzen-Risikoabwdgung eine Rolle [26]). Die Letztent-
scheidung tiber die Zulassung liegt bei der Europdischen Kommis-
sion. Welche genauen Anforderungen die EMA bzw. das zustdndi-
ge Committee for Medicinal Products for Human Use an Nachweis
von Wirkung und Risiken stellen wird, ist noch nicht geklart. Die fir
die PAT charakteristische Kombination aus Pharmaka- und Psycho-
therapie bzw. die unterschiedlichen Wirkfaktoren kénnten im Rah-
men der Zulassung durchaus Schwierigkeiten bereiten.

Die Arzneimittelzulassung erfolgt fiir eine vom pharmazeuti-
schen Unternehmer beantragte Indikation. Dazu zéhlen neben dem
pathologischen Anwendungsgebiet die niedergelegten Einzelhei-
ten des bestimmungsgemaRen Gebrauchs wie etwa die Dosierung
oder Art der Anwendung (§ 22 AMG; europdisch: summary of pro-
duct characteristics). Diese konnen im Verlaufe des Zulassungsver-
fahrens angepasst werden. Das Setting des Einsatzes der Pharmaka,
ihre Einbettung in gréRere medizinische Behandlungszusammen-
hdnge oder spezifische psychotherapeutische Behandlungsmoda-
litdten sind regelmaRig kein Bestandteil dieser Gebrauchsbestim-
mung bzw. der Produkteigenschaften. Allenfalls finden sich bei eini-
gen Arzneien grobe, allerdings weitgehend unbestimmte Hinweise
auf allgemeinere therapeutische Zusammenhénge (z. B. heit es
bei der Arznei Concerta, dieses sei ,im Rahmen einer therapeuti-
schen Gesamtstrategie zur Behandlung” von ADHS einzusetzen).
Im Allgemeinen ist die Arzneimittelzulassung auf medikamentose
Behandlungen zugeschnitten, deren Wirkung maRgeblich von der
Substanz abhdngt und nicht, wie bei der PAT, von weiteren thera-
peutischen Interventionen (,biochemische Ursache-Wirkung-Be-
ziehung*“ [27]). Ein Arzneimittel wird etwa fiir PTBS oder Angststo-

rungen zugelassen, nicht fiir konfrontative Traumatherapien. In
einem Leitspruch der EMA - ,the right medicine, at the right dose,
at the right time, to the right patient” - finden sich diese Aspekte
daher nicht [28]. Mithin werden von den 4 Wirkfaktoren regelma-
Rig nur die Substanz und die Anlasserkrankung (als Teil des Sets)
und grobe Aspekte des Settings (z. B. medizinische Uberwachungq)
von der Zulassung erfasst. Daher riihrt der Verdacht, die Arzneimit-
telzulassung konne die fiir die PAT charakteristische Kombination
von Wirkfaktoren nicht angemessen erfassen und bediirfe einer
auf sie zugeschnittenen Reform [9].

In der Tat ergibt sich die Schwierigkeit, dass sich die entschei-
denden GroRen bei der Arzneimittelzulassung - die therapeutische
Wirksamkeit und Risiken schadlicher Wirkungen - nurin bestimm-
ten Kontexten bzw. im gemeinsamen Einsatz mit Modalitaten an-
geben lassen. Entsprechend sind Daten aus klinischen Studien mit
bestimmten Modalitdten und Settings moglicherweise nicht ver-
allgemeinerbar bzw. auf andere Settings und Modalitdten tiber-
tragbar. Allerdings ist empirisch noch ungeklart, wie groR diese
Unterschiede sind und ob sich die Wirkfaktoren trotz aller Interde-
pendenzen nicht doch hinreichend auseinanderhalten lassen. Viele
gegenwadrtige Studien setzen daher psychotherapeutische Mittel
nur in begrenztem Male ein, sie sind sozusagen ein confounding
factor [29], und beschréanken sich auf psychoemotionale Unterstiit-
zung wahrend der Akutwirkung und einige weniger Stunden der
Vor- und Nachbereitung. Solche Studien laufen Gefahr, potenziel-
le Wirkungen und Risiken unter anderen Bedingungen - insbeson-
dere ldangerfristige therapeutische Effekte der PAT - nicht richtig
erfassen zu konnen. Gleichwohl diirfte dieses Vorgehen zunéchst
unerlasslich sein. Sollten Psychedelika bei einfacher psychoemoti-
onaler Unterstlitzung hinreichende therapeutisch wirksam sein,
stellt sich das Zulassungsproblem nurin geringem MaRe (bzw. be-
ziiglich der variierenden Risiken schadlicher Wirkungen).

Gehen wir im Folgenden davon aus, klinische Studien zeigten,
dass Pharmaka- und Psychotherapie kombinierende Modalitdten
wie die PAT ihrem jeweiligen alleinigen Einsatz Giberlegen sind. Bei-
spielsweise: Die Gabe von MDMA erzeugt emotionale Bedingun-
gen, welche die Traumaexposition erleichtert und besonders po-
sitive Lernerfahrungen ermaglicht, sodass die Therapie mit MDMA
erfolgreicher als die ohne sie ist. Nehmen wir zudem an, die allei-
nige Gabe von MDMA ohne Behandlung habe keine therapeuti-
sche Wirkung. Dann ist von der kausalen Wirksamkeit des MDMA
in der Kombinationstherapie auszugehen und es konnte jedenfalls
fiir den Einsatz in dieser Modalitat zugelassen werden. Jedoch stellt
sich die Frage, wie der therapeutische Anteil in der Zulassung abzu-
bilden ist (das genaue therapeutische Vorgehen im Rahmen einer
Expositionstherapie, Set und Setting)? Zudem ist die konfrontati-
ve Traumatherapie stark schematisiert und manualisiert. Bei an-
deren Modalitdten, etwa mit Aspekten des Unbewussten arbei-
tende Psychotherapien, diirften sich Einzelheiten oftmals kaum
angeben lassen und zwischen Patienten unterscheiden. Daraus er-
wachsen rechtstechnische Probleme bei der Bestimmung der Wir-
kungen der Substanz. Psychedelika sind zwar geeignet, besonde-
re psychische bzw. emotionale Zustdnde hervorzurufen, diese sind
jedoch per se therapeutisch nicht wirksam, sondern werden dies
erst durch die psychotherapeutischen Interventionen. Dasselbe
Problem stellt sich auf der Seite der Risiken: Neben unmittelbaren
gesundheitlichen Beeintrachtigungen durch die Substanzeinnah-

278 Bublitz C, Béllinger L. Substanz und Modalitdt Nervenheilkunde 2024; 43: 275-283 | © 2024. Thieme. All rights reserved.

Heruntergeladen von: Deutsche Gesellschaft fiir Psychedelische Forschung und Therapie. Urheberrechtlich geschiitzt.



me entstehen weitere Risiken durch (nicht fachgerechte) psycho-
therapeutische Behandlungen. Welche dieser Aspekte sind in die
Nutzen-Risiko-Abwagung im Rahmen der Zulassung einzustellen?
Im Schrifttum heiRt es mitunter, die therapeutische Wirksam-
keit eines Arzneimittels bei einer Indikation misse ,,im Regelfall“
vorliegen [27]. Dies diirfte in concreto wohl erfordern, das psycho-
therapeutische Vorgehen in so groRem Detail zu beschreiben, dass
es in Kombination mit der Substanzgabe eben ,,im Regelfall“ wirk-
sam ist. Aufgrund der Variabilitdt der Wirkfaktoren diirfte das fak-
tisch jedenfalls schwierig sein. Noch weitgehender heif3t es gele-
gentlich, ,die Arzneimittelzulassung ist ... zugleich Anerkennung
des hinter dem zugelassenen Arzneimittel stehenden medizini-
schen Konzepts, also der dem Arzneimittel zugrunde liegenden ...
Behandlungsmethode als nach dem jeweils gesicherten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse wirksam und unbedenklich“ [27].
Bei der PAT wiirde dies eine substanzielle Beurteilung psychothera-
peutischer Modalitaten voraussetzen. Das diirfte das Arzneimittel-
recht (iberdehnen. Jedenfalls legen solche Aussagen eine Beschrdn-
kung oder Verengung der Zulassung auf konkrete Settings und
Modalitdten nahe. Diese Verengung ware zwar atypisch, doch ein
Wandel requlatorischer Rahmenbedingungen ist in einem hochdy-
namischen Feld wie dem Arzneimittelrecht nicht ausgeschlossen.
Doch dabei sind einige allgemeine Gesichtspunkte zu bedenken.
Zundachst ist daran zu erinnern, dass das Zulassungsrecht pri-
mar pharmazeutische Unternehmer, nicht drztliches oder psycho-
therapeutisches Handeln betrifft, es ist keine Institution zur Be-
urteilung von therapeutischen Behandlungsformen und sollte
auch nicht dazu gemacht werden [25]. Zwar markiert die Zulas-
sung jenen Bereich drztlichen Handelns, in dem ein positives Risi-
ko-Nutzen-Verhaltnis im Zulassungsverfahren nachgewiesen wur-
den, doch folgt daraus bloR eine Vermutung fiir den Einsatz im
Einzelfall [30]. Eine beachtliche Spannbreite moglicher Wirkungen
in unterschiedlichen therapeutischen Konstellationen ist fiir den
Arzneimitteleinsatz nicht untypisch. Echte Patienten unterschei-
densichin vielerlei Hinsicht von Studienteilnehmern, Bedingungen
der Forschung von denen des klinischen Alltags. Zulassungsverfah-
ren sind generell und gruppenbezogen, der therapeutische Einsatz
ist eine Einzelfallentscheidung. Im Allgemeinen lassen sich unter-
schiedliche Wirkfaktoren, die auch anderweitige medikament6-
se Behandlungen beeinflussen, arzneimittelrechtlich nur bedingt
erfassen. Variabilitdt und Abweichungen sind also ein unvermeid-
licher Teil drztlicher Arzneimittelvergabe, keine Besonderheit der
PAT. Deswegen sollten die Anforderungen an die Regelhaftigkeit
der Wirksamkeit nicht Gberspannt werden (dieser Gedanke dirfte
sich auch §25 Abs. 2S.2 AMG entnehmen lassen).
Weitergehende Vorschlage fiir Spezifizierungen bzw. Verengun-
gen der Zulassung haben zudem den gréReren requlatorischen Zu-
sammenhang und die dadurch berihrten Interessen zu beachten.
Der Umfang der Zulassung entscheidet dartiber, ob ein bestimm-
ter Einsatz eines Arzneimittels in der Praxis inner- oder auerhalb
der Zulassung bzw. on- oder off-label erfolgt. Insoweit Aspekte
des Settings und der Modalitdt Teile der Zulassung werden, ver-
engen sie diese; entsprechend geschieht der Substanzgebrauch
in abweichenden Settings bzw. Modalitaten off-label. Ein Off-la-
bel-Gebrauch hat verschiedene Folgen. Deren bedeutsamste und
hdufig zu Missverstdndnissen fiihrende ist, dass der einer Zulas-
sung entgegenlaufende Einsatz eines Arzneimittels nicht unter-

sagtist [31]. Der medizinisch gerechtfertigte Off-label-Einsatz ist
hierzulande grundsatzlich zuldssig, auch bei Stoffen des BtMG.
Die Arzneimittelzulassung betrifft das Arzt-Patienten-Verhiltnis
nicht, dieses richtet sich nach medizinischen Kriterien. Der Arzt
ist zur Behandlung nach fachlichen Standards mit Einwilligung des
Patienten unabhangig von der Zulassung gehalten (§ 630a Abs. 2
BGB). Eine Begrenzung des drztlich Erlaubten lasst sich durch eine
Verengung der Zulassung folglich nicht erreichen. Hingegen fiihrt
der Off-label-Einsatz zu Verlagerungen von Verantwortlichkeiten
und Haftungsrisiken [32]. Bei Uberschreitung der Zulassung kén-
nen sich Arzte nicht mehr auf die behérdliche Nutzen-Risiko-Ab-
wagung verlassen und missen diese in besonderem MaRe selbst
vornehmen, sie treffen erhohte Aufklarung- und Sorgfaltspflich-
ten, wodurch sich ihre Haftungsrisiken erweitern. Andersherum
endet beim Off-label-Einsatz regelmaRig die verschuldensunab-
hdngige Haftung des pharmazeutischen Unternehmers, die nur
fir den bestimmungsgemé&Ren Gebrauch gilt (§ 84 AMG). Unter
Haftungsgesichtspunkten ist fiir Pharmaunternehmen eine enge
Zulassung mit verbreitetem Off-label-Gebrauch regelméRig vor-
teilhaft, rechtspolitisch ist dies hingegen bedenklich. Andersher-
um wird man deren Haftung nicht auf Bereiche erstrecken kénnen,
die vorrangig im Verantwortungsbereich anderer - der Therapeu-
ten - liegen. Die unterschiedlichen Wirkfaktoren kénnten hier zu
Abgrenzungsschwierigkeiten der Verantwortungsspharen fiihren.
Des Weiteren erschwert der Off-label-Einsatz die Erstattungsfahig-
keit der Behandlung durch die GKV (§35a SGB V) und ggf. durch
private Kassen. SchlieRlich kann die Zulassungstiberschreitung die
weitere Forschung hemmen, da an Off-label-Forschung strengere
Anforderungen gestellt werden kénnen (z.B. ,minimalinterven-
tionelle klinische Priifungen”, Art.2 Abs. 2 Nr. 3 Verordnung (EU)
536/2014). Folglich wiirde eine Verengung der Zulassung den (iber-
schreitenden medizinischen Einsatz der Arzneimittel nicht unter-
sagen, sich aber auf die Forschung und eine gerechte Lastentei-
lung zwischen Arzt, Patient, Unternehmen und Gesellschaft aus-
wirken. Dies spricht gegen (zu starke) Verengungen der Zulassung.

Demnach sei fiir die Arzneimittelzulassung zweierlei vorgeschla-
gen: Zum einen sollte im Rahmen der Wirksamkeit primar auf die
Eignung des Arzneimittels zum Hervorrufen von psychischen Zu-
standen, die therapeutisch nutzbar gemacht werden kénnen, abge-
stellt werden, obwohl, und auch wenn, sie ohne weitere Interventi-
on nicht therapeutisch wirksam sind. Das Pharmakon tragt dennoch
kausal zu einem Gesamtbehandlungserfolg der PAT bei. Die ent-
sprechende Behandlungsmodalitdt kénnte in der Zulassung grob
beschrieben werden, etwa: Zulassung von MDMA zur Behandlung
von PTBS durch (konfrontative) Traumatherapie, Psilocybin zur Be-
handlung der Depression durch (tiefenpsychologische, psychoana-
lytische) Psychotherapie. Weitere Einzelheiten dirften sich einer
sinnvollen Festlegung entziehen. Ebenso diirften sich Aspekte des
Settings in der Zulassung aufgrund ihrer groRen Variabilitdat kaum
erfassen lassen. Zum anderen sollte das Augenmerk vor allem auf
die Vermeidung von schadlichen Wirkungen durch die Substanzga-
be gelegt werden, also auf korperliche Schdden und negative psy-
chische Folgen. Soweit diese auf ein niedriges Niveau gesenkt wer-
den kdnnen - die Erfahrungen aus der Schweiz stimmen verhalten
optimistisch -, diirfte trotz aller Unwégbarkeiten psychotherapeu-
tischer Behandlungseffekte regelmédRig ein positives Nutzen-Risi-

Bublitz C, Bollinger L. Substanz und Modalitidt Nervenheilkunde 2024; 43: 275-283 | © 2024. Thieme. All rights reserved. 279

Heruntergeladen von: Deutsche Gesellschaft fiir Psychedelische Forschung und Therapie. Urheberrechtlich geschiitzt.



@ Schattauer

ko-Verhaltnis vorliegen (als Nutzen ist der Behandlungserfolg der
kombinierten Therapie zu betrachten).

Zur Senkung der Risiken sind verschiedene MaRnahmen denk-
bar: Zundchst empfiehlt sich eine hinreichende, die Psyche (das
Set) in die richtigen Bahnen lenkende Vorbereitung. Dazu gehort
die Vermittlung von psychischen Fahigkeiten fiir den Umgang mit
der psychedelische Akutwirkung (etwa emotionale Beruhigung).
Auch kdnnten einige Aspekte des Sets einen Psychedelika Einsatz
kontraindizieren (etwa akute Verdngstigung des Patienten, [33]).
Dariiber hinaus bedarf es der Begleitung der mehrstiindigen, po-
tenziell verstérenden Akutwirkung durch (ndher zu bestimmendes)
Fachpersonal zur psychoemotionalen Unterstiitzung. Am bedeut-
samsten erscheint uns die anschlieRende Restabilisierung des Pa-
tienten und das Verarbeiten bzw. Integrieren der Erlebnisse, was
regelmadRig eine nicht nur kurzzeitige psychotherapeutische Be-
gleitung erfordern diirfte. Diese und weitere grundsétzliche Anfor-
derungen an einen einigermaRen sicheren Rahmen fiir die akute
Anwendung sollten soweit mdglich als Teil der Zulassung in den Fa-
chinformationen bzw. den summary characteristics normiert wer-
den. Anderweitige Einsatze erfolgen dann off-label.

Dieser auf die Vermeidung von Nebenwirkungen durch die Sub-
stanz abstellende Ansatz vermag nicht zu verhindern, dass die er-
hoffte Wirksamkeit durch unzureichende und v. a. zu kurze psy-
chotherapeutische Behandlungen ausbleibt. Doch regulatorisch
dirfte dies vorrangig als Frage der fachgerechten psychotherapeu-
tischen Behandlung zu betrachten sein. Die Arzneimittelsicherheit
garantiert weder die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit bei jeg-
licher denkbaren Anwendung, noch ist sie geeignetes Instrument
zur Regulierung der mit dem Arzneimitteleinsatz zusammenhan-
gender Behandlungsfragen. Sie sollte v. a. den spezifischen Gefah-
ren des Substanzgebrauchs entgegenwirken.

Beschrankungen der Verschreibungsfahigkeit

Sofern weiterreichende Regulierungen erforderlich erachtet wer-
den, wdren sie auf anderen Ebenen als der Arzneimittelzulassung
umzusetzen. Ein Ansatzpunkt sind Einschrankungen der Bedingun-
gen fiir die Verschreibung der Stoffe. Dass diese auch nach Um-
stufung der arztlichen Verschreibungspflicht unterliegen werden,
steht auRer Frage (Artikel 71 Abs. 2 Richtlinie 2001/83/EG). Dabei
drdngen sich Beschrankungen der Abgabe auf. Im Rahmen der PAT
nehmen Patienten die Substanzen nur einige wenige Male unter
Aufsicht von Fachpersonal ein. Die Stoffe miissen die drztliche Spha-
re also nicht verlassen. Zur Verhinderung ihrer Diversion auf den
Schwarzmarkt kann ihre Abgabe an Patienten untersagt werden,
sodass Apotheken sie nur an Arzte oder anderes Fachpersonal abge-
ben diirfen. Vorbild ware die Verschreibung von Kokain (§ 2 Abs. 2
BtMVV) oder Esketamin (§ 2 Abs. 3a AVVO). Die meisten Gefah-
ren des Verkehrs mit Betdubungsmitteln waren dadurch gebannt.

Mit Blick auf das Setting finden sich in der Betdubungsmittelver-
schreibungsverordnung (BtMVV) Vorgaben fiir die Substitutions-
therapie, an denen sich die Regulierung der PAT orientieren kénn-
te. Etwa lieBe sich vorgeben, dass die Stoffe nur unter Aufsicht von
Fachpersonal angewendet oder zum unmittelbaren Gebrauch tiber-
lassen werden diirfen, dass Fachpersonal fiir die gesamte Dauer der
Akutwirkung anwesend ist, oder dass sich Patienten zum Schutz

vor Selbstgefahrdungen bis zum Abklingen der Wirkung an einem
iberwachten Ort aufhalten.

Méglich sind zudem personale Beschrankungen. Dabei sind ver-
schiedene Beteiligte zu unterscheiden: Der verschreibende Arzt,
der behandelnde Therapeut, der Anwender der Substanz und die
Begleiter wihrend der Akutwirkung. Anforderungen an die Qualifi-
kation des verschreibenden Arztes lieBen sich in der BtMVV festle-
gen. Der grundsétzlichen Regelung des deutschen Rechts zufolge
diirfen approbierte Arzte alle Arzneimittel verschreiben. Die we-
nigen Ausnahmen betreffen Substitutionsmittel und insbesonde-
re Diamorphin (§ 5a Abs. 1 BtMVV), deren Gefahren mit jenen der
Psychedelika jedoch kaum vergleichbar sein diirften (zu anderen
Beteiligten sogleich).

Zudem mag ein Verbot von Off-label-Verschreibungen erwo-
gen werden. Dies ist zwar rechtstechnisch méglich, wiirde aber
im Gesamtsystem einen drastischen Schritt darstellen, der grund-
satzliche Fragen aufwirft. Im Allgemeinen hat die sach- und fach-
gerechte medizinische Behandlung im Einzelfall Vorrang vor der
abstrakten Gefahrenabwehr durch das Arzneimittelrecht. In der
Praxis hat sich der Off-label-Gebrauch als ein requlatorischer Makel
erwiesen, auf den zur Patientenversorgung nicht verzichtet wer-
den kann [32]. Im speziellen Fall wiirde ein Verbot jedenfalls in
den Konstellationen, in denen kein anderes gleich geeignetes Mit-
tel zur Verfiigung steht (z. B. bei treatment resistant Depression)
auch grundrechtliche Fragen aufwerfen. Ferner ist zu bedenken,
dass Psychedelika fiir viele Anwendungsgebiete in Betracht kom-
men, bei denen es aus wirtschaftlichen Griinden praktisch aus-
geschlossen ist, dass Pharmaunternehmer ein aufwendiges Zulas-
sungsverfahren durchlaufen werden. Ein Grund dafiirist die fehlen-
de Patentierbarkeit der seit langem bekannten Stoffe (z. B. wurde
MDMA 1912 von Merck patentiert) [34]. Sofern keine patentierba-
ren Substanzen entwickelt werden, wird die Forschung weitgehend
aus offentlichen Mitteln bestritten werden und der gréRte Teil von
Psychedelika Verwendungen off-label stattfinden. Durch ein Off-la-
bel-Verbot drohen wiinschenswerte dynamische Entwicklungen zu
erstarren und von der Willkiir von Pharmaunternehmen abhdngig
gemacht zu werden.

Eine weichere MaRnahme zur Einddmmung des Off-label-Ein-
satzes auf EU-Ebene liegt in der Pharmakovigilanz, durch die Arz-
neimittel nach Zulassung zusitzlicher Uberwachung unterwor-
fen werden (durch ein schwarzes Dreieck auf der Verpackung in-
diziert). Dazu zdhlen Controlled-access-Programme, die weitere
Anforderungen an das Verschreiben aufstellen konnen [3]. So darf
etwa Fenfluramin nur durch speziell registrierte Arzte unter Anga-
be einer Identifikationsnummer verschrieben werden, um einem
Off-label-Gebrauch als Lifestyle-Medikation Einhalt zu gebieten.
Aufgrund des hohen Implementierungsaufwandes sollen solche
MaRnahmen den EMA-Richtlinien zufolge aber nur ausnahmswei-
se angewendet werden [28]. Rechtlich verbieten sie eine Off-la-
bel-Verschreibung nicht, vielmehr konkretisieren sie das Nutzen-Ri-
siken-Verhaltnis fir eine bestimmte Anwendungsart, sodass eine
entgegenldufige Verschreibung regelmaRig eine arztliche Sorg-
faltswidrigkeit darstellt. Im Allgemeinen verfiigt das regulatori-
sche System also Gber flexible Moglichkeiten fiir Beschrankung von
Verschreibungen, durch die einige Aspekte der PAT reguliert wer-
den kénnten.
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Regulierung der PAT als Psychotherapie

Die vorherigen Ausfiihrungen betrafen die Substanz, die durch
einen Blick auf die psychotherapeutische Seite ergdanzt werden
missen. Zundchst ist darauf hinzuweisen, dass psychotherapeu-
tische Behandlungsformen keinem zentralen Zulassungsverfah-
ren unterliegen, sondern durch ein Netz aus unterschiedlichen,
zumeist untergesetzlichen Regelungen reguliert wird. Die wissen-
schaftliche Anerkennung eines psychotherapeutischen Verfahrens
oder einer Methode durch den Wissenschaftlichen Beirat gem. §8
PsychThG ist nur fiir Ausbildung und die Erstattungsfahigkeit rele-
vant [35]. Insbesondere ist Therapeuten die Verwendung neuarti-
ger oder AuRenseitermethoden nicht verboten, soweit allgemei-
ne Standards etwa zur informierten Einwilligung beachtet werden.
Auch in der Psychotherapie giltim Grundsatz Therapiefreiheit [36].

Die Berufsordnungen der Bundes- und Landesdrztekammern
legen die Rahmenbedingungen fiir Therapien fest, bieten jedoch
in ihrer Abstraktheit wenig konkrete Orientierung fir die PAT. Sie
adressieren aber einige aus der Vulnerabilitat der Patienten stam-
menden Besorgnisse (Ausnutzen von Vertrauensverhaltnissen, se-
xuelles Abstinenzgebot § 6 Abs. 2, Abs. 7 Muster-Ordnung der Bun-
destherapeutenkammer). Ob diese fiir Besonderheiten psyched-
elischer Substanzen, etwa kérperliche Beriihrungen wahrend der
Akutwirkung hinreichen, ware unter therapieethischen Gesichts-
punkten genauer untersuchen.

Weitere Regulierung erfolgt ex post (iber die Kategorie des Be-
handlungsfehlers, der eine Haftung des Therapeuten fiir gesund-
heitliche Schdden zur Folge haben kann. Die Grundsétze des arzt-
lichen Haftungsrechts gelten auch fiir Psychotherapeuten [37],
konnen hier jedoch nicht nachgezeichnet werden. Vereinfacht ge-
sprochen liegt ein Behandlungsfehler vor, wenn der Therapeut die
»fachlichen Standards“ nicht beachtet (§ 630a Abs. 2 BGB), welche
sich in Richtlinien, Manualen und der Literatur niedergeschlagen
haben. Die MaBstdbe fiir unterschiedlichen Modalitdten der PAT
missen sich in einer kiinftigen Praxis erst noch herausbilden. Sie
werden weniger durch den Gesetzgeber vorgeschrieben als mehr
durch Fachverbande und Wissenschaft entwickelt. Derzeit diirften
die Behandlungen in der Schweiz eine erste Orientierung bieten
(Grundzlige bei [38]). Vor allem eine Konstellation diirfte von Inte-
resse sein: Der Einsatz des Psychedelikums fiihrt aufgrund von psy-
chotherapeutischen Behandlungsfehlern, etwa mangelnder Vor-
bereitung oder Integration, zu Schaden der psychischen Gesund-
heit. Dies konnte unter Umstdnden eine Haftung des Therapeuten
auslosen (in diesem Zusammenhang sei auf eine jiingere Entschei-
dungdes OLG Hamburg hingewiesen, derzufolge eine rein medika-
mentdse Behandlung der Schizophrenie einen Behandlungsfehler
darstellen kann [39]).

Vielfach diskutiert werden weitergehende Anforderung an die
personliche Qualifikation von Therapeuten, insbesondere eine spe-
zielle Ausbildung fiir den Umgang mit veranderten Bewusstseins-
zustdanden und Selbsterfahrung mit den Stoffen. Im MindestmaR
dirften Behandlungen im Rahmen der PAT als ,Feststellung, Hei-
lung oder Linderung von Krankheiten [oder] Leiden” zu betrachten
sein, ihre berufs- oder gewerbemaRige Ausiibung ist damit nach
dem Heilpraktikergesetz erlaubnispflichtig (Art. 1 Abs. 2 HeilprG,
[35]). Ob dies auch fiir psychoemotionale Unterstiitzungen wéh-
rend der Akutwirkung gilt, ware im Einzelfall zu er6rtern. Weiter ist
zu fragen, wer diese Akutunterstiitzung durchfiihren soll, v.a. ob

hierzu Kenntnisse und Fdhigkeiten ausgebildeter Psychologen oder
anderweitige Fortbildungen erforderlich sind. Die erh6hte Vulner-
abilitdt von Patienten und damit zusammenhéangende medizinethi-
sche Griinde sprechen fiir solche Anforderungen.

Auchim Allgemeinen kdnnte es angezeigt sein, die PAT auf (be-
sonders geschulte) Psychotherapeuten zu beschranken. Das Psy-
chotherapeutengesetz betrifft jedoch allein die entsprechende Be-
zeichnung, nicht die Ausiibung. Daher steht es auch Heilpraktikern
frei, Modalitdten der Psychotherapie anzuwenden [35], das “Psy-
chotherapeutengesetzist kein Psychotherapiegesetz” [38]. Sofern
PAT-Behandlungen nur durch (besonders qualifizierte) Psychothe-
rapeuten ausgelibt werden sollen, ware dies gesetzlich festzule-
gen (ggf. als Teil der Regulierung von Settings oder Verschreibung
in der BtMVV, ansonsten in eigenem Gesetz). Der Fachdiskussion
sei an dieser Stelle nicht vorgegriffen.

Erstattungsfdhigkeit der PAT durch die
Gesetzlichen Krankenkassen — PT-Richtlinie

Die weitreichendste Regulierung erfdhrt die psychotherapeuti-
sche Praxis durch die Psychotherapie-Richtlinie des Gemeinsa-
men Bundesausschusses (G-BA). Ihr Regelungsumfang betrifft al-
lein die vertragsarztliche Versorgung zu Lasten der Krankenkas-
sen und darf nicht als allgemeine Regulierung der Psychotherapie
in Deutschland verstanden werden, da sie stark von sozialversi-
cherungsrechtlichen Erwdgungen, v. a. dem Gebot der wirtschaft-
lichen und zweckmaRigen Versorgung, gepragt ist. Das MaR des
Notwendigen diirfen Leistungen nicht Giberschreiten (§ 12 SGB V).
Doch daraus folgt gewiss nicht, dass solche Leistungen ansonsten
unzuldssig wéren. Gleichwohl driicken sich in der PT-Richtlinie auch
Qualitdtsstandards fiir bestimmte Behandlungsmodalitaten aus,
die Giber Erstattungsfragen hinaus ausstrahlen kénnen.

Eine entscheidende Frage fiir eine Erstattungsfahigkeit von Be-
handlungsformen der PAT wird sein, inwieweit sie den in der PT-an-
erkannten Formen ahnelt. Aufgrund der mehrstiindigen Dauer der
Behandlungen im Beisein mehrerer Therapeuten diirfte dies schon
in formaler Hinsicht regelmaRig kaum der Fall sein. Es dirfte sich
bei der PAT eher um eine neue Behandlungsmethode handeln, die
einer Anpassung der PT-Richtlinie bedarf. Die PAT kénnte etwa
Absatz 1 der Anlage hinzugefiigt oder eine neue Richtlinie gem.
8§92 Abs. 1 Nr.5SGB YV beschlossen werden.

Erstattungsfdhigkeit neuer Arzneimittel

SchlieRlich stellt sich die Frage, ob die Psychedelika von der GKV
tibernommen werden. Dies erfordert eine positive Bewertung des
G-BA liber den Zusatznutzen und die Wirtschaftlichkeitim Vergleich
zur bisherigen Standardtherapie (§35a Abs. 1 SGB V). Fiir die Nut-
zenbewertung wird regelméaRig die Expertise des Instituts fir Qua-
litdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen herangezogen.
Dabei kommt der Festlegung der Vergleichstherapie groRe Bedeu-
tung zu, diese kann medikamentos, psychotherapeutisch oder eine
Kombination beider sein. Hier kommt es darauf an, das Psychedeli-
kum - ggf. im Rahmen bestimmter PAT-Modalitaten — der etablier-
ten Therapieform tiberlegen ist. Der entsprechende Nachweis erfor-
dert regelmaRig Daten, die wahrend der klinischen Priifung im Rah-
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men der Arzneimittelzulassung nicht erhoben wurden und daher
neuer Studien bediirfen.

FAZIT

Beztiglich der PAT ist nicht selten von einem Paradigmen-
wechsel die Rede, der sich auch regulatorisch nachvollziehen
musse. Aus rechtlicher Sicht drdngen sich jedenfalls grund-
legende Reformen nicht auf. Bei Psychedelika handelt es
sich zuvorderst um pharmakologische Stoffe, die zwingend
entsprechenden Regularien unterfallen, und deren Einsatz
im Rahmen von Psychotherapien weiteren Anforderungen
gentigen muss. Die geltenden Regularien ermdglichen die
Einfiihrung von personalen, sachlichen oder anderweitigen
Beschrankungen der Verschreibbarkeit und lassen Spielraum
flir neue Ansatze. Die Zulassung kann neben der zu behan-
delnden Krankheit auch grobe Behandlungsmodalitdten
vorgeben. Gleichwohl tragt die requlatorische Trennung von
Pharmakon und Psychotherapie bzw. Set, Setting, Substanz
und Modalitat ihren spezifischen Wechselwirkungen nicht
vollstdndig Rechnung. Fiir die Arzneimittelzulassung wurde
daher der Vorschlag unterbreitet, das Augenmerk auf die
Vermeidung von schadlichen Wirkungen zu legen. Inso-
weit handelt es sich um eine Nuancenverschiebung in der
Arzneimittelzulassung. Ob dariiberhinausgehende Anderun-
gen notwendig sind, wére abzuwarten; die EU strebt eine
weitere Flexibilisierung des Arzneimittelrechts an (regulatory
sandboxes).

Im Allgemeinen ist darauf hinzuweisen, dass medizinische
Verfahren hierzulande durch ein komplexes Zusammenspiel
von Normen auf verschiedenen Ebenen reguliert werden,
wobei auch untergesetzliches soft law und fachliche Stan-
dards groRe Bedeutung erlangen. Das so geformte Regu-
lierungsgeflecht [6st die meisten Sachfragen angemessen.
Wenngleich einiges reformbeddirftig erscheinen mag, liegt es
jedenfalls nicht nahe, dass die Regulierung der PAT in diesem
Rahmen zu groBen Regelungsliicken flihren muss.

Kiinftige Debatten diirften davon profitieren, weniger auf
vermeintliche Defizite im Regulierungssystem hinzuweisen,
sondern sich direkt substanziellen Fragen zuzuwenden: Wer
soll was wofiir verschreiben und unter welchen Bedingungen
einsetzen kénnen, wer eben nicht, und wieviel Spielraum soll
Arzten und Psychotherapeuten bei der Weiterentwicklung
von Behandlungsmodalitdten zukommen? Wieviel Toleranz
fiir Fehler und welche schadlichen Wirkungen sind vertret-
bar? Dabei sind neben den Besonderheiten von Psychedelika
die allgemeinen Rahmenbedingungen und ggf. konfligie-
renden Interessen im Auge zu behalten: Therapiefreiheit,
Patientenversorgung, Haftungsrisiken und wirtschaftliche
Interessen. Eine regulatorische Form, in welche die sub-
stanziellen Vorgaben gegossen werden kénnen, wird sich
dann finden, im Zweifel durch ein neues Gesetz. Uber die
gesetzliche Regulierung hinaus besteht groRer Bedarf an der
Entwicklung von Behandlungsstandards sowie medizin- und
psychotherapieethischer Leitlinien.
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