Reduktionismus
und Riickiibertragung

Patrick Griuneberg

»Welche [Zugangsweise] man wihlt, hingt weitgehend von der Fragestellung ab und
davon, was man eigentlich erreichen moéchte. Jede Betrachtung, die sich nur auf den
einen Zugang beschrinkt, ist einseitig. Es gibt hier ein Spannungsfeld, das es auszuhal-
ten gilt«', so Ulrich Freund in einer Diskussion tiber das Verhiltnis reduktionistischer
und holistischer Verfahrensweisen in der Medizin. Wihrend seine AuRerung durchaus
von einem gewissen Optimismus gepragt ist, dass die Gegensitze zwischen Reduktio-
nismus und Holismus nicht tiberbetont werden sollten, verdeckt sie doch ein grundle-
gendes Problem. Dieses Problem besteht darin, dass es, wenn erst eine Reduktion voll-
zogen wurde, duflerst schwierig ist, die Ergebnisse der Reduktion wieder zu rekontex-
tualisieren. Die Schwierigkeit besteht darin, die bereichsspezifischen Ergebnisse in ih-
rer Bedeutung fiir den umfassenden Kontext, aus dem sie gewonnen wurden, zu inter-
pretieren.

Generell gilt zunachst, dass Wissenschaft ohne Reduktion nicht vorstellbar ist, inso-
fern eine je fachspezifische Reduktion den Untersuchungsgegenstand einer Disziplin
konstituiert. Im Falle biologischer Modelle wird der Mensch auf seine biologischen
Grundlagen reduziert. Wihrend eine solche Reduktion also konstitutiv far einen diszi-
plindren Zugang ist, ergeben sich Probleme, wenn die spezifischen Erkenntnisse wieder
in den Gesamtzusammenhang, aus dem der je disziplinidre Untersuchungsgegenstand
gewonnen wurde, rickiibertragen werden. Dabei passiert es schnell, dass die zugangs-
spezifischen Resultate vorschnell verallgemeinert werden. Das fihrt dann dazu, dass
der Mensch beispielsweise ausschliefslich als ein biologisches Wesen betrachtet wird.

! Freund in Deppert u. a. 1992, S. 38.



Unmittelbare und nicht unbedingt erwtinschte Folgen stellen sich dann beispielsweise
in Gestalt evolutiondrer Konzeptionen menschlicher Erkenntnis oder gesellschaftlicher
Verhiltnisse ein, die dann ausschliefilich das Resultat biologisch fundierter Selektions-
prozesse bilden. Aber auch die Biologie ihrerseits kann Gegenstand einer Reduktion
werden. Physikalistisch basierte Ansitze benennen als ihren exklusiven Gegenstands-
bereich die in der Physik gultigen Elemente der Wirklichkeit und reduzieren alle ande-
ren Phanomene auf diese Elemente. Es sei hier programmatisch an das Sellarsche Dik-
tum erinnert: »[I]n the dimension of describing and explaining the world, science is the
measure of all things, of what is that it is, and of what is not that it is not.«? Die Frage,
inwiefern die Biologie nun auch Teil der Naturwissenschaften in einem engeren Sinne
ist oder doch im Unterschied zu den physikalistisch begriindeten Wissenschaften einen
eigenen Gegenstandsbereich umfasst, stellt eine komplizierte Aufgabe dar, da derlei
Grenzen nur unter vielschichtigen Voraussetzungen zu ziehen sind.’

Die problematischen Folgen bereichsspezifischer Reduktionen zeigen sich erst
dann, wenn eine Ubertragung auf andere Bereiche stattfindet. Gleichzeitig ist eine sol-
che Ubertragung aber erwiinscht, wenn die Erkenntnisse beispielsweise der Biologie
auch in anderen wissenschaftlichen und Lebensbereichen anwendbar sein sollen. In
methodischer Perspektive heifdt das, dass Reduktionen auf eine reflektierte Weise ein-
gesetzt werden missen: Nach der spezifischen, fiir eine Disziplin konstitutiven Reduk-
tion der Wirklichkeit bzw. bestimmter Aspekte derselben auf ihren methodisch beding-
ten Gegenstandsbereich und entsprechende Untersuchungsgegenstinde muss bei der
Riickiibertragung der so gewonnenen Resultate der spezifische Charakter der Redukti-
on reflektiert werden, um den fir den Gesamtkontext relevanten Aussagegehalt der
spezifischen Fachkenntnisse zu ermitteln. Mit Blick auf biologische Forschung, insbe-
sondere die Pharmazie, entstehen hinsichtlich der konkreten pharmazeutischen Pro-
dukte noch weiterfiihrende Aspekte, die die Anwendbarkeit betreffen. Mit pharmazeu-
tischen Priaparaten werden den Konsumenten Mittel und Methoden an die Hand gege-
ben, die teils mit gravierenden Eingriffen in den Organismus und damit in den Lebens-
kontext einhergehen. Wihrend eine bestimmte Wirkung also pharmazeutisch méglich
und in Bezug auf bestimmte Symptome auch erwiinscht ist, heif3t das noch nicht, dass
ein solches Praparat auch zugleich fur den gesellschaftlichen Anwendungskontext ge-
eignet ist. Die Riickibertragung reduktiv gewonnener Resultate erfordert daher zu-
nichst ein Verstidndnis der zugrundeliegenden Reduktion.

Im Rahmen der folgenden Uberlegungen méchte ich der Frage nachgehen, in wel-
chem Verhiltnis der nicht-reduzierte Mensch, also der Mensch im Angesicht der Kom-
plexitat und Vielfalt seiner Lebenswelt, zu den Bestimmungen einer reduktiven, und
zwar der lebenswissenschaftlichen Beschreibungsebene seiner selbst steht. Dieses Ver-
haltnis lasst sich insbesondere anhand des Problems der Ruckiibertragung lebenswis-

2 Sellars 1963, S. 173.
®  Vgl. zum programmatischen Verhiltnis physikalischer und biologischer Wissenschaften Vollmer
2000 und Henning 2009.



senschaftlicher Forschungsresultate in den lebensweltlichen Anwendungskontext ver-
deutlichen: Wie wird von der reduktiven Beschreibungsebene der Bezug zum »ganzen«
Menschen wiederhergestellt? Diese Frage mitsamt dem (bio)ethischen Rattenschwanz
stellt sich explizit im Kontext der Doping- und Enhancement-Problematik, aber auch
schon grundlegender in der medizinischen Anwendung pharmazeutischer Praparate.
Ethische Implikationen einer solchen biologischen Modellierung des Menschen zeigen
sich dann vor allem im Kontext der Arzneimittelzulassung, da die Frage der Bewertung
der Risiken sowie der Kosten vor allem auf lebenswissenschaftlicher Ebene themati-
siert wird.

Im ersten Abschnitt steht die Reduktion des lebensweltlich situierten Menschen auf
molekular basierte biochemische Reaktionen zentral. Die Unterscheidung zwischen ei-
ner deskriptiven und instrumentellen Reduktion im zweiten Abschnitt verdeutlicht die
methodologischen Grundlagen einer verantwortungsvollen Rickiibertragung. Die ent-
scheidende Frage der Riickibertragung untersuche ich im dritten Abschnitt anhand der
Systembiologie und der Arzneimittelzulassung. Im vierten und letzten Abschnitt diffe-
renziere ich die optimistische Aussicht Freunds dahingehend, dass die ethischen Impli-
kationen biologischer Modelle durchaus lebenswissenschaftlich und in einem umfas-
senderen als nur einem Nutzen- und Effizienzdenken verpflichteten Kontext reflek-
tiert werden konnten, wenn der politische bzw. 6ffentliche Wille vorhanden wire.

1 Konstitutive Reduktionen

Ganz allgemein impliziert jede Wissensbestimmung die Negation anderer Wissensbe-
stimmungen (determinatio negatio est), d. h., auch die spezifisch disziplinire Bestim-
mung eines Untersuchungsgegenstandes geht zu Lasten anderer Bestimmungen dersel-
ben Ausgangsmenge. Wird der Mensch in einer biologisch-medizinischen Perspektive
thematisiert, wird beispielsweise von sozialen und kulturellen Bestimmungen abgese-
hen (wobei soziobiologische Ansitze als Versuche gelten konnen, bereichsspezifische
Erklarungen auch auf andere, zuvor ausgeschlossene Bereiche anzuwenden). Der zu-
mindest hypothetische Ausgangspunkt wire in diesem Fall der nicht biologisch redu-
zierte, der nicht-modellierte Mensch.* Weiterhin konkretisiert sich die biologisch-
medizinische Untersuchung in der Abgrenzung je spezifischer funktionaler Subsysteme
gemaf? der medizinischen Fachgebiete oder chemisch-physikalischer Reaktionssysteme
organischer Strukturen. Biologische Vorginge in Zellen sollen in der Biochemie ihrer-
seits auch wieder reduziert werden, und zwar auf solche Prozesse, die sich mittels der
organischen Chemie beschreiben lassen usw.

*  Ohne diesen epistemologischen Aspekt hier naher ausfithren zu kénnen, kommt dem Begriff des

nicht-modellierten Menschen lediglich eine regulative Funktion zu, da jeder wissenschaftliche Aus-
griff auf den lebensweltlich situierten Menschen immer eine Modellierung impliziert. Die eigentliche
relevante Frage zielt dann auf die Variablen einer Modellierung ab, jedoch nicht auf die Modellierung
selbst.



Eine Reduktion versteht sich zumeist als eine intertheoretische Relation, d. h., es
sollen beispielsweise biologische auf physikalische Erklarungen zuriickgefithrt werden.
Oder physiologische Vorginge auf biochemische und diese wiederum auf molekulare
Prozesse. Das Ziel einer solchen Reduktion liegt in einer Vereinfachung bzw. Verein-
heitlichung von Theorien, die allerdings durchaus als zweifelhaft zu beurteilen ist, weil
mit der Etablierung einer zugrundeliegenden Mikroebene nicht per se eine Vereinfa-
chung einhergeht. Gerade das klassische Beispiel einer physikalistischen Reduktion
zeigt, dass die Ebene der Elementarteilchen nicht zwangsliufig zu einem tbersichtli-
chen und eindeutig zu bestimmenden Set von Basisentititen fuhren muss. Ein deutli-
ches Beispiel aus dem physikalischen Bereich bildet hier die mathematische Beschrei-
bung des Lasers, die mit der schwerlich fassbaren Menge von 10™ nicht-linearen Diffe-
rentialgleichungen operiert.’

Methodologisch gesehen gliedert sich das Feld des Reduktionismus in zwei Varian-
ten.® In ontologischer Hinsicht gilt, dass alles, was auf einer Makroebene existiert, aus
Teilen einer Mikroebene zusammengesetzt ist. Diese Form ist die harmlosere, weil sie
unmittelbar keine forschungspraktischen Konsequenzen nach sich zieht. Vielmehr
kommt in ihr eine naturwissenschaftliche Grundhaltung zum Ausdruck. Im Sinne eines
pragmatisch eingeschrankten Reduktionismus kann man ontologisch gesehen Reduk-
tionist sein und sich gleichwohl der explanatorischen Vielfalt anderer Wissenschaften
bedienen. Die methodologische Reduktion geht dann ein entscheidendes Stick weiter,
indem eine Theorie auf eine andere reduziert und damit ersetzt werden soll. Mit Blick
auf die Biologie wire hier an die biochemische Erklarung der zelluldren Energiegewin-
nung und damit die Aufgabe vitalistischer Konzepte zu denken. Im Folgenden konzen-
triere ich mich auf diese methodologische Variante, wobei es mir letztlich nicht um
eine intertheoretische, sondern um eine theoriekonstitutive Reduktion geht, d. h. die
methodologische Voraussetzung dafiir, dass ein spezifischer Gegenstand(sbereich)
iiberhaupt als ein solcher definiert und damit erforscht werden kann. Somit lisst sich
das Verfahren der Reduktion nicht nur in einem pejorativen Sinne charakterisieren:
Wissenschaft ist ohne Reduktion nicht vorstellbar, weil eine je spezifische Reduktion
den Untersuchungsgegenstand einer Disziplin konstituiert. Im Falle biologischer bzw.
medizinischer Theorien wird der Mensch auf seine biologischen Grundlagen reduziert.
Um der heutigen Spezialisierung in den Naturwissenschaften gerecht zu werden, miss-
te man das weite Feld der Biologie bzw. umfassender der Lebenswissenschaften auch
wiederum genauer aufschliisseln, weil auch zwischen den Lebenswissenschaften in-
tertheoretische Reduktionen stattfinden. In theoriekonstitutiver Hinsicht werde ich
von den intertheoretischen Verflechtungen in den Lebenswissenschaften abstrahieren,
um der Lebenswissenschaft insgesamt den Menschen in seinem sozial-kulturellen Um-
feld gegentberzustellen. Somit konnen als Reduktandum die sozial-kulturell eingebun-
denen Menschen und als Reduktans bzw. als Untersuchungsgegenstand lebenswissen-

> Vgl. Stockler 1992, S. 169f.
®  Vgl. Wolters 1996, ausfiithrlicher Hoyningen-Huene — Wuketits 1989.
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schaftlicher Theorien biochemische Prozesse angegeben werden.” Letztere lassen sich
auf molekulare Prozesse eingrenzen, insofern die molekulare Medizin als aktuell vor-
herrschendes Paradigma angesehen werden kann, sofern es sich um therapeutische
Eingriffe am Menschen handelt.? Auch wenn die Formel des »sozial-kulturell eingebun-
denen Menschen« sehr offen ist, eignet sie sich dennoch als kritischer Gegenbegriff zur
natur- bzw. lebenswissenschaftlichen Forschung, insofern sie im Verhiltnis zu den Na-
tur- und Lebenswissenschaften einen Grundbegriff bildet. Menschen in sozial- und kul-
turwissenschaftlicher Perspektive unterliegen naturlich auch wieder entsprechenden
bereichsspezifischen Reduktionen. Daher ist die genannte Formel mehr im Sinne eines
vortheoretischen Grundbegriffes zu verstehen.

2 Deskriptive und instrumentelle Reduktion

Wihrend eine Reduktion also zunichst einen diszipliniren Zugang konstituiert, erge-
ben sich meist Probleme, wenn die spezifischen Erkenntnisse wieder in den Gesamtzu-
sammenhang, aus dem der je disziplinire Untersuchungsgegenstand gewonnen wurde,
riickiibertragen werden. Dabei droht die Gefahr, dass die zugangsspezifischen Resulta-
te vorschnell mit der folgenschweren Konsequenz verallgemeinert werden, dass der
Mensch beispielsweise ausschliefdlich als ein biologisches Wesen betrachtet wird. Folgen
sind evolutionire Konzeptionen menschlicher Erkenntnis oder gesellschaftlicher Ver-
hiltnisse, die dann lediglich das Resultat biologisch fundierter Selektionsprozesse bil-
den. Die methodologisch entscheidende Einschrinkung liegt darin, dass diese Konzep-
tionen sich dann selbst evolutionsbiologisch ableiten miissen, was auf einen bosartigen
Zirkel hinausliuft.” Ein weiteres generelles Problem intertheoretischer Reduktionen
liegt in qualitativen Springen zwischen verschiedenen Ebenen der Wirklichkeit, so
dass sich beispielsweise molekulare nicht hinreichend mittels atomarer Prozesse erkla-
ren lassen. Mit Blick auf die Lebenswissenschaften ist auf die Medikalisierung des Men-
schen zu verweisen, die das Resultat einer Hypostasierung einer biochemischen bzw.
molekularen Grundlegung des Menschen bildet und in dieser Absolutsetzung zu weit-
reichenden Problemen auf der Ebene des sozial-kulturellen Gesamtkontextes des Men-
schen fuhrt. Stichworte wiren hier Medikamentenabhingigkeit oder die heftig disku-
tierte Kostenentwicklung im Gesundheitswesen in Relation zum teils unklaren Nutzen
vieler Medikamente.™

Uberlegungen zum Organismusbegriff beziehen sich auf die Grundlagen der Biologie mit dem Ziel,
Lebewesen umfassender als nur im Sinne chemischer Reaktionseinheiten zu betrachten; vgl. dazu
den Beitrag von Michelini in diesem Band. Auch das Individuum stellt im Angesicht der sozialen Ein-
gebundenheit des Menschen nicht unbedingt die kleinste Einheit dar (vgl. zu den Schwierigkeiten
des methodischen Individualismus den Beitrag von Asmuth).

8 Vgl. Heinemann 2007.

Vgl. Binkelmann in diesem Band zum Verhiltnis von Moral und Evolutionsbiologie.

19 Vgl. Schneider u. a. 2011, Holzbach u. a. 2010 und Schumann 2011.

5



Diese Probleme im anwendungspraktischen Horizont lebenswissenschaftlicher Pro-
dukte reflektieren eine zugrundeliegende Ambivalenz hinsichtlich des Untersuchungs-
gegenstandes. Einerseits werden molekulare Prozesse untersucht, von denen aber an-
dererseits angenommen werden muss, dass sie das Reduktandum (den Menschen) hin-
reichend reprasentieren. Da die Reduktion aber gerade darauf beruht, lediglich be-
stimmte Merkmale des Reduktandums (hier die biochemische Konstitution des Men-
schen) zu berticksichtigen, ist gerade mit Blick auf den anwendungspraktischen Hori-
zont unklar, worin letztlich das Objekt des Reduktans liegt: Sind es molekulare Prozes-
se oder doch der gesamtkontextualisierte Mensch? Es muss also unterschieden werden
zwischen einem deskriptiven Gebrauch des Reduktans (Analyse molekularer Reaktio-
nen) und einem instrumentellen Gebrauch mit Blick auf das Reduktandum, der im Sinne
einer Zwecksetzung (z. B. Therapie oder Leistungssteigerung) normativ fundiert ist."
Das Ziel der reduktiven Analyse ist in der Pharmazie die Synthese von Wirkstoffen und
damit die Ubertragung einer molekularen Reaktion (Wirkung) auf das Reduktandum.
Eine verantwortliche Ubertragung ist jedoch nur dann moglich, wenn weitere, nicht
unmittelbar aus der molekularen Reaktion ableitbare Faktoren berticksichtigt werden,
wie insbesondere die Bestimmung von Gebrauchsvorschriften aufgrund individueller
Unterschiede zwischen den Konsumenten der Praparate.*

Lebenswissenschaftliche Disziplinen, die wie die Medizin oder Pharmazie in einem
lebensweltlichen Anwendungskontext praktiziert werden, unterliegen damit einem
doppelten Bezug auf das Reduktans und das Reduktandum: Wihrend die explanatori-
sche Absolutsetzung des Reduktans konstitutiv fir die lebenswissenschaftliche Reduk-
tion ist, darf das Reduktans —formaliter bzw. methodologisch —wiederum nur regula-
tiv verwendet werden, d. h., es darf zwar davon ausgegangen werden, dass die moleku-
lare Reduktion des Menschen notwendige Bedingungen menschlicher Existenz be-
stimmt, aber nicht, dass diese reduktive Reprisentation des Reduktandums hinreichend
ist. Es muss also trotz der zwingend notwendigen Reduktion diese selbst auch wieder
hinsichtlich des lebensweltlichen Anwendungshorizontes zwingend relativiert werden.
Die konkreten Konsequenzen dieser methodologischen Einschrinkung fir die lebens-
wissenschaftliche Forschungspraxis, also die Vermeidung einer Aquivokation des Re-
duktans mit dem Reduktandum, mochte ich im Folgenden weiter untersuchen. Es stellt
sich in zugespitzter Form die Frage, wie die molekulare Wirkungsgenese auf die norma-
tiven Zwecksetzungen hinsichtlich des Gesamtsystems Mensch riickbezogen werden
kann.

' Das unklare Verhiltnis von Therapie und Leistungssteigerung bildet auch eine entscheidende Unzu-

langlichkeit in der Begriindung des Dopingverbots; vgl. Griineberg 2010.
12 Vgl. zum Stellenwert des Individuellen in der Pharmazie den Beitrag von Kut Bacs in diesem Band.
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3 Versuch einer Riickiibertragung der Resultate
auf das Reduktandum

Der erste Schritt biologischer Modellierung besteht in der molekularen Reduktion des
Menschen. Die folgenden Uberlegungen zur Riickiibertragung diirfen vor diesem Hin-
tergrund nicht als antireduktionistisch aufgefasst werden, weil die Reduktion zuvor als
theoriekonstitutiver Schritt identifiziert wurde. Die besondere methodologische Her-
ausforderung besteht also darin, wie im Angesicht der molekularen Reduktion des
Menschen dennoch ein Bezug zum »ganzen« bzw. sozial-kulturell kontextualisierten
Menschen hergestellt werden kann, um nicht nur die medizinische, sondern auch die
lebensweltliche Relevanz medizinischer Produkte und Verfahren reflektieren und be-
werten zu kénnen.

In der Ruckiibertragung werde ich zwei Ebenen unterscheiden: Der nach der Reduk-
tion zweite Schritt vollzieht sich auf der lebenswissenschaftlichen Ebene im Ubergang
vom Molekil zum biologischen Gesamtsystem Mensch, um im dritten Schritt auf der
lebensweltlichen Ebene vom biologischen Gesamtsystem in den sozial-kulturellen An-
wendungskontext zu gelangen. Es wird zu priifen sein, inwiefern diese idealtypische
Ruckiibertragung de facto, also mit den vorhandenen wissenschaftlichen Ressourcen
moglich ist. Dabei kommt diesem Schema einer Ruckibertragung selbst ein regulativer
Status zu, weil sich die medizinische Praxis auch ohne eine methodologisch basierte
Riickiibertragung als Anwendungswissenschaft immer so verhalten muss, als ob der le-
bensweltliche Bezug gegeben sei."™

Auf der lebenswissenschaftlichen Ebene bzw. innerhalb des Schnittfeldes von Medi-
zin und Biologie kann die Systembiologie als Ansatz einer reduktionsimmanenten
Riickiibertragung verstanden werden.™ Nach Hood handelt es sich dabei um das P4-
Paradigma: Die Systembiologie verfahrt predictive, preventive, personalized und partici-
patory™ als ein interdisziplinirer und theoriebasierter Ansatz aus der Biologie (quanti-
tative Analytik, Modellvorstellung, genetische Modifikation), der Informatik (Daten-
banken, Modellierungswerkzeuge, Visualisierung) und den Systemwissenschaften
(Analyse, Modellierungskonzept, Synthese)'®. Das Ziel sind vor allem quantitative Be-
schreibungen nicht nur der (molekularen bzw. physikochemischen) Komponenten bio-
logischer Systeme, sondern deren Interaktion. Komplexe biologische Vorgiange sollen
durch eine mathematische Modellierung fassbar werden, um derart die Datenflut bei-
spielsweise der Genomforschung tiberhaupt verwerten zu kénnen. Die allgemeine Vor-
gehensweise besteht darin, hinsichtlich eines biologischen Phinomens experimentelle
Daten tiiber Strukturen, Funktionen und Interaktionen zu sammeln, die dann in ein
mathematisches Modell eingehen. Damit kann eine Hypothese formuliert werden, die

13

Vgl. zur Medizin als praktische Wissenschaft Rager 2007.

Vgl. zur Systembiologie Cornish-Bowden 2006 und Trewavas 2006.
> Vgl. Tian u. a. 2012 und Bringmann u. a. 2007, S. V.

6 Vgl. Forschungszentrum Jiilich GmbH 2008.
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sowohl mittels in silico-Experimenten (Simulation) als auch mittels in vivo-Experimen-
ten getestet werden kann. Im Bestfall erhilt man eine virtuelle Reprisentation von Zel-
len oder ganzen Organismen. Als methodologisch wichtiger Unterschied gegeniiber ei-
ner physikochemischen Reduktion gilt die Einbeziehung der Zeit, so dass nicht nur
raumliche Reaktionen von Molekiilen, sondern auch deren zeitliche Verteilung unter-
sucht wird. Dieser Schritt erscheint insofern notwendig, weil es sich bei Organismen
um komplexe Systeme handelt. Nach Rosen gilt ein System dann als komplex, wenn es
nicht simulierbar ist. Das Scheitern einer Simulation wiederum beruht auf dem Pro-
blem des unendlichen Regelungsregresses'’, das sich anhand von Nebenwirkungen dar-
stellen lasst. Wie Folkers u. a. verdeutlichen, entsteht eine Nebenwirkung durch eine
begrenzte Analyse molekularer Reaktionen bzw. der »multimodal action of a drug«'®.
Die Multimodalitit unterliuft dabei die one-ligand one-protein-/one-target one disease-
Konzeption. Diese Konzeption beruht auf Paul Ehrlichs Konzept der sogenannten Zau-
berkugel und besagt, dass man einen Liganden entwickeln kann, der nur auf ein Prote-
in prazise passt und eine Reaktion auslost. Entgegen dieser Hypothese zeigt sich aber,
dass ein Ligand aufgrund mehrerer Bindungsmoglichkeiten neben der erwiinschten Re-
aktion auch noch diverse andere Reaktionen auslésen kann. Aber selbst wenn man
auch der multimodalen Wirkung Rechnung tragen sollte, stellt sich das Problem, dass
die Zielproteine in der notwendigen Konzentration nicht unbedingt zur selben Zeit am
selben Ort sind, so dass erneut weitere Parameter das Design eines Wirkstoffes er-
schweren. Die Systembiologie zeigt, dass die molekularen Funktionen der Gene in ei-
nem physikochemischen Netzwerk inbegriffen sind und somit nicht von einer multi-
modalen Wirkung ausgegangen werden kann, ohne die zeitliche und raumliche Vertei-
lung der Zielproteine zu berticksichtigen. Der unendliche Regelungsregress stellt sich
hier also als das Erfordernis, immer neue Randbedingungen berticksichtigen zu miis-
sen. Theoretisch misste dieser Regress ein Ende haben, weil biologische Organismen
eine lebensfihige Stabilitat aufweisen; forschungspraktisch stellen sich die Organismen
aber als sich stets erweiternde Kaskaden neuer Interaktionen und Randbedingungen
dar, die in ihrer Gesamtheit —zumindest in absehbarer Zeit —nicht einholbar erschei-
nen.

Im Angesicht dieser strukturellen Problematik tritt die Systembiologie mit dem An-
spruch einer auf den individuellen Patienten zugeschnittenen Bestimmung der biologi-
schen Prozesse, die das lebendige Gesamtsystem konstituieren, auf. Die systemische
Betrachtung steht dabei nicht in einem Ausschlussverhiltnis zur molekularen bzw.
physikochemischen Betrachtung. Wahrend letztere von der biologischen Organisation
abstrahiert, fokussiert die systemische Betrachtung auf die funktionelle Organisation
des Systems. Ein Ausschluss ist deshalb nicht gegeben, sofern die Funktionalitat des
Gesamtsystems im Sinne einer Emergenz, also die Entstehung einer stabilen Zelle, sta-
biler Organe etc. aus der Interaktion der Zellbestandteile, erklart werden soll. Der An-

7 Vgl. Rosen 1992, S. 268f.
8 Folkers u. a. 2009, S. 8.



spruch, das Gesamtsystem Mensch bzw. dariiber hinausgehend das den Menschen um-
fassende Okosystem zu beschreiben, fungiert aktuell nur als Zielsetzung und scheint
vor dem Hintergrund, dass das Problem »how new properties emerge from interactions
recurs at various levels of biological organization«'?, also von der Ebene der Ribosomen,
die fur die Proteinsynthese zustandig sind, bis hin zu der Etablierung eines stabilen
Okosystems, noch in eher unerreichbarer Ferne zu liegen. Fiir eine mégliche Riickiiber-
tragung spricht die systemische Herangehensweise, die die Ergebnisse molekularer
Analysen hinsichtlich des Gesamtorganismus einholen will. Mit Blick auf das Reduk-
tandum bzw. den gesamtkontextualisierten Menschen werden aber auch gleich die
Grenzen deutlich, insofern sich die Systembiologie noch im lebenswissenschaftlichen
Kontext und den damit einhergehenden Problemen der Komplexitat bewegt.

Derzeit vollzieht sich der dritte Schritt der Ruckiibertragung pharmakologischer Ent-
wicklungen® in den sozial-kulturellen Gesamtkontext als das Verfahren der Arzneimit-
telzulassung, indem Wirkstoffe fiir den allgemeinen Gebrauch freigegeben werden. Die
Voraussetzungen zur Zulassung umfassen neben der pharmazeutischen Qualitit und
der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels vor allem dessen Wirksamkeit,
Unbedenklichkeit sowie das Nutzen-Risiko-Verhiltnis.”

Im Rahmen klinischer Studien fungiert die Good Clinical Practice als Leitfaden der
Forschung und Priifung. In der Verordnung iiber die Anwendung der Guten Klinischen Pra-
xis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am
Menschen hat die Bundesregierung eine entsprechende EU-Richtlinie umgesetzt. Zweck
dieser Verordnung ist die Einhaltung der guten klinischen Praxis, d. h. die Sicherheit
und das Wohlergehen der betroffenen Personen und glaubwiirdige Ergebnisse. Geregelt
werden die »Aufgaben, Verantwortungsbereiche und Verfahren hinsichtlich der Pla-
nung, Genehmigung, Durchfiihrung und Uberwachung von klinischen Priifungen am
Menschen«”” gemif} § 4 (23) AMG: »Klinische Prifung bei Menschen ist jede am Men-
schen durchgefithrte Untersuchung, die dazu bestimmt ist, klinische oder pharmakolo-
gische Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen oder nachzuweisen oder Nebenwir-
kungen festzustellen oder die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder die
Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit oder Wirk-
samkeit der Arzneimittel zu iiberzeugen.«*

Die Pflichtangaben zum Prufpriparat beziehen sich nach der GCP-Verordnung nur
auf das materiale Priparat, d. h. Verfallsdatum, Dosierung etc.”* Dies gilt auch fiir die

9 Westerhoff 2007, S. 50.

20 Der Schritt von der Systembiologie zur Pharmazie, auch wenn es sich um zwei verschiedene Diszipli-
nen handelt, ist hier insofern gangbar, als dass die Pharmazie auf (system)biologischen Grundlagen
aufbaut.

2 Vgl IQWIG 2011.

22 GCP-Verordnung § 2.

2 AMGS 4 (23).

** Vgl. GCP-Verordnung § 5 Kennzeichnung von Priifpraparaten.
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verfahrenstechnischen Details der Antragstellung.” Eine weitere wichtige Rolle bei der
Bewilligung spielen neben der Bundesoberbehérde die Ethik-Kommissionen als unab-
hingige Gremien, deren Aufgabe es ist, den Schutz der Rechte, die Sicherheit und das
Wohlergehen betroffener Personen zu sichern und diesbeziiglich Vertrauen in der Of-
fentlichkeit zu schaffen. Basierend auf der Deklaration von Helsinki” liegen hier Krite-
rien wie die Effektivitat, Effizienz, Verfugbarkeit und Qualitat von Praparaten zugrun-
de. Bezuglich der Arbeit der Ethik-Kommissionen gilt es einschrankend anzumerken,
dass neben dem nur geringen »Beurteilungsspielraum«*” sowie einer fehlenden Profes-
sionalisierung aufgrund der ehrenamtlichen Tatigkeit der Kommissionsmitglieder® mit
Blick auf die Komplexitit menschlicher Lebenswelt vor allem die interdisziplinire Be-
setzung problematisch ist, sofern nach EU-Recht lediglich die Disziplinen Gesundheits-
wesen und nicht-medizinische Bereiche unterschieden werden.

Auch die Bestimmung von Nebenwirkungen oder unerwiinschten Ereignissen folgt
lediglich einer vorwiegend pharmakologischen Logik. Das AMG formuliert: »Nebenwir-
kungen sind die beim bestimmungsgemifien Gebrauch eines Arzneimittels auftreten-
den schadlichen unbeabsichtigten Reaktionen. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind
Nebenwirkungen, die todlich oder lebensbedrohend sind, eine stationdre Behandlung
oder Verlingerung einer stationaren Behandlung erforderlich machen, zu bleibender
oder schwerwiegender Behinderung, Invaliditit, kongenitalen Anomalien oder Ge-
burtsfehlern fithren.«*® Diese Liste liefe sich mit Blick auf unerwiinschte Ereignisse
und schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse in der gleichen Weise fortsetzen.

Zu guter Letzt spielt das Nutzen-Risiko-Verhiltnis, zu dem auch die Kosten-/Nut-
zenrechnung zahlt, eine herausragende Rolle. Das AMG definiert ein Risiko im Zusam-
menhang mit der Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels fur die Ge-
sundheit der Patienten und beztglich unerwiinschter Auswirkungen auf die Umwelt.
Das Nutzen-Risiko-Verhiltnis umfasst wiederum eine Bewertung der positiven thera-
peutischen Wirkungen des Arzneimittels im Verhiltnis zu den méglichen Risiken.

Das im AMG genannte Nutzen-Risiko-Verhiltnis impliziert die im Sozialgesetzbuch
verankerte Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln, mit der vor allem die Erstat-
tungsfahigkeit neuer Praparate festgestellt werden soll. Der Idee nach erhilt das eigens
zu diesem Zweck gegriindete Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen in Ko6ln einen Prifauftrag vom Bundesgesundheitsministerium oder vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss, in dem Leistungserbringer und Kostentrager sowie Pati-
entenbeauftragte und Selbsthilfeorganisationen vertreten sind. Dabei soll nicht nur die
relative Unschidlichkeit gegentiber einem Nutzen (ex negativo), sondern der positive
Nutzen durch empirische Studien anhand von Kriterien des patientenrelevanten Nut-

% Vgl.ebd. § 7.

% Vgl. Weltdrztebund 1964ff.
27 Pestalozza 2007, 177.

% Vgl.ebd., 183.

2 AMG§ 4 (13).
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zens nachgewiesen werden Diese lauten: Mortalitat (Sterblichkeit/Sterberate), Morbi-
ditat (Krankheitshiufigkeit bezogen auf eine bestimmte Bevolkerungsgruppe), gesund-
heitsbezogene Lebensqualitit sowie sekundir der interventionsbezogene Aufwand und
die Patientenzufriedenheit.*® Einer nachhaltigen Umsetzung dieses erweiterten Priif-
planes stehen allerdings zwei substantielle Probleme entgegen. Zum einen fehlt eine
gesetzlich verbindliche erweiterte Uberpriifung des Nutzens vor der Markteinfithrung
neuer Praparate. Eine weitere wichtige Forderung liegt in der konsequenten Veroffent-
lichung aller klinischen Studien, insbesondere negativer Ergebnisse, weil die Zulas-
sungsantrige der Geheimhaltung unterliegen und die Pharmafirmen selbst entschei-
den konnen, welche Studien veroffentlicht werden.?' In Anbetracht solcher Einschrian-
kungen liefie sich die lebensweltliche Riickiibertragung reduktiv gewonnener For-
schungsresultate deutlich einfacher bewerkstelligen, wenn solche Hindernisse politi-
scher Natur beseitigt wiirden. Damit ist die Ruckiibertragung nicht nur eine wissen-
schaftliche Aufgabe, sondern impliziert alle Akteure des Gesundheitssystems. Aller-
dings gibt es derzeit keine wahrnehmbaren Anzeichen einer Anderung, da trotz des
Wissens um diese Moglichkeiten der politische Wille, pharmakologische Praparate ei-
ner kritischen Bewertung zu unterziehen, fehlt. Nicht nur die eher pharmafreundliche
Neubesetzung des IQWiG, sondern auch schon die teils unzulidngliche personelle Aus-
stattung der Ethik-Kommissionen sowie deren eingeschrankte Interventionsmoglich-
keiten verhindern einen nachhaltigen Umgang mit den Resultaten hochtechnisierter
Forschung. Die Arzneimittelzulassung verfihrt also mafigeblich ex negativo, d. h. hin-
sichtlich der Feststellung einer relativen Unschadlichkeit eines Praparats gegentiber ei-
nem therapeutischen Nutzen. Erschwerend kommt »[e]ine Reduzierung des Instru-
ments der Nutzenbewertung auf ein Hilfsmittel zur Preisbildung«** hinzu, so dass eine
langfristige Nutzenbewertung, die erst nach der Einfithrung eines Praparats epidemo-
logisch méglich ist, strukturell unterbunden wird. Ein eingefiihrtes Praparat oder eine
Behandlungsmethode kénnen nach ihrer Einfithrung und einer moglicherweise kriti-
schen Nutzenbewertung schlicht am Markt bleiben. Die aktuellen Méglichkeiten einer
verantwortungsvollen Ruckibertragung lebenswissenschaftlicher Resultate in den le-
bensweltlichen Anwendungskontext sind somit insgesamt begrenzt, da die Kriterien
zur Arzneimittelzulassung weitestgehend —mit Ausnahme des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses —dem reduktiven Rahmen der Lebenswissenschaften entstammen und sich nur
auf die Markteinfithrung beschranken.

% IQWIG 2011, S. 31ff. Ein alternatives Maf$ bilden sogenannte QALYs (quality adjusted life years), die
den Nutzen einer medizinischen Intervention in einem einzigen Wert, dem Produkt aus Restlebens-
erwartung und Lebensqualitat, wiedergeben; vgl. Deutscher Ethikrat 2011, S. 37ff.

Vgl. dazu auch die entsprechenden Empfehlungen des Ethikrates in ebd., S. 94-97, sowie das Sonder -
votum.

32 Ebd, S.61.

31
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4 Ethische Implikationen

In den bisher eingeschlagenen Wegen der lebensweltlichen Bewertung pharmazeuti-
scher Praparate zeigen sich strukturell Kuhnsche Verluste, sofern die individuelle als
auch die soziale Dimension der Konsumenten nicht angemessen berticksichtigt werden
konnen. Dabei bietet die lebensweltliche Situierung gentigend Kriterien fir eine nor-
mative, d. h. letzthin lebensweltlich relevante Bewertung reduktionistisch gewonnener
Priaparate. Zu denken wire hier an weiterfithrende Kriterien bezogen auf die individu-
elle Lebensqualitit, die Einbeziehung der psychologischen Verfasstheit der Konsumen-
ten mit Blick auch auf sogenannte Placeboeffekte sowie Langzeitevaluationen mit zu-
lassungsrechtlich verbindlichen Resultaten. Insbesondere die Tatsache, dass pharma-
kologische Entwicklungen in einem hohen Mafie gestaltbar sind, impliziert eine ethi-
sche Dimension und sollte eine zunichst kausalistisch fundierte Ruckiibertragung um
lebensweltliche Kriterien erginzen.”® Wenn es zwar auch nach dem derzeitigen Stand
unmoglich erscheint, den instrumentellen Gebrauch molekularbiologischer Erklarun-
gen systemisch zu kontextualisieren, so kénnte methodologisch zumindest die Diffe-
renz zwischen Reduktans und Reduktandum berticksichtigt werden, um nicht sogleich
einen Erfolg auf der Ebene des Reduktans auf das Reduktandum zu tbertragen. Wah-
rend die therapeutische Praxis eine solche Aquivokation zwingend verlangt, darf die
Wissensliicke, die mit einer Ubertragung und Instrumentalisierung reduktiv gewonne-
ner Resultate einhergeht, nicht einseitig 6konomisch ausgenutzt werden.** Eine me-
thodologische Analyse kann aus den Randbedingungen zunichst weitere Bewertungs-
kriterien ableiten,® weil die Differenzen zwischen Reduktandum und Reduktans wis-
senschaftlich —sowohl methodologisch als auch disziplinir —genau benannt werden
konnen. Demgegentiiber muss eine politische und 6ffentliche Entscheidungsfindung
dahin fihren, wie die explanatorischen Licken geschlossen bzw. welche Standards
praktisch umgesetzt werden sollen. Aus wissenschaftstheoretischer Sicht lasst sich zu-
sammenfassend festhalten, dass eine weitergehende Ruckubertragung, als dies bisher
geschieht, bei aller wissenschaftlichen Unkenntnis durchaus méglich wire. Der Opti-
mismus Freunds muss aber eben dahingehend eingeschrankt werden, dass nicht nur
die Wahl des Zuganges durch den Wissenschaftler, sondern auch die 6ffentliche, politi-
sche und auch juristische Verwertung der Forschungsdaten und deren férderungspoli-
tische Attraktivitat ebenso konstituierende Faktoren darstellen. Die teils unbefriedi-
gende Situation scheint daher zu rithren, dass die lebensweltliche Unvollstandigkeit

33 Zum Begriff der Gestaltbarkeit vgl. Grunwald 2007.

3 Vgl. insbesondere das Sondervotum in Deutscher Ethikrat 2011. Liibbe empfiehlt, das Kriterium der
Kosteneffektivitat »nicht als unabhangige[n] Bestandteil eines multikriterial gewichtenden Priorisie-
rungskonzepts« (ebd., S. 122) zu veranschlagen.

Insbesondere das Verhiltnis von Lange und Qualitat des Lebens, wobei hier noch Methoden zu ent-
wickeln waren, die nicht nur wie die QALYs quantitativen und statistisch zumindest problemati-
schen Messgrofden folgen. Zu denken ware ebenso an weitere Anwendungsfelder als nur die Thera-

pie.
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wissenschaftlicher Resultate billigend und aus strategischen Interessen in Kauf genom-
men wird, anstatt in der Rekontextualisierung fachwissenschaftlicher Forschung ein
notwendiges Kriterium fur die lebensweltliche Anwendung selbst zu sehen.
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