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gegern

fqu._den wissenschafiicner D.irektor, Dipl.Chemiker Dr.med.
einrich Mickter aus Aachen, Eupener Str. 291, geb. am
2:0.1914 1in Korrenzig,

X .

LA  Verteidiger: Rechtsanwalt Dr. Schmidt-Leichner, Frankfurt/M.
s LA Bockenhelmer Landstr, 66,

Rechtsanwalt Dr. Mau, Hamburg 13, Bundesstr. 4,
Y . Rechtsanwdlte Dr, Pick und Greven, Disseldorf,
Ty Huttenstr 37;

e w2 “den kaufméinnischen Leiter Hermann Josef Leufgens aus Stol-

.. i .. - berg, Aachener Str, 22, geb.am 8,7.19171 1in §%0I5erg,

T, oo . Yerteidiger: Prof. Dr. Warda, Bochum, Im Brauke 17,
R CANES < T Rechtsanwalt Pinski, Aachen, Friedrichstr., 72;

i .'j.d 3. den Prokuristen und Vertriebsleiter Klaus Winandi aus Stol-
.. %w:. . _berg, Grachtstr. i4a, geb., am 30.5497%F in Sto erg,

FE

e Verteidiger: Rechtsanwidlte Dr. Ackermann und Dr. Ott, Ham-

SRR [} burg, Kreuzweg 2;
inar, . .4, den wissenschaftlichen Mitarbeiter Dr. med. Giinther Sievers
et aus Stolberg, Rotsch 16, geb. am 8.3, n Berlin, '

4 ‘Verteidgggri Rechtsanwilte Dr. Roesen und Dr. Waldowski,
g Usseldorf, K&nigsallee Nr. 8o,
inwalt Dr. von Veltheim, Aachen, Ron-
g Nr. 5:

: : ' 3. den Prokuristen Dr. rer nat. und Dr. med. Hans Werner von
i . Schrader-Beielsteir aus Aachen, Martelenberger Weg , geb,

‘ * am 20.2.1926 ir serdersdorf,

Vergggg;ge;_ Rechisanwalt Dr Schmitz, Bonn, Wilhelmstr, 38,
; ~ Rechtsanwhlte Dr. Dérr und Dr. Shaaf, Frank-
fart/M , Neue Krime 52, Postfach 2226;

Wegen KSrperverletz
hat die 4. gr. 5+ kamr les Landgerichts in Aachen
in der Sitzung am A/ ember 1970
bes nund verkundets:

Das Verfahrer i ‘ust.mmung der Staatsan-

waltschaft genip ! bs. 2 5iP0 eingestellt.

Die Kesten de: rragt, soweit sie nicht

andetwel Py peq (1c Staaterasse.

TV, gez. \ gez. Nicoll
fteilte

VL te; " Geschaftsstelle
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" 'Die Einstellung des Verfahrens 15t gemts § 153" Abs., 3 StPo
fzulﬁasig‘und sacnlich gerechtfertigt 5;5.' : . o

ncrﬁnde;

Fadie

'1edigung eines’ Strafverfahrens vor. Eine dieser Mbglichkei-‘

ten ist die Einstellung nach § 153 Abs. 3 StPO. Danach kann o

-'das Gericht nach Anklageerhebung nit Zustimmung der Staatge
anwaltschaft unter bestimmten Voraussetzungen ein Verfahren

- in.Jeder Lage einstellen, es sei denn, daB ein Verfahrenshin-;:
dernis besteht, in absehbarer Zeit mit einem freisprechendeh
hf,Urteil 2u rechnen oder wegen der Schwere der Schuld eine ".h
f-Verurteilung geboten ist, Scheiden diese Hinderungsgrﬁnde 'fﬁﬁﬂ

- wie hier - aus, 80 hingt die Entscheidung, ob”’ ein Verfah- "
ren eingestellt werden kann, im wesentlichen davon ab, ob

- die gesetzlich normiez ten Varaussetzungen filir eine Einstel- *

lung erfiillt sind oder nicht. Bei Vergehenstatbestanden, wie
Bire--hier angeklagt 8ind, setzt eine Einstellung veraus, '

i\ daB die Schuld der Angeklagten gering ist und kein 8ffenmt- .

Jlichas Tnteresse an der Strafverfolgung besteht. Ausschlage

o gebendes Kriteriunm fir die Bemessung der Schuld sind dahei .
nicthit—die Folgen der Pat. Es bedarf Keiner niheren Danlagnng

'daB dla ‘Tatfolgen hier nicht gering, sondern ungewohnlich

_ schwerwiegend sind. Selbst so schwere Folgen wie Migbildun- i g
“gen bel zahlreichen Eindern, zum Teil mit todlichem: ;Ausgang,
-und schwere Nervenschéden Erwachsener schlieﬁen eine EinstelJ'

lung nach § 153 StPO nicht von vornherein aus. Es kommt viel-
mehr wesen‘tllch darauf an, ob die Schuld .der Angeklagten -
als gering bezeiguuct werden kann. Die Schuld ist dabei ume
ter Wirdigung aller Umstinde des Falles in erster Linie dae- -
ran ‘Tu messen, wie weit die Angeklagten von dem von ihnen.

zu fordernden Verhalten abgewichen sind und inwieweit diese

Abﬁelchung Jeder einzelnen von ihnen zum Vcrﬂurf'gemacht;ﬁf
werden muB. ' . '
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Bei der Friifung, ob ein 8ffentliches Interesse an der
Strafverfolgung besteht, ist einmd zu fragen, ob es sich
um h8ufig begangene Delikte handelt und deshaldb aus Griine-
den der Abschreckung eine Bestrafung notwendig erscheint.
Dabei sind seit der Tatzeit eingetretene Verdnderungen auf
tatséichliciiem iund rechtlichem Gebiet zu berlcks .chtigen.
Die Folgen der Tat bilden zwar seit der Neufassung des
Gesetzes in § 153 StPO keinen selbstidndigen rehtlichen
Gesichtspunkt mehr. Sie sind Jjedoch im Rahmen des sffent-
lichen Interesses mit zu bewerten. Allerdings Yinner dabei
auch Versuche zur Milderung eingetretener Schicen beriick.
sichtigt werden. Nicht zuletzt ist schlieBliek % 17in-
blick auf die Dauer der Strafverfolgung insgessmz vr]

der Hauptverhandlung insbesondere der Grundsztz dey Vere
h8ltnismdfBigkeit 2u beachten.

Die Kamuwcr gent von folgendem aus:

Die Verursachung von Nervenschidden Lrwachsener s
wie keiner rniheren Darlegung bedarf, tatbestandsmin:
als Korperverletzung zu werten.

Die Kammer bsjaht dariiber hinaus die Frage, oh .
18ssige Verursachung von MiBbildungen durch ' inw
auf die Leibesfrucht den Tatbestand der Kéroervar:
(§ 230 StGH!. zegebenenfalls der Tétung ($ 227
£8Lx5.

Allerdings _s* nach herrschender Lehre (Schénke-Sgho.

Komm. zum 5iGE, 15. Jufl. 1970, § 223 Randncte 1; Dmohov
Komm. zum 3v03, 32, aAufl. 1970, § 223 anm. 1 und Vorbes

2 & vor 9 onlrausch-l.ange, Komm. zum StGB, 43. Aufl.
1969, § 21 V 1; Leipziger Kommentar zum StGB (LK),
B, Ayl o % 223 Anm. .1 1 und LK, 9. Aufl. 1970,
Forh : Randuote 33 Maurach, Strafrecht, Bes.

Tei 75; sowie die im vorliegenden Straf
verf i Zten Gutachien von Bockelmann vom 27.3%,
1969 - - T big 122 d.A., dort - T « ¢ Armin

Kautman L0 9&’7 - BY. 2246 ‘5-',.-' LBig 103 "iuaﬁon‘g
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dort S, 2 % -~ 3 Armin Kaufmann IT vonm 531.8,1969 - B1.
511 123 bis 179 d.A., dort S. 4 . Lange vom 22.5,1969

- = Bl. 511 180 bis 202 d.A., dort S, 1 - 2 ~; Maurach von

Mérz 196% - Bl, 266 289 bis 316 d.A.,, dort 8. 3 - 7 - ;
Nowakowski vom 20¢.8.1969 ~ Bl., 511 203 bis 241 d.A., - und
Horst Schridesr vom 2.4.1969 - Bi, 511 242 big 262 d.A. ~
dort S. 4), der sich die Kammer anschlieBt, die Leibes-
frucht als solche nicht durch die Strafbestimmungen der
§§ 230, 222 5168 geschiitzt, weil Gegenstand dieser Tat~-
bestéinde nur der Mensch ist. Das folgt zwingend aus der
Feststellung., daB der Gesetzgeber im II. Teil, 16. Ab-
schnitt des StGB ("Verbrechen und Vergehen wider das Le-
ben") eindesutig zwischen Leibesfrucht und Mensch unter-

‘schieden, dem Ubergang der Leibesfrucht zum Menschen Rech-

nung getragen und hieran verschiedene Rechtsfolgen ge-
kntipft hat. Dabei ist als Leibesfrucht im Gegensatz zum
Menschen der erst werdende, moch im Mutterschof geborene
Nasciturus zu verstehen (BGHSt 10,57, gleichgliltig, ob

.er reif ist oder nicht (LK, § 218 Anm. II la) eoder ob es

8ich um eine sogenannte MiBbildung handelt (Schénke-
Schréder, § 218 Randnote 3; Maurach, S. 54; LK, § 218

Anm. II la; RGSt 26, 178; RG in DR 1939, 365; GA 54, 228).
Erst wenn der Nutterleib versucht, die Prucht auszustoBen,
also mit dem Beginn der Geburt - sei es eine rechtzeitige,
sei e8 eine Frilhgeburt.-, wird die Leivesfrucht zum Men~
schen /RGSt 26, 128), Purch die Bestimmung des § 218 StaB
hat der Gesetzgeber die Leibesfrucht als eigenstindiges
Rechtsobjekt anerkannt, ihr einen selbstindigen gstraf-
rechtlichen Schutz zukommen lassen und s8ie¢ dadurch aus
den auf de: Menschen bezogenen Strafbestimmungen heraus-
genommen., Nur so ist der mit der Schaffung des § 218 StGB

zum Ausdruck gebrachte Wille des Ges vzgebers zu verstehen.

Wollte man nimlich entgegen der hier vertretener Auffassung
die Leibez’ . ht dem Menschen gleichstellien, sco wire die
Vorschrift $ 218 StGR ginzlich Uverfilissig, weil dann.
Jede vorsiizi iche Abt8tung der Leibesfrucnt schon als vor-

s@tzliche 76 ung im Sinne der §§ 211 f1. Stan strafbar wire.
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Wie sich der Entwicklungsgeschichte des § 218 2170 oo
nehmen 188t (vgl. Nowakowski, Gutachten S. 12 £1. ),
der Gesetzgeber die Leibesfrucht als selbsténdiges Schutz-
objekt auch sehr wohl erkannt und ihr bewuBt einen e
sonderen, wenn auch im Vergleich zum Menschen gerin-
geren Schutz geben wollen. Aus dieser Entscheiduns des
Gesetzgebers folgt einmal, daB die Vorschriften dor
§§ 211 £f., 223 £f. StGB und somit auch die Bestimmungon
der §§ 222, 23c StGB auf die Leibesfrucht nicht anwendhar
sind, zum anderen, daf die Leibesfrucht als sclche gegen
fahrlédssige Totung uder Verletzung nicht geschiitzt st
e

N

i ¥

weil die Sonderbestimmung des § 218 StGR keine ontenenchen-
de Reglung enthilt.

In neuerer Zeit haben sich allerdings vereinz«i* Ten.
denzen gezeigt, die Leibesfrucht um ihres bese: s
Schuzes willen doch als Menschen im strafreshs = n
Sinne anzusden (vgl. Hofmann in 857 196%, 28 BYET 1

0JZ 1964, 383), worauf verschiedentlich ningew czen
(Schénke-Schrider, § 223 Randnote 1; Dreher, Vork:
vor § 211; Heldrich in JZ 1965, 593; Schwalm in o
279 und Med. Klin. 1967, 1558). Die Kammer wver=:-

ser Auffassung aber nicht anzuschlieBen, wei’

vorstehenden Uberlegungen zeigen, der im Cenar:

nen Regelung widerspricht. Die von Hofmanr o

- fiir das dsterreichische Recht =~ entwicikeli-

denn auch vom Osterreichischen Obersten Cor . iv.

Urteil vom 26.11,1964 (0JZ 1965, 215 = Jurk: 14985,

58t XXXV, 58: zuvor ebenso 80GH vom 9.2.1561 in (Jr

409+ 35t XXXII, 15) als mit &sterreichischem fecht e !
vereinhar zbgelehnt worden.

Ein =trafrechilicher Schutz der Leibesirusht vor fahriissi-
e 3 stzung oder Abtétung ist auch nicht in der Weise
mogl ieh, del man einen entsprechenden Angriff auf die

Leibeslrucht zls Kiérperveletzung der Mutler wertet. Das

wlhrde vorasussstzen, daf die Leibesfrucht als Teil der Mut-

ter anzusehan wire, Zwar ist die Frage, ob die Leibesfrucht
Pell der Mutter jst oder nicht, in der geschichtlichen Ent-

wicklupng verschieden beantwortet, teilweise auch bejaht
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worden (vgl. Maurach, Bes, Teil S. 53 f.; Welzel, Deuisohes
Strafrecht, 10. Aufl. S. 288 ff., insbes. S. 2G1; nREas 41
329; OGH in NJW 1950, 195). In der neueren Lehre und
Rechtsprechung wird demgegeniiber nahezu einhellig die
Auffassung vertreten, daB es sich bei der Leibecsfrucht
und der Schwangeren um zwei selbstindige Rechtzsubiekte
handelt, die der Gesetzgeber gesondert geschitzt wissen
will, So ist z.B. anerkannt, daB sich auch nach & 248 5tGB
strafbar macht, wer vorsitzlich eine Schwangere té#tet cder
zu t8ten versucht, weil er sich damit auch gegen die Leje- .
besfrucht wendet (BGHSt 11, 415). Streit herrscht nur dare
Uber, ob die Strafvorschrift des § 218 StGB neben dem
keimenden Leben auch der werdenden Mutter - $m Tnterep.

se der Erhaltung ihrer Gesundheit und Fortpflanzungsfi-
higkeit - Strafschutz gewHhren will (vgl. BGH - &, a85;

§ 218 Anm. I 1; Maurach, Bes. Teil §. 5% ¢ Hartin
in NJW 1959, 468 f; RGSt 67, 206 - 207; RG ir 1940,
26; Schénke-Schréder, § 218 Randn. 1). Abgesch » dewves

dafl eine Bejahung dieser Frage zur L¥sung des nicr

henden Problems nichts beitragen kann, weil dann ¢

chend der in § 218 StGB getroffenen Regclung -

bei T6tung der Leibesfrucht eine Kdrperverloo:.

ter angenommen werden k¥nnte, wird in der !

die Ausdehnung des in § 218 StGB der Leibosim

Schutzes auf die Schwangere auch durchwep vern:

trennt die Rechtsprechung scharf zwischen der ok
einerseits und der Leibesfrucht andererseits. Die
entspricht dem eindeutigen Willen des Gesetzgebers

sich - wie schon ausgefiihrt - mit der Schaffung des | 218
StGB fir einen selbsténdigen Schit» der Leibesfrucht ont-
schieden hat (BGHSt 10, 5; 10, 291.1c, 342: 41, 1%; 15, 345;
GA 1966, 339).

Dire gynékclogischen Erkenntnisse enisprechen der juristi-
gsren Vorstellung, daB die Leibvesfrucht nicht als Teil
der Mutter zngesehen werden kann: Wenn auch die Frucht
vom mdtterlichen Organismus abhiingig 1s5t, so stellt sie
doch «inen von diesem v6llig verschiedenen und zelbstsn-
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digen Organismus dar. Sofort nach der Refruchiung cos
menschlichen Eies setzt eine Zellteilung ein, in deren
Verlauf bald die wichtigsten menschlichen Organe in
ihrer Urformen angelegt bzw. entwickelt sird, uch 4i
fir das Seelenleben und das BewuBtsein notigen Orsape
- Gehirn und Nerven - werden ebenfalls sehr #v 2o,
angelegt. Die Leibesfrucht hat bald glnen igoener Bredo.
lauf und einen eigenen Stoffwechsel. Blut. runp

und Rhesusfaktoren kénnen wvon cenen der Mutter abwaeicbes
Die Schwangere kann durch von inr gebllidete fo r

die Frucht zum Absterben bringen, wihrerd ans

die Leibesfrucht antigene, d.h. gegen die liu

tete, Wirkungen auslésen und den mitterl icher

schwer schidigen kann. Auch erzeugt die Leih - ; En-
wdrme und fiihrt unabhiingig von der Mutter o - C B
wegungen durch. Die Frucht kann ferner beip 2 Mt

ter - Jedenfalls vorilbergehend - welter)shes
gungen und Verhaltensweisen der intrauterir i
Frucht sind somit von denen des extrauterin leber
schen grundverschieden, Dementsprechenc .st die
frucht auch in der medizinischen Wissenschaf®
stindiger Organismus anerkennt.

Eine K&rperverletzung der Mutter wire demnacr

dann zu bejahen, wenn de Mutter unmitte!bhar e

nen kdrperlichen Unversehrtheim verletzt wor oo

kann indes nicht angenommen werden. Nach denm hraner

Stend des Verfahrens ist n#mlich nicht ersichntiic]

sieht man einmal von dem sedierenden bzw. hyoncotischen L0{e
ak - der Korper der Mutter als solcher, insbesondere Irgend-
exnes ihrer Organe durch Thalidomid beeintrichiizgt wurde,

Y

Fh r)

Dia Staatsanwzltschaft hat nun allerd ngs die Auffassung

varireten, ne Kdvrperverletzung der Mutter sei darin zu.
sehen, dal dicse bei Einnahme von Thalidomid nicht zur

ordnungsgerdfon Versorgung der Leibesfrucht irn der Lage
furch sel eine entgrechende Funktion der

i)

gewagen se i

Mutier gestocrt worden. In diesem Sinne connte auch eine
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Bemerkung von Schwalm (MDR 1968, 279) verstambn werden.
Die Kammer vermag dieser Theorie einer Funktionsstdrung
der Mutter jedoch nicht zu folgen. Dagegen sprechen ein-
deutige medizinische Erwﬁgﬁngen: Aus gyndkologischer Sicht
besteht némlich die Funktion einer Schwangeren, soweit sie
fir die vorliegende Fragestellung von Bedeutung ist,
‘lediglich darin, der Frucht ilber die innere Wand der
_'Gebdrmutter das mittterliche Blut mit allen seinen Be-
‘stendteilen zur Vornahme des Stoffwechsels anzubietsn.

Die Verwertung des angebotenen Blutes und der darin enthal-
tenen Substanzen und demit den eigentlichen Stoffwechsel
nimet die Frucht alsdann selbst vor, wobei sie iiber die
Placenta bzw. derea Vorform (Trophoblast), die beide

nicht Teil der Mutter,sondern der Frucht gind, die ange-
botenen Stoffe entweder annimmt oder deren Annahme ab-
lehnt. Mit dem Anbieten ihres Blutes an den Trophoblasten
.oder die Placenta ist somit die Funktion der Mutter in-
soweit abgeschlossen. Die ausschlieBliche Funktion des
Anbietens wird aber nicht dadurch gestdrt - und zwar we-
der direkt noch indirekt -, daB in dem Blut der Mutter
Thalidomid oder dessen Metaboliten enthalten sind.

Die Richtigkeit dieser Feststellung wird deutlich, wenn
man zum Vergleich den vom Bundesgerichtshof in BGHSt 10,
312 ff. entschiedenen Fall heranzieht. Der Bundesgerichts-
hof hat hier Gesetzeseinhelt zwischen Fremdabtreibung und
der ihr durch die Abtrelbungshandlung dienenden Kérperver-
le'tzung der Mutter angenommen und die Gesundheitsbeschi-
digung der Mutter in dem frithzeitigen Abgarz der Fructt
gesehen. ‘Wihrend aber der fruhzeltlge Abgang der Frucht
einen krankhafter Vorgang darstellt und dieser bei der Mut-
ter selbst Wervorgerufen wird, fehlt es daran im varliegen-
den Fall. Dern nach desm bisher bekannt gewordenen medizi-~
nischen Erkenntnissen werden Thalidomid oder seine Metaba-
liten nur bei der Leibesfrucht wirksam, die Schwangere da-
gegen ist nur als nicht selbst bvetroffener Leiter, Triger
oder Vermittler des im ihrem Biut enthaltenen Stoffes amzu-
sehen9 chrie in ihrer Fuaktion, die Fruchi zu ernidhren und



ihr die dazu ndtigen Stoffe anzubieten, Ceeintrichtigt zu
sein, Ist somit die schidiiche Bigenschaft des Thalidoe-
mids in ihrer Wirkung allein auf die Leivesfrusht be-
schrénkt und kommt es bei der Mutter seldst zu keinerlei
krankhaftem Vorgang, 8o scheidet cine Kérperverletzung der
Mutter aus,

- Die Verursachung von MiBbildungen ist nach alledem umter -
den vorliegend gegebenen Umnsténden nur dann strafbar, wenn
man hierin eine Kérperverletzung des miBgebildet geberenen
Kindes sieht. Zu dieser Frage hat die strafrechtliche Recht-
sprechung bisher nicht Stellung genommen. Die im Zivilrecht
geltenden Rechtss#itze sowie die hierzu ergangenen Entschei-
dungen (z.B. BGHZ 8, 243) und die sich daran anschlieBen-
‘den Diskussionen sind auf das ganz anders strukturierte
Strafrecht in seiner viel schérferen rechtsstaatlichen Bin-
dung an fest umrissene Tatbestinde und dem daraus folgenden
Analogieverbot nicht zu tibertragen, da eine génzlich andere
rechtliche Situation vorliegt, der Strafgesetzgeber von an-
deren Voraussetzungen ausgegangen ist und das Strafgesetz-
buch andere Zwecke verfolgt, so daB spezifische, straf-
rechtliche Beurteilungen vorliegend erforderlich sind. Eben-
sowenig haben Argumente aus dem Bereich der Rechtsprechung
der Verwaltungs- (z.B. BVerwGE 14, 42; DOV 1962, 67) und
der Sozialgerichte (z.B. BSozG in NJW 1964, 475) fiir das
Strafrecht prijudizielle Bedeutung.

In der strafrechtlichen Rechtslehre gehsn die Meinungen

zu der aufgeworfenen Frage weit auseinander, Wahrend ein
Teil der Lehre die Strafbarkeit der Verursachung von MigB-
bildungen auch unter dem Gesichtspunkt einer Kérperverlet-
zung des Kindes aus rechtsgeschichtlichen und ~-dogmatischen
ﬁberlegungen mit teilweise durchaus beachtlichen Argumen~
ten verneint (vgl. die zitierten Gutarhten:von Bockelmann,
Armin Kaufmann, Lange und Nowakowski} sind Maurach (Gut-
achten a.a.0.) und grunds&tziich auch Schrider (Gutachten
a.a,0,) der Auffassung, daB die Verursachung von Mifbildun-
gen als K&rperverletzung des Kindes urd damit eines Men-
schen im Sirmne der §§ 223 r+. st anzusehen ist, Schréder
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zieht allerdings aus der Vorschrift des § 218 StGB den
Schluf, daB die fahrligssige Herbeifilihrung von MiBbildun-
gen straflos ist. Maurach erkennt diess Einschrinkung
nicht an und bejaht auch die Strafbarkeit der fahrléis-
slgen Verursachung von Mifbildungen. Die Kammer schlieBt
8ich der Auffassung von Maurach an.3ie geht dabel wie
Maurach und im Ansatz auch Schréder von folgenden Erwii-
gungen aus: '

Nach. Rechtsprechung und Rechtslehre 181 unter Geaund-
heitsbeschidigung eine Stérung der ordnungsméfligen
k8rperlichen oder seelischen Funktionen oder - falls

diese schon vorher krankhaft waren - eine Steigerung ihrer
Krankhaftigkeit zu verstehen (vgl. Maurach, Gutachten S.
10, insbesondere Anm. 28 und 29 mit Nachweisen). In diesem
Sinne sind MiBSbildungen - zumindest auch « als Gesund-
heitsbeschddigung eines Menschen anzusehen. Sie aind bei
der Leibesfrucht allenfalls angelegt, aber nicht abschlies-
send verursacht und treffen endgliltig erst das von § 230
StGB geforderte Handlungsobjekt "Mensch', Denn eine St&-~
rung der ordnungsgemifen kdrperlichen oder seelischen’
Funktionen mit Krankheitswert kann naturgemsf frithestens
in dem Zeitpunkt vorliegen, in dem eine einer Stérung zu-~
géngliche kdrperliche Funktion vorhanden ist. Die Fghig-
keiten, mit den HuBeren GliedmaBen zislgerichtete Bewe~
gungen auszufithren, zu laufen, mit den Handen zu arbei-
ten, zu héren usw. besitzt die Leibesfrucht noch nicht,
lediglich die Anlagen zu diesen Funkfionen sind bei der
Leibesfrucht schon existent. Die Fuakticrnen selbst tre-
ten aber erst zu einem nachgeburtlichen Zeitpunkt auf,

der durch den die Gesamtentwicklung £reuernden, natur-
gesetzlichen Entwicklungsplan bestimmt ist. Erst mit dem
Einsetzen der entsprechenden Furktionen setzt such deren
Stérung ein. In diesem Augenblick kanw daher erset die
krankuafte Stérung der genamnten korperlichen Funktionen
und folgiich das Voriiegen einer G&sundkeauabeschédigung
bejaht werden. Die MiBbildung erweist sich damit ais eine
einen Menschern treffende Koérperveristazung
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Daran #ndert sich nichts dadurch, daB sowchl die intakte
Anlage zu der erst spiter auftretenden kdrperlichen Funk-
tion als auch die Anlage zu deren Storung schon in der Lei-
besfrucht vorhanden waren. Es ist ndmlich insoweit unschid-
lich, daB die St&ranlage gleichzeitig eine Stérung saton
bestehender k&rperlicher Funktionen der Frucht {(etwa zu
ungestdrter Entwicklung ihrer Anlagen} darstellt: denn
Jedenfalls wirkt sich die Anlage spdter zusdtzlich als
eigensténdige St8rung der spdter einsetzenden k&rperlichen
Funktionen des Kindes aus, die von deren der Leibesfrucht
verschieden sind. Auch wer wegen der schon der Leibes-
frucht zugefiigten Anlagestbrung die Selbsténdigkeit der
das Kind treffenden K8rperverletzung leugnen wellte,

mifte medenfalls in der Stdrung der spiter beim Kind
auftretenden Funktionen (wie Gehen, Sprechen und Héren)
zumindest eine Erweiterung und Vertiefung erblicken, die
einen lebenden .enschen und damit das Handlung: " ekt

des § 230 StGB trifft. Eine derartige Erweiterung und Yor
tiefung einer bereits vorhandenen Funktionsstérung b
aber die Rechtsprechung mit Recht von Jeher ebenfal’

als Gesundheitsbeschddigung und damit als Korperver

zung anerkannt (vgl. Maurach, Gutachten, Nachwe:
merkungen 27 und 28),

Das gleiche gilt, wenn eine schon in der zuvor .n l
Leibesfrucht aufgetretene MiBbildung zugleich die

zu der erst spiter beim Menschen auftretenden Korper

tion vollsténdig zerstért. Denn der Ausfall eiper na- dein
Gesamtentwicklungsplan vorgeseheren kdrperlichen Funktion
mu3 ebenso wie die St8rung dieser Funktion als eine Ge-
sundheitsbeschiddigung angesehen werden. Diese Gesund-
heitsbeschéadigung trifft auch einen Menschen; denn nach
dem von der Natur vorgegebenen Entwicklungsplan scllte

die Funktion erst beim Menschen eintreten,

Dem stehi micht entgegen, daB behauptet wird, an eciner Kér-
perverietzung fehle es deswegen, weil diese mit legischer
Notwendigke:t einen unverletzten Vorzustand voraussetzeg

da aber das Kind bei der Geburt schen mit einer Gesund-
heitsbeschddigung behaftet sei, kdnne s iusowedit gar nicht
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mehyr varietzt werdsn, Auszugenen ist von dar Unerlegungg
daf bel Erfnlgsdelikten wie dem Hes § 230 3:GT das Hand-
lungsobjekt im Zeitpunkt des Erislgseictritts vorhanden
sein muB; denn lediglich der - tatbesztandsnifigs Erfolg
setzt logisch und tatbestandsmidBiy ein Ctjiekt veraus, an
dem er eintreten kamn, Die Existaens des Handluagsobjektes
schon zum Zz2itpunkt der zum Erfolg fiihrenden Handlung ist
dagegen nicht erforderlich (Maurach, Sutachten S. 187,
Richtig ist allerdings, daB bai Mifbilidungsfidilen der
Mensch als solcher zu Xeiner Zeit unverietzt war., Das

ist indes fiir die Verwirklichung ces Tatbestandes der
Karperverletz ng unbeachtlich; denn die Priexistens gines
unverletzten Vorzustandes ist keine tatbestandliche Vor-
aussetzung der Kérperverletzung - sis ist im Tatbestand
auch nicht erwidhnt -, sondern ledig*ic: eine logische Vor-
aussetzung, und zwar insofern, als Jemand, der bereits ver-
letzt ist, insoweit nient erneat verlevzt werden kann. Bine
Kérperverletzung darf zwar nich®t dep Gevoten der Log.k zu-
wider angenommer: werden. Dem 1 sgilschern Brfordernis der
vorherigen Unverletztheit wird aver genllglt, wenn ein un-
verletzter Vorzustand im natiirlichen Silnne vestanden hat,
und sei es in vortatbestandiicher Jeit. Dag ist hier der
Fall, wie folgende Uberlegungan vardeutlichenr:

Die Begriffe der Korperverletzine und dar Gesundhejts-
beschidigung sind ; dag Mensche
Rechtasbegriffe, die hisr auf ir Jer Briwlcklung befind-
liche Vorginge anzuwsnden sind, Fin wichtiges Glied in

der zur Mifnildung des Kindes furrenden Ursachenkette igs
die erste Einwirkung des Medikamenies 27 die Leibesfrucht.
Diese Einwirikung ist zwar keine racn 8 270 StGR tatbestand.-
liche KZvperverletzung, weil keins «orperlichen Funktionen

£
- : S 2 e 4 3 Yo pa == oy g
elnes Menschen geatdrt werden., zudom .. ACLEYET gestire

. "1 Te 1 e 5 v - N s Y " . P [ e -, e < . -
ten Funkitiouen noch gar nicht e gegetav naben. In dieser
Binwirkung kann aber wegen der anrin iitegendsn Anlage zur

Storung spiterer kbrperiiche Funktionen nesin Menscher gow

- - i~ -~ o T -~ 3 .
wie wegen 4 cchorn tel der Lext 310 zeligendsn
aulieri 38 e Tetbestancioce rnatiirliche
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wirkung in dieser Verletzungswirkung nicht. Wie die e
besfrucht ein in der Entwicklung befindliches Wesern bE. A
so entwickelt sich auch die natiirliche Verletzung fort
Jedes nach der Verletzung auftretende Entwicklungssta-
dium dieser Verletzung beruht auf dem vorherigen Stacdium
und damit auf der erstmaligen Einwirkung auf die Lefheso
frucht. Die im Zeitpunkt der Menschwerdung bestehends und
sich danach weiter entwickelnde natiirli-he Verletrzung ist
folglich ebenfalls als eine Weiterentwicklung der vearheri.
gen Entwicklungsstadien anzusehen und also auf die erst-
malige Einwirkung auf die Leibesfrucht zurickzufithren. Da
aber die Leibesfrucht vor der Einwitung unverietst wne
zeigt sich, daB innerhaldb des natiirlichen Entwicklungsvoer-
laufes ein unverletzter Vorzustand durchaus wvoriag,

Auch § 218 StGB und die dieser Vorschrift zugrun ¢ Cren=
den Motive widersprechen der Annahme, daB dis 7 “rzachung
ven MiBbildungen als K8rperverletzung eines | chen siral
bar ist, nicht. Insoweit vermag die Kammer Sci o ilop

mit der bisher vorgetragenen Auffassung jedenfall:s

gebnis libereinstimmt, nicht mehr zu Megen. Pir 4
bestandsmédBigkeit im Sinne des § 230 StOB it o i
scheidend, ob der Erfolg (K8rperverletzung) s+ - -

objekt (Mensch) verursacht worden ist cder «: 3]

gungen zum systematischen Zusammenhang ~=: Voo

des II. Teils, 16. Abschnitt des StGB &rders - orer

Sie vermdgen lediglich die Straflosigkeit sroichne

gen der Leibesfrucht darzutun, die sich in djcaem
erschépfen. Wenn aber die Verletzung, die die !eihe
erleidet, nicht auf diese beschrinkt bleibt, sondern

rifber hinsus auch fiir eine Kérperverletzung am Menschen
ursdchlich wird, so trifft die gleiche Ursachenreihe zeit-
1ich nacheinander verschiedene strafrechtliche Handlungs-
objekte. Es ist nicht einzusehen, daB ~“ie Straflosigkeit
hingichtl ich des zundchst getroffenen Handlungsobjektes
zugleich Jtraflosigkeit wegen des nacnfolgend getroffenen
Handlurgsebiektes bedingen soll. Die Korperverletzung eines
Menschen ist nidmlich nach dem Willen des iesetzgebers in



Jedem Fall und unabhingig von etwalgen Einwirkungen auf
die Leibesfrucht strafbar. Der Gesetzgeber hat, wie schon
ausgefiihrt wurde, bewuBt zwischen Menszch und Leibesfrucht
unterschieden und deren Schutz vom Vorliegen verschiede-
ner rechtlicher Voraussetzungen abhédngig gemacht. Dabei
hat er - offenbar in der Vorstellung, daf die Leibes-
frucht im Verhéltnis zum Menschen als geringerwertiges
Rechtsobjekt zu betrachten sei - der Leibesfrucht einen
schwéicheren Schutz zukommen lassen als dem Menschen. Er
hat die Leibesfrucht lediglich gegern vorsdtzliche Vernich-
tung geschiitzt, nicht aber gegen fahrldssige, auch nicht
gegen Verletzungen. Demgegeniiber hat er den Menschen unein-
geschrénkt auch vor vorsstzlichen und fahrléssigen Verlet-
zungen schiitzen wollen. Der Entstehungsgeschichte des

StGB ist nicht zu entnehmen, daB der Gesetzgeber vorsitz-
liche oder fahrlidssige Verletzungen eines Menschen dann
in Kauf nehmen wollte, wenn diese Verletzungen bereits
durch Einwirkungen auf die Frucht eingeleitet werden,

sich aber erst spéter bei der Menschqualitét manifestie-
ren und damit auf Jeden Fall einen Menschen treffen.

Die gleichen Uberlegungen gelten auch hinsichtlich § 222
StGB. Auch hier ist entscheidend, ob der Handslnde den Tod
am Handlungsobjekt (Mensch) verursacht hat.

Die hier vertretene Auffassung l&uft nicht auf eine ge-
mdB § 2 StGB und Art. 103 Abs. 2 GG verbotene Analogie
hinaus, wonach eine Erweiterung der gesetzlich bestimmten
Strafbarkeit unzulédssig ist. Wie dargelegt, wird der in
MiBbildungsfdllen vorliegende Sachverhalt von cen vom Ge-
setzgeber gegebenen Tatbestinden unfaft. Die Kammer h#lt
allerdings wegen der insoweit bestehepden uniterschied-
lichen Auffassungen in der Rechtslehre cine Klarstellung
durch den Gesetzgeber im Interssse der Rechtessicherheit
fiir dringend gebocten.

inschridnkend ist hinzuzufiigen, daf dis ven der Kammer ver-
tretene Auffassung naturgemif nur unter der Voraussetzung
gilt, daf Thalidomid fir die Entstehung von MiBSbildungen
urséchlich ist. Das ist ven Verteidigerr und Angekiagten
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bezweifelt worden. Diese haben vorgetragen, die Wirkung

des Thalidomids k&nne auch darin bestehen, daf ein Embryo,
der auf Grund von Schadigungen oder schadlichen Anlagen,

die bereits vor der Einnahme des Medikaments vorhanden wa-
ren, vorzeitig abgegengen wire, also nicht die Menschwer-
dung erlebt h#tte, durch Thalidomid am Leben erhalten wor-
den sei. Indes liegen keinerlei Anhaltspunkte fiir die Rich-
tigkeit dieser Hypothese vor. Vielmehr steht - wie noch dar-
zulegen sein wird - eindeutig fest, daB Thalidomid MiBbil-
dungen verursacht,

Zunéchst ist festzustellen, daB nach dem bisherigen Beweis-
ergemmis ein Kausalzusammenhang zwischen l&ngerer Thalidomid-
einnahme und Nervenschiden nachgewiesen ist.

Dabei ist unter dem Nachweis im Rechtssinne keineswegs der
sogenannte naturwissenschaftliche Nachweis zu verstehen,

der eine mathematische, Jjede M8glichkeit des Gegenteils aus-

- schliefende GewiBheit, also ein absolut sicheres Wissen

(vgl. BGH in VRS 39, 103 ff.), voraussetzt. Der fiir die
strafrechtiiche Beurteilung allein maBgebliche Beweis ist

- erst und schon = erbracht, wenn das Gericht von den zu be-
weisenden Tatsachen nach dem Inbegriff der Hauptverhandlung
voll tiberzeugt ist. Dementsprechend beruht der strafrechli-
che Beweis, der Eigenart geisteswissenschaftlichen Erkennens
gemdf, nicht auf einem unmittelbar einsichtigen Denken, son-
dern auf dem Gewicht eines die Griinde abwigenden Urteils

liber den Gesamtzusammenhang des Geschehens {(vgl. u.a. BGH

in NJW 1951, 122). Da bei einem solchen Urteil eine Jeden
auch nur theoretischen Zweifel ausschlieBende Sicherheit - Je-
dénfalls in aller Regel - undenkbar isi, kommt es nicht auf
die filir den naturwissenschaftlichen Nachweis gebotene gbjek-
tive, sondern nur auf subjektive GewiBSheit an (vgl.BeschluB
der Kammer vom 2.4.1970 - BRl, 513 167 fi. mit Nachweigen).

Nun miissen gewifl schon die leisesten Zweifel des Hi

ichters den
Beweis Im Rechtssinne ausschliefen (BOHSE 10, Ze& f
VRS 39, 100 ff.). Dabei muR es sich aber immer um re:
fel handelin., wihrend abstrakte, nur theoretische Zwe:
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nicht beriicksichtigt werden diirfen. So verkennt nach der
Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs der Tatrichter, der
glaubt, nur rein theoretisch gegebene Mdglichkeiten nicht
mit Sicherheit ausschlieBen zu kénnen, daB die prozessuale
Feststellung einer zu beweisenden Tatsache nur den Aus-
schluB des Zweifels eines besonnenen, gewissenhaften und le-
benserfahrenen Beurteilers, nicht aber auch eine von nie-
maendem anzweifelbare absolute GewiBheit erfordert (vgl. BGH
in NJW 1951, 83 und in VRS 39, 105).

Flir den sogenannten Sachversténdigenbeweis gelten insoweit
keine Besonderheiten.

Der Nachweis des Kausalzusammenhangs zwischen Thalidomid-
einnahme und dem Auftreten von Nervenschdden ist unter Zu-
grundelegung dieser von Rechtsprechung und Rechtslehre fir
die Beweisanforderungen im Rechtssinne anerkannten Voraus-
setzungen zur Uberzeugung der Kammer gefithrt.

Auszugehen ist davon, daB fir die Beantwortung dieser me-
dizinischen Frage die klinischen Neurologen zustindig und
kompetent sind, deren Aufgabe es ist, sich mit den crga-
nischen Krankheiten des Nervensystems zu beschéftigen, die-
Se zZu erkennen, zu behandeln und tunlichst zu heilen. Im
Rahmen dieser Tatigkeit muB der Neurologe als klinischer
Mediziner auch Krankheitssymptome ordnen und zuordnen kon-
nen. Zwar wird er in geeigneten Fdllen, um die Ursache der
ihm begegnenden Krankheiten zu erfahren, sich an einen
Fachmann der sogenannten theoretischen Nachbardisziplinen
wenden, zum Beispiel der pathologischen Anatomie, der Phy-
siologie oder der Biochemie. Doch sind die Mdglichkeiten
dieser Disziplinen bei aller Bedeutung fir die Forschung
auf dem Gebiet der Krankheitsursachen begrenzt. In vielen
Fédllen vermdgen diese Fachrichtungen dem Kliniker keine
entscheidenden Erkenntnisse zu vermitteln, insbesondere
dann nicht, wenn fiir sie eine exakte naturwissenschaftliche
Erklérung einer bestimmten Erkrankung nicht méglich ist. Es
steht fest, daB verschiedene Krankheiten auch nach modern-
sten pathologischen, anatomischen bzw. biochemischen Erkennt-
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' mehrere Arten der Epllepsie. Wegen der nicht zu bestrei-

“‘qine bestimme Noxe geelﬁnet ist, generell und im Einzel-
-j_”fdil einen Nervenschaden hervorzururen oder: nlcht.
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nissen bisher nicht zu entréitseln sind, wie zum Beispiel

'tanden Begrenztheit ihrer Erkemntnismbglichkeiten k&nnen

idie angesprochenen theoretischen Disziplinen der klinischen
“Medizin - und. damit auch der. Neurologie - nicht immer ver-
‘bindlich vorschreiben, welche Krankheiten und Symptome
laexistieren und welchanUrsachen 8ie zuzuordnen sind. Es

‘ist vielmehr die ureigenste Aufgabe der klinischen Me-

"dizin, Krankheiten zu beschreiben und zu ordnen. Die
“klinische Neurologie hat mit den ihr elgenen wissenscha£t~

lichen Metheden bisher emerkanntermafen eine ganze Redihe .
von Netr&nerkrankungen - auch Polyneur¢tiden - #tivlogisch.

_genau abgrenzen kdnnen.. Infolgedessen ist die Kammer-der
”.Aufrassmng, -daB der Nburologe auf Grund seiner klinischen

'Erfahrung durchaus in der. Lage ist zu entscheiden, ob

"Seweit 63 die nervenschédigende Eigensehaft des Thalidomids

angeht, schlieBt sich di# Kammer im Ergebnls den im Reh-
men der Hauptvarhandlung'geh&rten deutschen Klinikern, nm- .

lich den Sachversténdigen Prefessoren Bay, ‘Bodechtel, Broser,

aﬂeff Scheid, Scheller, Vogel, Wieck und- Zutt, Dr.Gibbels

. und mit Binschrénkungen auch Professer Schliack - am,.
'*die in den entscheidenden Gesiehtspunktg; ﬁbereinstlnmmnul

die Meinung vertreten haben, daB mach wissemschaftlichen ¢
Erkenntnissen an einem Kausalzusammenhang zwischen Thali- -

domid und Polyneuritiden micht zu zweifeln ist. Die Kam—
- mer geht auf Grund der eingehenden, sachgerechten und

in sich geschlossenen Gutachten*der genannten Sachverstin-
digen, die als anerkammnte Fachleute auf dem Gebiet der
Neurclogie mit langjs@hrigen klinischen Erfahrungen gelten, .~
von folgendem aus: Bie .dem Thalidemid zugeschriebenen Poly-
neuritiden bieten ein weltgehend typisches, ven Polyneurltra
‘den anderer Genese abg grenzbares Bild und einen weitgehend
typischen Verlauf, :
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Hierbiei i . die Tatsache veon Bedeutung, daB je-

de Noxe. : ~2 volyneuritis hervorzurufen in der Lage
ist, ein wmobhr o weniger scharf umrissenes klinisches »
Bild mit waiigehenag 2igenstédndigem Verlauf bedingt. Mag-
che Noxen Lo ¥ ch dabel streng an ein einziges der-

artiges Musler unl erzeugen dementsprechend Krankheits-
bilder m.t nur geringfiigigen Varidtionen, die sich auf - -
dag Ausmz{ wnd ole Schwere der Erkrankung beziehen. Bei
anderen Noxer 1st das Krankheitsmuster allerdings weni-

"ger scpardl begrenzt und zeigt mituriter stérkere Streuungemr

und Abweichturgsen von dem nach ihrer Anwendung in der Regel

beebachteter klinischen Bild und dem liblichen Verlauf. -
Doch &nde wa8 nichts an der auf Grund wissenschaftli-
cher Erfahrung gewormenen Erkenntnis, daf zu jeder Noxe,
die imstande i1at, sine Polyneuritis hervorzurufen, eine
bestimmte ¥4 des wilinischen Bildes und des Verlaufes.
gehor Dag cat zur Folge, daB der erfahrene Neurologe
schon alle “un dem klinischen Bild, also dem auftre-

tenden Sympriomen, zum Teil mit sehr hoher Wahrscheinlich-
keit auf =2ine bestimmte Noxe als Ursache der Polyneuritis
sehlieBen kamn

In diesem Sinne isgt ie die Kammer den Gutachten der ge-~
namtern nyvered gen entnimmt, aueh die auf Thalido-

mid zuriickee ik Pulyneuritis durch ein typisches Er-
scheinur eprigl. Besonders charakteristisch fiir diese
Form der 1 tiz ist, daB es sich um eine vorwiegend
sensibi r = handelt, d.h. es.ﬁberwiegen die
Stérunger 8 Litst (Kribbeln,'MiBempfindungen)

- hier dten -, wihrend motorische Stérungen,
wie etw: rngey, zuricktreten oder ganz fehlen.
Diece : 7ot zeigen dabei, das kommt als

weiter erkmal nln%ﬁﬁ,eln‘h???%quf?%?& ﬁgﬁmf,uy
ausse sched BY d. Asymmetrlsche Formen

sind & duffallend sind neben den Storun-’

gen fe ibilitdt ferner Reizerscheinungen
der die in den weitaus meisten Fallem

gefurs sel handelt es sich um auBergewdhn-
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liche, schmerzhafte MiBempfindungen in den Extremitéten,
die in den tieferen Gewebeschlchten lokalisiert sind,

wobei der Fatient - wie berichtet wurde - das Gefiihl
.. bat, ails sei er. eingeschniirt, bandagiert oder eingegipst.

Profeasnr Vagﬁl hat in diesem: Zusammenhang auch von einem
"Gefiihl der Q&uﬁheit und des Pelzigseins" gesprochen.

'Berartlge ?"efenparasthesien sind - wie Professor Scheid

in Ubereinstimmﬁﬁg nii den Professoren Bay, Broser, Hoff,
Vegel und Scheller ausgefﬁhrt hat - sonst nur bei anders-
artlgen Nervenerkrankungen beotachtet wnzdan nicht oder

nur selten bei Polyneurltldenc Hierauf mag es zuriickzufiih-

ren sein, daB nach dem ersten Auftreten selcher Erschei-
nungsbilder zunichst in manchen F&llen keine Polyneuritis
angenommen, sondern an eine funikulire Spinalerkrankung
gedacht wurde. Als Besonderhelt ist schlieBlich zu ers:,
wdhnen, daB eigentliche neuralglsche Schmerzen, also zie-

hende Schmerzen entlang den Nervenstammen, nur selten auf-

getreten und Druckempfindlichkeit und Dehmungsschmerzen

der groflen Nervenstimme Uberhaupt niecht beobachtet Worden
8ind. Dieser Umstand ist nach den Ausfiithrungen der erwahn-
ten Sachverstandlgen besonders auffailend, weil geréde die
beiden zuletzt genannten Symptome sonst die h&ufigsten
Krankheitsbilder bei Polyneuritiden sind. Das wegen der
aufgeaeigten typischen Merkmale weitgehend unverwechsel-
bare Krankheitebild unterscheidet sich so deutlich von
anderen Arten der Polyneuritis, daB die Abgrenzung zu den
meisten anderen Formen der Polyneurltls, Z2.B. zur Thalliumh
und Arsenvergiftung sowie zur Triorthokresylphosphat-
polyneuritis, keinerlei Sehw1er1gke1ten bereitet. Auch

die nack AlkohelmiBbrauch auftretende Polyneuritis zeigt
ein v8llig anderes Brscheinungsbild. Hier fillt unter
anderem die Druckempfindlichkeit der Nervenstridnge und

der Muskulatur auf, die bei der Thalidemidpolyneuritis
fehlt. Schwieriger hingegen mag, wie die Sachverstindigen
Professoren Schéffling, Neuhaus und Kaeser meinen, im
Einzelifall die Unterscheidung zur diabetischen Polyneuritis
fallen. Doch ist das durchaus nicht verwunderlich. Bei

der -~ wenn auch begrenzten - Variabilitét der Erscheinungs-
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Der Werlaud ¢ lhalldonid-Polyneuritis ist ndmlich, diesem

Unmsta: £ TRr) sry dem typischen Erscheinungsbild weiter-
hin b < Hewslskrait 2y, in einem MaBe charakteris-
tisch, Jd:8 zi vor salsn anderen Formen auch sensibler
Polyn todentlich abaeht. Zwar kann noch nicht als auf

fallend Luzeichnet werden, dag sich die Krankheit verhilt-
nisméfig sEram antwickelt und fast ausschlieBlich dltere
Menschen tvifft. fuch sind die zu §eginn der Erkrankung
auftretenden Sympitome nicht so gieichmdBig und typisch,
daB sie Dazonde aulldilig erschienen. Im weiteren Ver-
lauvf zeigen sich damm aber so bemerkenswerte Besonderheiten,

wie sie bel anderan Polyneuritisformen noch nicht be-

[
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obachntet worden sind. Wie die hierzu gehérten Sachverstin-
digen nahezu einhellig vorgeiragen haben, ist der Verlauf

der Thalidow Folyneuritis vor allem dadurch gekennzeich-
net, das si iieg Symptoeme im Binzelfall nicht oder nur
unwesen: ickbilden. Nach den Erfahrungen mit Poly-

heurit.den 1s5¢ es ganz und gar ungewohnlich, daB sich ins-
besondsre die stiarkersn Reiz- und Ausfallerscheinungen der

Sensib ) fes unwesentiich verdndern. Den Gutahten der
die Ka itat bejanenden Jachverstidndigen zufolge heilen
die meail aruersn Polyneuritiden im Laufe der Zeit - iiber-
wiegen for s = vOilllg aus, oder es kommen anders-—
artigs S:rsche nohinza, etwa fortschreitende Lahmungen,
die da L cae vorwiegend sensiblen Polyneuritis auslé-~
scher. 3 A rrswelee bleiben bed Rilickbildungstendenz
Defektsvyuprome cuck. Ven diesen, mit den zuvor bekannten
Polyreu: i pacnten Erfahrungen weicht die nach Errei-
chen der Stdrungen weitgehende Konstanz

des ki “#s, wie oo nach Thalidomid beobachtet
wurde “ Hat Teiativ starkste Riickbildungs-
neigur die Kemwer dem Gutachten der Sach-
versta i “lgten noch die Reizerscheinun-
gen o 3511 Lot und die Ldhmungen, wahrend
die J : Leisilitat, die motorischen Reiz-
phanon srien hiulig noch ~ was ganz unge-
wEhini O Beondigung der Medikation kon-
star - ©.lallen sogar an Intensitiat und



Ausdenmang eine Yeichte Suahwe trkennien lieBen. Was dem-
gegenﬁber aen VYerlauf der coebebigonen Polyneuritis an-
geht; so habten die Sachvsra cucigen Professoren Scheid,
Broser und Sch&ffling Uhersinstimnend vorgetragen, daf
bei dieser Avt der Folynewriiis vur in einzelnen Fillen
die Eracheirmngen Jje nachk Emmeaxlung der zugrunde lie-
genden Frkrankung xonstanz o)eilsen oder fortschreiten
kornen. I den meisten Falilen oiidet sich die diabetische
Polyneuritis dagegen zuriick. Hierin liegt der entscheiden-
de Unterschied zum typischern Verlauf der Thalidomid-Poly-
neuritis.

Die aufgezeigte Kcmbinatiun vonn Bild und Verlauf dieser
Erkrankurg ve aher der Kammer die Uberzeugung,

daB es sich insoweit um e sigensténdiges Krankheitsbild
handelt. Als Ursache ist nach sllen bisher gewonnenen Er-

kenntnissen nur Thelidomid anzusehen. Denn
i
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fahrungen und Er
alle Personen, die ein sclcnes Syndrom aufwiesen oder noch
aufweisen, hatten in bemerkenswerter Ubereinstimmung iiber
léngere Zs8it thalidomid ha;r;ge Prédparate genommen. Diese
Art der Pelyneuritis trat aulerdem -~ so haben die Sachver-
standigen Professoren Bay, Bruser, Vogel, Scheid und Zutt
vorgetratan - erst hezcnders in Zrscheinung, nachdem Tha-

]

lidomid auf den Markt gebfa:ht warden war, und wurde nicht
mehr in dieser Form und Haulang neu beobachtet, nachdem
die thalidomidnaltigen Fraparzte aus dem Handel gezogen
worden waret,. Dariiber hinau: war das Auftreten dieser Art
der Nervenzchiddigung ridumlich auf den Bereich beschrinkt,

in dem Thalidomid vertyrieben wWUr e,

Die Gutachten der wsiter 2t Hauptverhandlung gehdrten
Kliniker, niamlich der Protaszaren Hirtschi-Rochaix, Bauer,
Blirger-Prain janzen, Kad 7 Liffler sowie Dr. Balze-
reit sind nicht geeigne rzeugung der Kammer be-
zigiich “des Hausalzoasapme in irgendeiner Weise zu
erschiittersn. Die wenannt: wergtandigen Kommen Keinese
wegs zu dem Brgebnis, da “oomid nicht die Ursache von
Nervenschidesrn sein kinna riegen den Zusammenhang le-
digiich in den Barsich 4 keit oder der Wahrschein-

lichke:.



Im einzelnen ist zu diesem Cuta hisn folgendes zu bemer
ken:

Soweit Professor Birtschi Rochaix Zweifel am Kausalzusam—
menhang deswegen duBert, w» G112 charakteristischen Merk-
male der neuartigen Krankhe @ o s vorwiegend subjektiven
und daher fragwilirdigen Symptomeo bestinden, vermag die
Kammer dem nicht zu folgen. Be! cen meister Nervenerkran-

kungen spielen subjektive Symr 2 in Verbindung mit der
Anamnese eine groBe, wenn ) 0% ¢nischeidende Reile. Der
ausgebildete Nervenarzt i:. <orligen im Umgang mit sol-
chen subjektiven Symptomen .- w:hult und kana hier mit
seiner Erfahrung und mit k ' Betrachungsweise
durchaus entscheiden, was = ottt geschildert wird und

was nicht. Hierauf wird von den sachverstindigen Profes~
soren Bay und Boedechtel zu Recnt hingewiesen. in inbetracht
des von fast allen Sachversténdigen {berzeugend asufgezeig-
ten ungewBhnlichen, typischen Verlaufs ist iiberdies die
Meinung des Sachverstindigen. der Verlaufl der Thal:-irmid
zur Last gelegten Polyneuritis weise zu viele Yorizanten:
so daB die Behauptung des Kausalzusammenieangs nur oine e
pothese darstellen kénne, abwegig.

Professor Blirger-Prinz, der -“ich se

der ihm gestellten Fragen nicnt xompetent fUhIte. hut
nerseits, wie er in der Befragung eingsriumt nhs ITone
mindest einem Fall durchaus die Meipung vertretcrn. ong s
lidomid einer der Faktoren sei, der diese Stérungen mit ver
ursache.

Professor Bauer hat den Kausalzusammenhang fiir wahrscbsinlish
gehalten, sich jedoch hinsichilicn der Typik des raeheinungs
bildes nicht festlegen wollen Im gleichen Sinne haben auch

die Sachverstidndigen Professzo: nzen - und mit ihm Dr. Bal-
zereit - , Professor Kaese vl Frofessor L6ffler die Kausa-
1itdt nicht ausschlieBen | 2. Hierbel ist zu erwidhnen, daf
Professor Kaeser im Jahre 'G6- noch die Auffassung vertreten
hat, Contergan sei fur & tiden verantwortlich, diese
Ansicht jedoch in den Jahren 965 und 1967, ohne weitere
Untersuchungen durchgefil naben. wieder gedndert hat.
Auch Professcr Janzen war . e 1961 noch der Mei-

nung, daB "Contergan chn: 4 2in Ausldser istW,
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Zusammenfassend ist festzustellen, daB die Kammer auf
Grund der Erkerntnisse der klinischen Neurologen von

der Ursdchlichkeit des Thalidomids fiir Nervenschiden

liberzeugt ist.

Bestdrkend kommt hinzu, daB die Ursédchlichkeit des Thali-
domids von mehreren Experten unabhéingig voneinander ver-
mutet und sodann mit wissenschaftlichen Methoden gesi-
chert worden ist.

Demgegeniiber ist fir die Entscheidung ohne Bedeutung, daB
die Ursache eines groBen Teils aller Polyneuritiden -~ etwa
der Hilfte - bisher trotz ernsthafter Bemiihungen ér medi-
zinischen Fachrichtungen ungeklért geblieben ist, Dieser
Umstand steht nicht der Annahme entgegen, daB sich in F#l-
len, die sich ~ wie hier - durch eine besondere Typik des
Erscheinungsbildes und des Verlaufs von anderen Polyneu-
ritisformen unverwechselbar abheben und auBerdem {iberzu-
fdllig h&ufig mit der Einnahme einer bestimmten Nexe oder
sonstigen Faktoren verkniipft sind, eine Zuordnung in kau-
saler Hinsicht durchaus vornehmen 1&8t. Denn der Grund, wes-
halb viele Polyneuritiden noch ungeklédrt sind, ist im Ge-
gensatz zum vorliegenden Fall gerade darin zu sehen, daB
bei ihnen die genannten Kriterien, die .eine Zuofdnung er-
mdglichen, fehlen.

Auch vermag die von allen hierzu gehdrten Sachversténdigen
getroffene Feststellung, dafBl eine Polyneuritis nach Thali-
domid nie unter klinisch kontrollierten Bedingungen entstan-~
den, sondern nur an ambulant behandelten Patienten beobach-
tet worden ist, an der Uberzeugung der Kammer nichts zu #n-
dern. Zwar verlangt heute die klinische Pharmakplogie, dag

die Wirkungen von Arzneimitteln und auch etwaige sché@digende
Eigenschaften unter bestimmten, sorgfédltig erarbeiteten Ver-
suchsbedingungen Uberpriift werden. Diese Forderung ist, so-
weit es sich um neu auf den Markt zu bringende Medikamente
handelt, auch durchaus zu begriiBen. Es ist Jjedoch nicht einzu-
sehen, weshalb der Beweis eines Ursachenzusammenhanges, wie

es die Sachverstdndigen Professoren Preissig, Chain und offen-
bar auch Weite verliangen, nur dann anzuerkennen sein soll,



wenn er in e Limiach kemtrollierten Experiment erbracht

worden izt. Wi Poansgetibhri, vermag die klinische Neu-
rologie auf Gr.o P eleenen anerkannten wissenschaftli-
chen Methoden durshans servenschiden zu erkennen und be-
stimmten Urgocis uardnen, Dies ist im vorliegenden
Fall mit Erfoig in sacngerechter Weise geschehen. Nach-

tréglich derartigs « ematische Versuche, wie sie die ge-
nannten Sachverstindizen rordern, durchzufiihren, verstieBe
- schon bei Voriiegsr aines Verdachts schwerer Nebenwirkun-
gen - gegen ethiscne und strafrechtliche Normen.

Im dbrigen wiirds @ oansicht, daB pharmakologische oder
toxikelogische Wirkungen sineg Medikamentes nur im kli-
nisch kontrollierten Versuch nachgewiesen werden kénnen,

die Anforderungsn zn eine BewzlsTlhrung im Rechtssinne

= nur hiersuf Komnt es &n - erheblich Uberspannen. Aus
diesem Grund vermag die Kammer auch dem Gutachten des Sach-
verstindigen Professor Chain im Ergebnis nicht zu folgen.
Wie seins Darlegungen sweifelsfred ergeben, versteht er nim-
lich unter "Nachwzis® in Sinne seiner Ausfiihrungen - geeig-
nete Beweismittel seiern w rufungen unter systematischen

klinischen Bedingung nen Bewsis im sogenannten natur-
wissenschaftlichen Sipr “es helBT eine Jede MSglichkeit
des Gegenteils 2w i ) CeweliBheit, die - wie schon
im einzelinen dargelas £ elner Nachweis im strafrecht-

lichen Sinne nicht erforderiicn ist. Es gentigt vielmehr, daB
das Gericht wvon dep Xausole amrenhang nach dem Inbegriff

der Hauptverhandlung - nisr - Uberzsugt ist.

Auch der 5 1. laf n allien Fdllen nach mehr oder
weniger larnge ha ! wnahme eine Nervenschidigung
oder gar eine eulgetreten ist, 1#HBt Zweifel an

der Urszch’i: roidonids nicht aufkommen. Diese
Peststellung Law cdafi Thalidomid kein obli-
gates Nevvaongis 3 i nzelnen Menschen eine

- 80 Profagony ) coaTirutioneile Bereitschafth vorpe
liegen 1mu : tilaktorielles Geschehen in

Gang zu sotz ‘otoim Einzelfall noch weitere
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Faktoren hinzukommen, wermn eine Thalidomid-Polyneuritis
entstehen so0ll. Zu denken ist etwa an vorgegebene Storungen
der Leberfunktion oder des Zuckerstoffwechsels, an Resorp-
tionsstérungen des Nagen-Darm~-Kanals, an Enzymanomalien
oder Folgen bestimmter anderer Medikamente., Die Frage

der Pathogenese, die hiermit angesprochen wird, ist Je-
doch nur wvon medizinisch-wissenschaftlichem Interesse.

Fir die Entscheidung iiter die Xausalitit im Rechtssinne
list sie bedeutungsios, weil es insoweit nur auf die Fra-
ge ankommt, ob Thalidomid als Faktor hinweggedacht werden
kann, ohne daf der Erfolg - hier die Nervenschidigung -
entfiele. Das ist indes nicht der Fall. Denn daB Thalido-
mid seine schidliche Wirkung nur bei Vorliegen besonderer
préddisponierender Faktoren entfaltet, dndert an seiner Ur-
séchlichkeit nichts. DaB einer dieser Faktoren allein im-
stande ist, eine Polyneuritis des hier fraglichen Typs
auszuldsen, ist nicht anzunehmen. Keine der angegebenen,
als konstitutionelle Faktoren in Betracht kommenden St&-
rungen und auch kein anderer Faktor sind n&mlich nach
wissenschaftlichen Erkenntnissen in der Lage, eine Polyneu-~
ritis mit dem typischen Bild und Verlauf hervorzurufen,
wie sie nach Thalidomid beobachtet worden ist.

Aus den genannten Griinden ist es fiir den Nachweis der
Kausalitdt auch ohne EinfluB, daB der Wirkungsmechanismus
des Thalidomids, auf dessen Kldrung der Sachversténdige
Professor Rauen als Biochemiker in seinem Gutachten Wert
legte, im einzelnen nicht bekannt ist.

Auch negative Ergebnisse in Tierversuchen vermsgen die
Ursédchlichkeit des Thalidomids fiir Nervenschéden nicht

in Frage zu stellen. Es ist zwar richtig, daB Versuche

mit Thalidomid an verschiedenen Tierarten, wie zum Bei-
spiel Ratten, Msusen, Kaninchen, Hunden und Rhesusaffen,
keinen Anhaltspunkt fir eine auf Thalidomid zuriickzufiih-
rende Nervenschidigung ergeben haben. Dennoch widerspre-
chen diese Ergebnisse nicht der Annahme eines Kausalzusam-
menhangs .
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Der Toxikologe und Pharmakologe Professor Klimser Bat in-
soweit einleuchtend ausgefijhrt, dai Beobachtungen am Yen-
schen wdhrend einer klirnischen Prifung zwar in Jder Aepel
auch im Tierversuch repreduziert und analysiert werden kinn-
ten. Das gelte jedoch nicht uneingeschrénkt. %s habe sich
vielmehr bei verschiedenen Substanzen, zum Beispiel bei
den Barbituraten, gezeigt, daB Wirkungen im Tierversuch
nicht reproduziert werden kdnnten, die im Xlinischen Ver-
such aufgetreten seien. Diese Feststellungen decken sich
mit der von dem Sachversténdigen Frofesszor Scheid vorge-
tragenen Tatsache, daB bei einen Versuchstier ein Deli-
rium durch Gabe von Alkohol nicht zu erzeugen ist. Gleich-
wohl ist allgemein anerkannt, daf ilkohol in der Lage 1ist,
beim Menschen ein Delirium hervorzurufen. Die Kammer ver-
mag aus diesen Griinden der Meinung von Professor Glees, zum
Nachweis der Schédigung eines Pharmakons sel es erforder-
lich, daB zu den klinischen Gesichtspunkten enteprechende
Ergebnisse im Tierversuch hinzukdmen, nichi zu folzen,

Es bedarf deshelo auch keiner Entscheidung dariber, ine
wieweit die von Professor Kriicke vergeragenen, objokti-
ven pathologischen Befunde schon ale vissenocheftliion re-

sichert angesehen werden kénnen Zwer RGmmten solihe po-
sitiven Befunde durchaus eine Bestétyigum: ey SR R
sammenhangs bedeuten. Von einer eingebondon nolyse sien
die Kammer jedoch im Hinblick auf dus .. Lis ok 1]
te Beweisergebnis ab. Es eribrigt sish saner auch, ce! gie
von mehreren Sachverstidndigen gegen die Fasiste wroom owon

Professor Kriicke vorgebrachten Einwendungen einrugebo;

Die von dem Sachversténdigen Frofessor Sagher hel der Be
handlung von Leprakranken mit Thalidomid gemachten Deobe
achtungen vermégen die ﬁberzeugung der Kammer von der Ur-
sdchlichkeit des Thalidomid ebenfalls nicht zu beeinflus-
sen. Professor Sagher hat von 24 Fatienten berichtet, die
Uber etwa 18 (héchstens 19) Monate hinweg mit Thalidomid

in gréferen Dosen (bis zu 4co mg tdglich) behandelt worden
sind. Er hat hierbei festgestellt, daB zwar nicht die lLe-~
Praerkrankung selbst, jedoch die mit der Lepra wverbundenen
akuten Entziindungen der peripheren Nerven glinstig beeinfluBt
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wurden. Da Jedoch, wie Professor Sagher weiter ausgefiihrt
hat, der Leprabazillus selbst das periphere Nervensystem
angreift und zu irreparablen Nervenschiden filhren kann

- wenn auch zu anderen als dem Thalidomid angelasteten - ,
kann nicht ausgeschlossen werden, daB8 Thalidomid lediglich
eine entziindungshemmende Wirkung hat, dariiber hinaus aber
das von der Lepra befallene Nervensystem in anderer Weise
schiddigt, ohne daB dies neben dem durch die Lepra verur-
sachten Nervenschaden noch auffdllt. Dieser von der Sach-
verstdndigen Dr. Gibbels vorgetragene Erkldrungsversuch
erscheint einleuchtend, wenn es sich auch - wie Dr. Gibbels
selbst eingerfumt hat - zunichst nur um eine Hypothese
handelt. Professor Sagher hat zber seinerseits den selbst
fir ihn tberraschenden glnstigen EinfluB des Thalidomids
bei Leprakranken auch nicht erkl&ren kénnen. Indes kKommt
es nicht darauf an, ob einzelne Erkldrungsversuche rich-
tig sind oder nicht. Fir die Beurteilung ist n3mlich
letztlich entscheidend, daB die bei Leprakranken vorlie-
genden auBergewthnlichen konstitutionellen Gegebenheiten
in Verbindung mit der auf den Leprabazillus zurickzufiib.
renden schweren Nervenentzindung einen sicheres Sohlug

auf die Wirkungsweise des Thalidomids bei niche Lenras
kranken Menschen nicht zulassen.

Es bestehen weiterhin keine Anhaltspunkte dafiie, Jdad etwa
eine zuver bekannte Polyneuritisform vordbergebend -~ und
dies ausgerechnet in der Zeit, in der Thel idomild verirlam
ben wurde - in einer anderen Erscheinungsiom auflgetireten
ist.

SchlieBlich spricht auch nichts dafiir, daB andere Medikamen-—
te, insbescondere Schlafmittel, fiir die beschriebene ty-
pische Form der Polyneuritis verantwortlich sein konn-

ten. Sicher haben viele der spdter an dem typischen Bild
erkrankten Nervengeschidigten gerade wegen ihrer Schlaf-
stérungen auch schon vor der Thalidomidaera Schlafmittel
anderer art, zum Teil sicher auch im UbermaB, zu sich ge-
nommen, so méglicherweise auch barbiturathaltige Mittel.

Wie Professor Scheid ausgefiihrt hat, sind jedoch Barbitu-
rate - wenn Uberhaupt - nur ganz selten Ursache von Poly-
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neuritiden. Dariiber hinaus lieBe sich dann, wenn zum Bei-
spiel Barbiturate oder andere Substanzen fiir die hier zu
erérternden Polyneuritiden verantwortlich wdren, nicht er-
kléren, warum diese Polyneuritiden nicht schon vor Ein-
fihrung des Thalidomids aufgetreten und weshalb sie nach
dem Zuriickziehen des Mittels vom Markt wieder verschwur-
den sind.

Alle aufgefiihrten Umsténde lassen bei verninftiger Wirdi-
gung nur den SchluB zu, daB Thalidomid generell geeignet
ist, beim Menschen Nervenschiden, insbesondere Polyneu~
ritiden eines bestimmten Bildes und Verlaufs, zu verur-
sachen.

Die Beweisaufnahme ist in diesem Komplex allerdings noch
nicht abgeschlossen. Einzelne Beweisantrige sind von der
Kammer noch nicht beschieden worden. Gleichwohl hilt es
die Kammer flr unwahrscheinlich, daB eine weitere Be-
weisaufnahme ihre Uberzeugung in diesem Punit entschei-
dend &ndern kdnnte. Das gilt insbesonduers fir Jdie rook
offenen Beweisantrdge der Verteidiger und .ngeilasivn.

Soweit die Verteidiger in dem Beweisantrag vom /4. 9 1968
in Verbindung mit dem Antrag vom 12. 11. 4660 ¢ic »aobhmal fe
ge Vernehmung von Professor Sagher al: sachver: o aciy.o:
Zeugen nach erfolgter weiterer Durchiliinrung o Yoiidhen
an Leprakranken beantragt haben, sprichi dic soiwn doses

legte besondere Krankheitslage der von Lepra S /:)lencH
Patienten gegen die Annahme, daB die erneute inhérung . .n
Professor Sagher entscheidend neue Gesichtgpuni ' oipoiban
konnte.

Auch die Antrége der Verteidiger und Angeklagten vou

15. 4. 1970 betreffend den Sachverstindigen Professor Freerk-
sen und andere Sachversténdige sowie die nochmalige Ver-
nehmung des Sachverstédndigen Professor Chain geben, zumal

der Kammer die bisherige Aussage des zuletzt genannten
Sachverstéindigen eindeutig erscheint, keinen AnlaB, hier-

von eine verédnderte Beantwortung der Beweisfrage zu erwarten.
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Der Beweisantrag betreffend den Sachversténdigen Profes-

sor Koller vom 16.7.1968 ist ebenfalls nicht geeignet,

an der Uberzeugung der Kammer etwas zu &ndern. Der Sachver-
sténdige Professor Koller hat nimlich in seinem der Kammer
schriftlich {iberreichten Gutachten vom 2.12.1970 (Bl. 283264
ff. d.A.) ausgefilhrt, dag die Monographie der Sachverstindi-
gen Dr. Gibbels "Die Thalidomid-Polyneuritis™ zwar wegen

des aus der anderen Zielsetzung des Buches begriindeten
Fehlens systematisch erhobener Vergleichsstatistiken keine
direkte Aussage zur allgemeinen Bignung des Thalidomids,
eine solche Polyneuritis hervorzurufen, erlaube. Das Buch
trage jedoch indirekt durch de Zusammenstellung einer
groferen Zahl von Patienten mit ziemlich Ubereinstimmenden,
sonst seltenden Befundmustern zur Erhshung der Plausibilitét
der Existenz dieses Kgankheitsbildes in dem MaBe bei, in dem
sich bisher immer - ohne moderne statistische Analysen - der
klinische Erkenntnisprozef iiber Krankheiten auf die Vorlage
derartiger bestdtigender Zusammenstellungen gestiitzt habe.
Hierdurch erscheint das Gutachten der Sachversténdigen

Dr. Gibbels in keiner Weise infrage gestdlt, im Ergebnis viel-
mehr gestiiet.

SchlieBlich geht die Kammer davon aus, dafl sich die Kausa-
1itdt grunds&tzlich auch im Einzelfall nachweisen 148t.

Sie glaubt jedoch darauf hinweisen zu miissen, dafl dieser
Nachweis - vor allem im ZivilprozeB wegen der dort fiir den
Geschadlgten schwierigen Beweislage - mitunter nicht leicht,
in einigen Féllen vielleicht iiberhaupt nicht zu fithren
sein wird.
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Die Kammer ist nach dem bisherigen Ergebnis der Bewsa-
aufnahme auch davon iberzeugt, daB Thalidomid generell goe
eignet ist, MiBbildungen der Art zu verursechen, w.o zis in
Fachkreisen allgemein als Wiedemann- oder Dysmel ieayndron
beschrieben werden.

Wie bereits dargelegt, bedarf es zum Nachweis im Hechbs—
sinne keines naturwissenschaftlichen Beweises, das neifit
einer jede Mdglichkeit des Gegenteils ausschliefenden (e-
wissheit. Es genligt vielmehr, daB die Kammer unter Reriick-
sichtigung aller Umstdnde vcll von dem Kausal zusammenhang
Uberzeugt ist. Das ist auch im MiBbildungsbereich der Fall.

Die Uberzeugung der Kammer berubt in erster Linie auf den
in den wesentlichen Punkten Ubereinstimmender Darlegungen
der Sachversténdigen Professoren Hvels, Thomas, Schinen-
berg und Vivell. Diese Sachverstdndigen ralten . auch fip
einen Lalen nachvollziehbar - einen Kausalzusammenbzng
zwischen Thalidomideinnahme und MiBbildungen =u? Crond ihe
rer eigenen wissenschaftlichen Forschunpoen 0 Ve ndags
mit den Erkenntnissen anderer Experten dcr oousaiil:. Lo
medizinischen Fachrichtungen fUr erwieaseri, Thro Suvoeis s
sind in sich und in ihrer Ubereinstimuur: “hew

Folgende, von ihnen vorgetragene Tat.uoihinn:

einen Kausalzusammenhang und haben zur .hersoo _ | g
der Kammer gefiihrt:

Das sogenannte Wiedemann- oder Dysmel iegyadran
eigenstédndiges, morpnnlogisches MiBbildungssyn

sen Bild in besconderem MaBe wvon Extremitétenmi/ ' . on
geprdgt wird. Es umfajt Mifbildungsformen weroo coa
Schweregrade, die wvon Amelie ilber schwere Fhokome! e Lig

zu geringeren Schiddigungen, etwa Hypoplasie des Daumen-
strahls oder Triphaisugie, reichen. Auffallend is® dabei ein-
mal, daB doppelseitige und symmetrische Erscheinungsbilder
lberwiegen., Charakieriztisch ist ferner, da8 die phyleogene-
tisch Jlngeren Strahlen - ndmlich Radius und Daumen bzw,
Tibia und GroBizebe - hevorzugt betroffen werden. Vie Frofes-—
sor Thomas in seinem oingehenden, durch eindrucksvelle Bil-
der belegten Gutachitsn ausgefihrt hat, ist kein Tralidomid-
fall  Dbekannt, in dem e¢twa Elle und Kleinfingerstrahl be-
zichungswelse Wadentein und Kleinzehenstrahl hetrofien

sind, ohne dafl auch Jie Daumen- bzw, Grofzehenseite ge-
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schddigt ist. Selbst relativ geringe Schiddigungen wie
Hypoplasie des Daumenstrahls oder Iriphalangie sind hiu-
fig mit einer gleichzeitigen Unterentwickiung des inscher—
nen Daumenstrahls verkniipft.

Neben den besonders charakteristischen Extremititenmif-
bildungen sind fiir das Wiedemannsyndrom einzeine Begleit-
mifbildungen typisch, so OhrmiBbildungen, verschiedene
innere MiBbildungen und Facialisparesen. SchlieBlich treten
bei diesem Syndrom auch gehiuft Hémangiome auf, besonderg
im Gesicht in Verbindung mit Sattelnase, so daB scgar

schon die Bezeichnung "Thalidomidgesicht® geprédgt wurde.

Trotz der Vielzahl der méglichen Einzelmifibildungen bie-

tet das Wiedemannsyndrom ein selbsténdiges und von an-

deren MifSbildungssyndromen deutlich abgrenzbares Bild. Das
zeigt sich neben den erwdhnten typischen Besonderheiten,
insbesondere der Extremitd#tenmiBbildunges, wor allem in einer

auffallenden und bisher in dieser Haufung und Ausprigung

noch nie beobachteten Kombination der gomsnnten inzel-
mifbildungen, die sich von allen bisier hwksgostorn . jie Y S
melie einhergehenden Syndromen untersoiic o’ rade J e

- gemessen an der statistischen Zufa]lzervvarivns o mep reoe
meinsamen Vorkommens von bestimmten iuremerir on 13 T
gewdhnliche oder ungewshnlich hiufige [ombinzt i n dorars s
ger Merkmale ist fiir die Anerkennung eines ergonstiancison
morphologischen Syndroms entscheidend. Mewm sto's a:10h7 epe
gegen, daB die Einzelkomponenten des Ledenanno i ©Igats
vor der Thalidomidaera bekannt gewesen wund beooieie o,

sie auch schon damals gelegentlich in Kombinz::on
gemeinsam gesehen worden sind. In dem AusmzB, wie o9 wili
rend des Vertriebs von Thalidomid festgestellt wurde, sind
vergleichbare Syndrome vorher niemals becbachtet worden.

In den Jahren vor 1958 bewegte sich die MiBbildungsfre-
quenz einigermafen konstant zwischen etwa 1 und 2 %, Wo-

bei es wellenférmig auf- und absteigende MiBbildungskurven
gab. Der genannte Prozentsatz umfaBt dabei alle nur denk-
baren Mifbildungen. Seit dem Jahre 1958 trat nun in einem
bemerkenswert kurzen Zeitraum und in ganz bestimmten Lin-
dern eine ungewdhnliche und statistisch signifikante Haufung
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des Wiedemannsyndrcms auf. Die auch insoweit Uberein-
stimmenden Bekundungen der Sachverastidndigen Peofecsoren
Vivell und Hévels werden von dem Sachversténdigen FPro-~
fessor Schonenberg gestiitzt, der von einer Zunahme dep
Extremitédtenmifbildungen in den Jahren ab 1958 gprach, die
im Jahre 1961 ein "wabrhaft espidemisches fusmal”™ annahm,
Professor Thomas fiihrte hierzu ausg, daB eine derart epide-
misch auftretende Dysmelieweiile sonst noch niemals in dep
Welt beobachtet oder beschrieben worden sei. Dementspre=
chend hdtten seit dem Jahr: 1959 auf Kongressen und inof-
fiziellen Erfahrungsaustauschien vor allem west- und norde
deutsche Arzte in zurnehmendem Mafie auf die gehiaufit zu
beobachtenden schweren Extrexitivennilbildungen hingewie-
sen. Im einzelnen berichtete Professor Thomas unter ande-
rem weiter, daB in der Universitaisfrauenklinik Zrlsngen
in der Zeit vom 1. 1. 192% bis zum 1. 5. 1961 unter 26801
Geburten nur 3 Phokomelien und kein Fall won dmelie aufge-
treten (0,011 %), widhrend in dem Zeitrium wom 1. 5. 19649
bis zum 31, 7. 1962 unter nur 18c5 Gelburten 7 Phoromel ven
und eine Amelie gefunden worden seien. LeoLztores
einen Prozentsatz von 0,43 % und entanricht eincr faos
ho-fachen Zunahme dieser Mifbildungern. Daribher o oows bal
Professor Thomas weitere 13 Fdlle wvon wmhveussionen

- vorwiegend im Raum Nordrhein-Westy - DRELENCRTOY,
die vollst&ndig den gleichen MiBbildunygstvy aulnicnen

wie die in Erlangen beobachteten. Frofesucy Johopanirs,
dessen begutachitetes Krankengut 58 FElle aus oo . olirow
1958 bis 1962 umfaBten, gab an, daB in der Eimcorkiilingh
Aachen 1958 ein Fall, 1559 vier F#lle und 190c¢ 10 ile
dieser Art gesehen worden seien, Wihrend im Veriaul dor

vorhergehenden 22 Jabhre bel einem Patientengut von etwa
55000 nur eine eirzige Beobachiung mit Fehlen der Speiche
und des Daumens in cer Aachensr ¥linik gemacht worden war,
Wodurch die enorme Seltenheit der heldseitigen Fehlbildun-
gen der Speiche und des Davmens bewiesen wird, sah Profes-
sor Schénenberg in den Janren 19%% bis 1962 insgesamt 58
solche oder verwandte Mifbildungen, darunter 26 Radius-

k]
aplasien, 17 Phokomelien ung 9 Amelien. Entsprechende Fest-
stellungern tiaf Professer Vivell an der Kinderklinik der
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Universitit Freiburg. Diese Ergebnisse der genannten
Sachverstiéndigen entsprechen den in der gesamten Bundes-
republik Deutschland an Kliniken gemachten Erfahrungen.

Nach Zuriickziehung der thalidomidhaltigen Prd@parate aus
dem Handel am 26.11.1961 waren theoretisch -~ bis auf Aus-
nahmqn, in denen derartige Mittel in Unkenntnis der Sach-

- lage aus Vorr#dten auch nach dem 26.11.1961 noch eingenom-
men wurden - die letzten typischen Fille bis Ende Juli 1962
Zu erwarten. Diese Annahme wurde eindeutig bestétigt. Wie
die Sachversténdigen Professoren Thomas, Sch¥nenberg, Vi-
vell und Hbvels Ubereinstimmend berichtet haben? brach
die MiBbildungswelle etwa 9 Monate nach der Zuriicknahme
des Thalidomids aus dem Handel schlagartig ab. Professor
Thomas bekundete hierzu, daB zum Beispiel in Erlangen
in der Zeit vom 1.8.1962 bis zum 30.4.1964 - abgesehen
von einem atypischen Fall einer Phokomelie des linken Bei- -
nes bei einem Zwillingskind im Februar 1963 - unter 2.708
Geburten kein gleichartiger Dysmeliefall mehr beobachtet
worden sei. Entsprechend sind die in Kanada gemachten Be-
obachtungen, wo das Thalidomid erst am 2.3.1962 aus dem
Handel genommen wurde. Hier wurde der letzte typische Fall
im Dezember 1962 gesehen.

AuBerdem besteht nach den auch insoweit iiberzeugenden Aus-
fihrungen des Sachversténdigen Professor HEvels eine be-
‘merkenswert enge Korrelation zwischen der H&ufung des
Wiedemannsyndroms in bestimmten, eng begrenzten Zeitab-
schnitten und geographischen Gebieten und dem Verbrauch
von Thalidomid. Bei epidemiologischer Priifung wurde er-
kannt, daB der begrenzten rédumlichen und zeitlichen Hiu-
fung des Syndroms eine zeitlich, rdumlich und quantitativ
dhnliche Verteilung des Thalidomidverbrauchs entsprach.
Das geh8ufte Auftireten des Wiedemannsyndroms im fraglichen
Zeitraum ist eindeutig auf die Lé&nder beschrinkt, in denen
thalidomidhaltige Pri#parate vertrieben wurden.

Fir die Beweisfiihrung ist schlieBlich von Bedeutung, daB

bei Miittern, deren Kinder MiBbildungen vom Typ des Wiede-
mannsyndroms aufwiesen, in der Anamnese Uberzuf&llig héufig
gerade Iir die Zeit eine Thalidomideinnshme vermerkt war,in



der die MiBbildungen ent standen sein milssen. Daf sich der

Zeltpunkt des Entstehens einer MiBkildung im Normalfall

ziemlich sicher angeben 188t, entspricht wiusenschaiLllcher
Erkenntnis. Bs ist anerkannt, daB die Art der Fehlolldung

--eines Organs in vieien F#llen Rilckschliisse auf den Zeitraum
,der Entstehung und auf die formaie Gen@se der Mifbildun-
‘gen erlaubt, Das ist deshalb mdglich, weil der fermale zelt--f

liche Ablauf der normalen Entwicklung weltgphend bekannt - %
ist. Zwar kann das Alter menschlicher Frurhte -meist nicht '
mit letzter Exaktheit bestimmt werden, - Jedoch 188t sich

der zeitliche Ablauf der menschlichen Eptw cklung. se anni-
hernd genau angeben, daB eine zeitliche Zuordnung von MiS-
bildungen auf bestimmte Phasen dep Fmbwyonalentw1ck1ung VOr-
genommen werden kann. Insbesondere 1445+ sich 2in Endzeit-
punkt festlegen, vor dessen Ablauf die Mleildung gnt-
standen sein muB - sogenannte teratogenetische Terminati-
onspericde ~. Die Zeitspanne bis zu'diesem Zeit§Unkt - alle

- gemein als teratogenetische Det terminationsperiode bezelch-
P

net - fE11t, wie Untersuchungen ergeber haben und in Ana—

"logie zu Ergebnissen der eXperinentellen Entwicklungs-

physiclogie auch zu erwarten ist, mit der sogenannten sen-
siblen Phase der Organentwicklung, das helﬁt mit der Phase

4'besonderer Anfalligkeit gegeniiber HuBeren und inneren. Sto-
'rungens zusammen. Fir MiSbildungen vom Typ des Wiedemann-

syndroms liegt diese "kritische Phase"™ nach Professor Tho-
ﬁas‘etwa zwischen dem 27. und 40. Tag p.c. - nach der Kon-
zeption ~ und entsprechend etwa zwischen dem 34, und 5o0. Tag
p.m. - nach Beginn deér Menstruation ~y Wobei sich diese
Zeltraume all P”dlngo wegen der Variabilitidt des Menstruati-
onszeitpuniktes und der Fruchtentwicklung um einige Tage
verschieben kdnnen.

In den weitaus meis ten Péilen, in denen sich der Zeitpunkt
der Thalidomideinnahmes durch die Mutter noch hat feststel-
len lassen, hat sich aun - wie die Kammer den AvsTihrungen
von Frofessor Hévels entnimmt - in der Tat gezeigt, daB die
Mutter genau in den Zeltpunkt Thalidomid eingenommren hat,
der der sensiblen Entwicklun gephase der milgebildeten Orga-
ne entspricht. You Professor Schénenberg und Professer Vie
vell durchgefiihrte rhebungen bestitigen diess Feststellun-

geit.
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Die Kammer verkemnt bei ihren Uberlegungen alchf daB - wie
Professor Hopi zu tedenken gibt - Hauf:gkeiraver schiebun-
gen nach der eiren cder anderen Seite keinen absclut si-
cheren Bewels flir eine bestimmite Ursache ervringen k¥nnen,
zumal bei Statistiken Unsicherheiten und Ungenauigkeiten
kaum v81lig auszuschlieBen sind. Entsprechend hat auch

- Professor Klcos die Ansicht vertreten, ein epidemiearti-
ges Auftreten von MiBbildungen kdnne nur den Verdacht nahe-
legen, daf e¢in zxogener Faktor hierfiir verantwortlich seiy
es kbnne durchaus endogsne Ursachen geben, so daB sogar

das Verschwinden der angeschuldigten Noxe und das gleich-
zeitige Abflauen der Mi LBbildungswelle kein sicherer Beweis
fir die Ursichlichkeit zu sein brauche. Allerdings f&11t
~auf, daf Professor Kiocos im Jahre 1962 in einem Aufsatz
selbst die Meining geiuBert hat, von einer Thalidomid-
Embryopathie ké&nne man sprechen, wenn die Mifbildungswel~
le 9 Monate nach dem Binziehen des Thalidomids abklinge.
Hiervon abgeschen vermégen die Einwinde der genannten Sech-
versténdigen die Uberzeugung der Kammer nicht zu erschijt—-
tern. Denn im vorliegenden Fall treten - wie ausgefihrt

zu der epidemischern Hi dufung des beschriebenen Typlschen

und genau abgrenzbaren Syndroms weitere Gesicht tspunkte hin-
zZu, die den-ﬁerdaﬁht zu einer an Sicherheit grenzenden Wahr-
scheinlichkeit verdichten, n#Zmlich die Tatsache, daB das
Syndrom gerade in der Zeit des Thallﬁomliwertrﬁebq und

noch dazu in zeitlich und 8rtlic enger Rorrelation zum
Thalidomidvertrieb in epidemischer Hiufung aufgetreten ist
und tiberdies die Mitter der mifgebildeten Kinder, so weit
sich das nachtriglich noch feststellen liefl, gerade in

dem flr die Entstehung der MiBbildungen maﬁgeblichem Zeit~
raum Thalidorid eingenommen haben.D Demgegeniiber ist die Wahr-
scheinlichkeit sines zuff#lligen Zusammentreffens angesichts
der aufgezsigtan Unmstéinde so aulBerc rdentlich gering, daB sie

aus dem Berzich verninftiger UbEM7egumgen ausgeschieden wer-
den mufi. Fine s chgerechite und v: v . aftige Wurdigung der ge-

nannten Tatsachen 18RY zur Uberzeugung der Kemmer nur den
SchluB zu, @dad ‘“halidomid die Ursache dieser Milbildungen

ist.
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Polgende zosdiziicne Gesichtspuokie bestérken die Fammer

-os & s s e o o o
in ihrer Uerzeugeng:

5

tetenr FHIIsn vor Qepr Frthbindung des Kindes von der Cone
terganeinnabine 2eor Mutter in der Prilhschwangerschaft ge-
wuBt umd su’ Grund dieser Kenmtnis schen vor der Geburt

- des Kimdes nicht nur die Voraussage getroffen, daB in die-

sen Fallen ein zmiBgebildetes Kind geberen wird, sondern

~‘auch den genauen MiBbildungstyp zutreffend vorausgesagt.,

Der Sachverstindige hat diese Fédlle fir seine Studien zu
Recht als uwsirdwillig durchgefiihrtes Experiment am Men-
schen aufgeraigt und gewertet; denm in diesen Fillen hat
ein Geschehsrsahlauf vorgeiegen, der in scinem wissen-
schaftlichen fdussagewert einem Experiment am Menschen

is

gleichzusetzan ist. 2u diesen vier kemmen zwei w:itere vom

‘Professor Thomas he utachtete Fille, bei denen ALrzte wver
3

der Geburt des Kindes von der Thalidomideinnahme Xenntnis
bhatten wnd Kinder wit den erwarteten typischen ¥iBbildun-
gen geborzn wurden. §leiches gilt fiir dre: Frauen an der
Universitédtsianenklinik in Hamburg. In Anbetracht der

Seltenheit gielchertiger Syndrome vor dei nhalidomidaera
sind derartirs prespektive Untersuchungen und Yorhersagen

von erheblichisn Beweisgwert.

Fiir dern schon niernach festgestellten Kausalzuszmsenhang
spricnt ferner die Tatsache, daB es méglich ist, unter
bestimmten Bedingungen beai gewissen Stamzen von Tierarten
MiBbildumgser. die mit dem Viedemanmsyndrom Tormal zu var-
gléichen gind, durch Thalidomid experimentell zu wrzeugen.
Prefesseor Wilzou hat fiber dureh Thalidemid srzeugte MiB-
bildungen te: Affenfiten berichtet, die vorher nenh niemals

bei Affen o avderen nichitmenschlichen Prigaten gesehen
worden und iuitallender Weise den beim menschiichen
Embryo becbaciieten, vargieichbaren P&allen 3anl-.cnh simd.
Dieger Saci Lancige hat bel seinen TLersxperimentellen
Untersuchurn,: : 1y ! Jahre 1964 auBerden Teatgentelll,

da88 die Re , n der verachiedene Orpane cureh
Thalidowmide U Lrofren werden, haom AT fenembryo der-
Jenigen bs Lichen Ewbryo enispricht, webei nur die
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naturbedingte Besonderheit besteht, daf sich der a4ffencm—
bryo schneller entwickelt und denentsprechend cher als

der menschliche Embryo gegen Thalidomid unempfindlich wird,
Pogitive Ergebnisse hatten unter anderem auch die Affen-
versuche von Delahunt und Lassen, wihrend Professor Coule-
sten nicht die gleichen MiBbildungen wie Professor Wilson
gesehen hat.

Auch an anderen Tierarten ist inzwischen von zahlreichen
Wissenschaftlern in der ganzen Welt die teratogene Wirkung
von Thalidomid experimentell geprift worden. In einer
Reihe von Experimenten konnter dabei allerdings MiBbil-
dungen an den Jungtieren nichi oder nur ausnehmsweise er-
zeugt werden. Negative Ergebnisse liegen vor bei Ratten,
MHusen, bestimmten Stémmen von Kaninchen, Hiihnern und Ham-
stern. Doch wurden auch bei diesen Versuchen vermehrt ine
trauterine Resorptionen beziehungsweise eine Verminderung
der Wurfzahl beobachtet. Von einer erbeblichen inzahl von
Forschern wurden demgegeniiter auch bei Futien, Miusen,
Kaninchen, Hilhnern und Schweinen nach Thalidomicd MNidhile
dungen gefunden (vgl. Willert-Henkel, Miinik ung “athoio-
gie der Dysmelie, 1969, S. 82-83, siehe flile Ri. %9208},
Auch der in der Hauptverhandlung vernomsens Sacbhywe s ot 4nd fw
ge Professor Coulsten hat hierzu ausgeliibrt, dol suin
Versuche bei Kaninchen die teratogens irkung von Thal ie
domid gezeigt h&tten. Professor Kirchmair weist 1n svinepr
Abhandlung "Angeberene Stoffwechselkraonkheston - ol fdo-
mid-Embryopathie® (Med. Monatsschrifi 1968, 3. 114 ST, vEL.
Bd. 262 003/1395) ebenfalls darauf hin, daB in Yorsuchen
mit mischrassigen und hybriden Kaninchen die teratcgene
Wirkung und der ganz spezifische Effekt des Thalido-

mids habe nachgewiesen werden kSnnen; dabei hitten sich
sehr grofie Ahnlichkeiten und inalogien zwischen den Tha-
lidomidsyndromen beim Menschen und Kaninchen ergeben.

Es bedarf keiner ndheren Darlegung, wie diese teilweise
unterschiediichen Zrgebnisss zu erkldren sind. Die Kammer
verwelst insowelt auf die ohne welteres einleuchtenden Aus-
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fihrungen von Professor Coulgten, wonach die Erzeugung von
congenitalen Migbildungen nicht nur von der Verabreichung
eines spezifischen Medikaments in einer begonderen Dogsie-
rung an ein genetisch empfingliches Tier zu einem Zeitpunkt,
in dem sich der Embryo in einem empfindlichen Entwicklungs-
stadium befindet, abhingt, sondern dariiber hinaug schon éne
geringe Abdnderung der Versuchsaucrdnung zur Anderung des
Ergebnisses fiihren kann. Eine eingehende Analyse der unter-
schiedlichen Ergebnisse der Tierexperimente ist im iibrigen
auch deshalb nicht erforderlich, weil die Kammer dem Tier-
experiment keine asbsolut sichere Beweiskraft beimiBft. Sie
folgt insoweit der Ansicht insbesondere dep Professoren
Wilson und Coulsten, wonach tierexperimentelle Ergebnisse
die teratogene Wirkung beim Menschen nicht sicher beweisen.
Immerhin legen aber ~ das ist unbesiritten - positive
Tierergebnisse - und seien es nur wenige -~ die Wahrschein~
lichkeit nahe, daB das Mittel auch beim Menschen teratogen
ist. Insoweit ist die trotz nicht restlos (bereinstimmen—
der Ergebnisse in zahlreichen Tierversuchen FOWONNENIe, 1ihde
gesamt recht eindeutige Feststellung, v’ Thnlidomic auch
beim Tier teratogen ist, fur die Bewe Lsilihreng dooch Delddute
sam, weil sie die Uberzeugung der BEERReY ; dadd Thai naosi
eine teratogene Substanz ist, nicht unerineblich aviine.

Eine gewisse Bedeutung kommt bestiricr! auch der o ool
zu, daf Familien bekannt sind, in devon vebten dem eoieo
fenen Kind sowohl vor als auch nach cer Thalidoncm

zu drei gesunde Kinder zur Welt kamen, singekehoy e sone
Fé&lle beobachtet wurden, in denen ein #lternteil uiws - VR
den wdhrend der Thalidomidaera geborenen Zwillingefillen
abgesehen - ein Geschwisterteil ehenfalls MiBbildungen vom
Typ des Wiedemannsyndrcoms aufweist.

SchlieBlich ist noch am Rande zu bemerken, daf die Thalido-
nid-Embryopathie, wie Professor Thomas vorgetragen hat, ne-
ben der Roteln- und der Strahlenembryopathie als eine der
kKlassischen kmbryopathien bereits in die Weltliteratur des
Fachgebietes eingegangen ist.



= 59

Gesichtspunkte, die gegen den hiernach festgestellten (r-
sachenzusammenhang vorgebracht wurden, insbesondere wvon

den Sachverstdndigen Professoren Blechschmidt, Hopf und Kloos
sowie Dr, Pischel, sind nicht geeignet, dieses Lrgebnis zu
ergchiittern:

Es kommt, wie bereits dargelegt, nicht darauf an, daf die
Einzelkomponenten des Wiedemannsyndroms vor dem Vertrieb

von Thalidomid schon bekannt gewesen und beschrieben wor-

den sind und dafl sie damals schon ganz vereinzelt in Kome-
binationen gemeinsam beobaehzet wurden. Insofern sind die
Ausfihrungen des Sachverstiandigen Professor Hopf, wonach

die im Rahmen des Dysmeliiesvniroms diskutierten Extremi-
titenmiBbildungen keineswegs newvartipg sind und sich in

den Beschreibungen des alteren deutschen und auglindischen
Schrifttums erwdhnt finden, sowie des Sachversiindigen

Dr. Plischel, der der Kammer eine ausgedennte Dargtellung
Ubermittelter Mifbildungen seit der Steinzeit gab, fr

die Entscheidung ohne Bedeutung. Auch die Sachvarstindigen
Professoren Hovels, Themas, Schénebers umd Wl.wo .l oo

davon aus, daB es einzelne Erscheinuacnvilder, wie oie oo

der Thalidomid=Embryopathie vorkamon, aohon wmger owoere

hat., Im gleichen Sinne fihren Willeri-lenkeld {(o.o.0. 5. 9273
aus, dafl die Erscheinungsbilder der Lvsmelle niono foug

und deshalb auch kein spezifisches MNeromal oer Chal o B
embryopathie seien. In der #Hlteren L iieratur szoien

schon Kombinationen von Extremitdtenmifitildunyn oo Daol
bildungen anderer Organsysteme beobachiiwl wordon oo
nicht einmal diese, die GliedmaBenvergand
den Entwicklungsstorungen flr die ThalidomicemlorLoe-
thie als pathogonomisch angesehen werden kbnnen' .

3

LeTU AR e 2L LAY

Die Kammer geht dementsprechend davon aus, daR es tatsich-
lich formal Ehnliche Mibildungen schon immer gegeben hat.
Wie Professor Hovels susgefiihri hat9 ist das nach den Er-
gebnissen der experimentellen Teratclogie sogar zu erwar-
ten, Die Dewelsflhrung v rd dadurch indes nicht beein-
FluBt, cenn daflr ist enischeidend, daB - wie ausgefiihrt -
die im Zusammenhang mit Thalidumid beobachteten Kombina~
tionen innerer und duBeror Ferlbildungen in dieser epide-
mischen Haufung ver 1957 und nach 1962 unbestreitbar nicht
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Unbegriindet ist fermer der Einwand, der aus der Tatsache
hergeleitet wurde, daf nichkt alle Mitter die in der sen-
siblen Fhase Thalidomid eingenommen habeng 2in miBgebilde-
tes Kind getoren heben. Es entspricht nimlich hiologischer
Erfahrung - und giit auch fiir die Teratologie - s daf
nicht alle Tndividuen zuf die gleiche Neoxe gl gichartig re-
agieren. In diesem Sinne haben sich tbereinstimmend die Sach-
verstand¢gén FProfessoren Thomas, Hvels und Schénenberg

geduBert und nieran die 5 Schiuffolgerung gexniipft, dap

'teratogene Fo.gen richt immer auftreten miissem. Das sei
-nach den vorlisgenden frgebnissen der experimentelilen Te-

ratologie auch gar nicht zu erwarten. Im Tisrexperiment ist,

:.so entnimmt die Kammer den Gutachten der Sachverstindigen
' welter, sogar im CGegenteil sicher erwiesen, ds? “ie Frucht

auf Applikation eines chemischen Teratogens zn die Mutter
verschiedenarilig resgisren kann, So kann es zu intraute-
rinem Fruchitod mit der Folge einer Resorption der Frucht
oder zu eginsy Ausstolung der abgestméﬁa&en rrucht oder

zu einer Scu#digung mehr oder weniger susgedehnter Kérper-
regionen Md T sehlieblich auch zu keinerlei Schidigungen
kommen . Das ergiot sich daraus, daB fiir die Wirkung ent-
scheldend nicht dis applizierte Menge des Stoifes, sin-
dern seine Kenmzentration am Ort der Wirkung ist . Diese
Konzentration am Wirkungsort ist aber wvon einer Fiille qua-
litativ bekancter, guantitativ aber kaum Jje gl elchzeitig
erfaBbarer Fakioren abhiingig nimlich miitteriichen, placen-
taren und felelsn Faktoren. Dabei spielt besenders die
Ronstitution =.ine erhebliche Rolle. Dar gleiche g1ilt auch
fir den Memschan., Auch bai ihm 18t es nicht erstaunlic
und scgar zu giwarten, daf Mitter, die in der sensiblen.
Phase Thalidom d gencmsen haven, Ltrotzdem gesuade Hinder

\I

e

geboren haler 38 L5t chi verwunderiich, wemn eine geme-
tisch so inhomcgens Population wie der Mensch auf die glei-
che teraitogen: lows 1 einen Fall ait Migbhildungen untere
schiedlicher lxpressivitd+s und unterscniedlicher Pelhectranz,
im anderen o Ubarnaupt nicht reagiort. Maw. ke wogar

&  daf o mtdeciung eines chewlschen Starf - der
=y kY Al 4 A A ._KJ..J.M DOEER B R A oL d

m e iRt e e s b+ e e+ e e
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‘bei niadriger Dcsierunﬂ

sein Menschen mit 100 %iger Durch-
schlagsiraft Mij soildungen erzeugt, einc - wie Yrofessor
Hovels meint - Leratoicgi e Sensation bedeuten wirde

Die Tatsachu. Jdaff in eluer gegebenen Beobach+unggﬁpuppe
bestimmte Mifbil dunigen aicht immer oder gar rnur spora-
disch auftreten, spricht demnach nicht gegen die kausale
Verkntipfung zwischen einer Hiufung eben dieser Mifhildun-
gen und einer cxogensn 1 ceratogenen Noxe. Der irsoweit vore
gebrachte RBinwand ist somit nach den gesicherten Erkennt-
nissen der experimeniellen Teratologie entkrédftet, er wur-
de im Ubrigen auch durch das Verschwinden des Wisdemannsyn-
droms nach Beendigung der Thalidomidaera vwesentlich rela-
tiviert.

Soweit die Sachverstdy wigen Professoren Blechschmidt, Coul-
sten und Kloos ausgefihrt haben, so lange die Art und Wei-
8e der Eniwickiung des menschlichen Embryos nicht genau
bekannt sei und noch vollkommene Unklarheit ifber den Wir-

kungsmechenismus des Thalidomids und das Stoffwechselschick-

i

sal dieser Substanz bein Brubryo bestehe, seien Theorien
Uber teratvogene Higenschaften von Thalidomid verfriiht, sei
liber die Atioluvgie keine verbindliche Aussage zu machen und
damit der Nachweis des Rausa alzusammenhangs nicht zu fiih-
ren, vermag dis Kammer dem nicht zu folgen. ES besteht
keinerlei Veranlassung. alle SchluBifolgerungern in Riche
tung auf einen Jrsachenzusammenhang ohne Kenntnis der ge-
naven Vorgdnge In Mutierleib fir hypothetisch, fiir reine
Spekulaticn zu halren, wie das die genanntven Sachverstin-
digen getan tabern. Die Kammer riumt zwar durchaus ein, daB
die Kemntnis der wmsnschiicher Fn wicklung oder der Wire
kungswelise des Thalidenids glne Mdglichkeit zur ¥Xlarung
der Frage des Ursachersusammernhsngs bieten kann, sicher

ist sie jedooh nicly die einzige. Bel einer Vielzahl von
chemischen Stoffer, instesondere auch bel Arzneimititeln,

ist der Wirkumgsmenhoniswus garz oder weltgehend unbekannt.
Trotzden wird nicht bezweifelt. daf diese Stoffe hestimmte
Wirkungen, szi cg srwiinschter oder unerwviluschier Art, haben.



Es sprédche ferner nicht gegen den fe stgestellten Ursachen-
zusammenhang, wenn dzs Auftreten desg Viedemannsyndroms ne-
ben Thalidomid noch mit einem dritten - bisher allerdings
unbekannten - Fhidnomen verknlpft sein sollte, Das gilt zum
Beispiel fiir die Mdglichkeii eines zusitzlichen Einflusses
genetischer oder sonstiger konstitutioneller Faktoren, wie
etwa der Zahl der vorausgegangenen Geburten und Schwanger-
schaften, Krankheiten der Mutier, sSchwangerschaftsunter-
brechungen oder scnstiger Eingriife und Stérungen wihrend
der Schwangerschaft. Zwar 1ai% sich die Moglichkeit einer
mitursfichlichen Beteiliguns soloner Faktoren nicht sicher
ausschliefien., Sie wlirde noer - mbgesehen davon, dafl es sich
nach den vorliegenden Becbachiurzen {iber die Haufung des
Wiedemannsyndroms um eine weltverbreitete Bigentimlichkeit
des Stoffwechsels handelin miiBte, fiir deren Vorliegen in
den meisten Fédllen aber keine Anhaltspunkie bestehen - der
festgestellten kausalen Verkniipfung des Syndroms mit Tha-
lidomid - und das ist fUr die rechtliche Reurteilung ent-
scheidend -~ nicht entgegenstehen. Die Ursichlichkeit des
Thalidomids wiirde nd@mlich nicht dadurcn sgeschlossen, dafl
es seine schddliche Wirkung nur bei 7 ichzeitigem Vore
handensein anderer Faiktoren - gleich welcher Art - enilole
ten kann. Die Moglichkeitl, dafl ein solcher Drivolakoor in
gleicher Weise mit dem Aufirsten don iedemanmsyndrons
verknlipft ist wie Thalidomid, gleichwoshi mber gllein uncd

-c

ohne Mitwirkung von Thalidomid zu den Midbiidungen gefihrt
hat, ist nach alien bisherigen Erfahrungen und Lrkenntuissen
so auBlerordentlich unwahrscheinlich, daB sie auBer acht ge=
lassen werden kanmn,

Die gleichen Uberiegung selten auch fUr sogenannte peri-

statische Faktoren, d= cilvt raktoren in der Umwelt, mit
denen die Mutier beriehunzswe.se ibre Leibesfrucht in Be-
rithrung kommen kann. Ju depken izt insoweit etwa an Haus-
haltsmittiel, Nabhrums ; AlkoholgenuB3, Rauchgewohnhei-
ten, nfalie, (pe: varrosen, Rontgenbestrahlung

in der Frihschwangs: : anzenschutzmittel und son-
stige Chemikalien ranlonbelastung (Fernsehen,
Leuchtziiferbliiteyr resi . Hier kommt als zusdtz-

liches Argument nin: 2 kein Paktor unter den genannten
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Zwar ist d+w15',¢L, WHTHTE " #irage der Kausalitsdt auch

im Migbildungsuere: % " abgeschlossen. Auch hier
sind einige Xeweisaen' "ape - verteidigern und Angeklagten
bisher offen. Die Xouwer Lilt es Jedech fiir kaum denkbar,

daB eine weitsre Rewel:zerhobtung zu einer inderung des bis-
~her erzieltern, aus . winzzs eglisn Grinden eindeutigen Be-

welsergebnisses fiihren Winmitoe

Die Mehrzahl der no rfemer Sewsissntrige enthilt vor-

)

wiegend die Behauptin,, =o i in verschiedenen Lindern
auch zahlreichs *ynisons cremlt@tenmifbildungen ohne
Thalidomid-Anamness beshacitet worden, auch habe man in
Landern, in denmen Tazliosold nleht vertrieben worden sei,

ebenfalls einen Anstisg vewn & remit&tenniBbildungen
festgestellt9 zum Balsniel Ungorn, derTeschechoslowakei

und Jugoslawien. Avgcisbon o » @al die Kammer mit den

die Kausalitét vz:: ' sratindigen unterstellt,

daB es dem Wiedeman £l rg s cnbare Mifbildungen

schon immer gege g 3 zumindest unwahrschein-f
lich, daB die Verachmuo ‘ cuznten sachversténdigen ;
Zeugen ein vou den T olfenen Beststellungen so

sehr abweichendes Ivrgshuis oou. ngen wirde, da8 die aus

den genanntsn Urinden ge 3] “erzeugung der Kammer er«
"schiittert wire. 2 & anepnang sel nur beispielhaft
darauf hingewiessn wv Vertelidigern und Angeklag-
ten als sachversts g2 oL censnnte Privatdozent Dr.

Da Rugna schor in . v vor 10,.9.1968 (B1.
279 070 £, d.A. : ater Beweis gestellte
Behauptung nicht

Die in dem Bewsiss ' €3, 4,10,1968 und 12.11.
1969 betrefia en Dr. Krone aufgestell-

te Behauptung #n die Ursache von
Extremit&tennifpiid 2.8 wahr unterstellt
werden. Dig £ comids wird dadurch
nicht berth: s namlich auch vor
dem geh&ult rdroms gegeben, es
gibt sie auc; die Dysmeliewelle
fortgesetzt i reen als konstitutio-

nelle Faktio: ¢ auf die hierzu ge-

ol T e
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Frage stehenden Mifbi.duugen zu zweifeln.
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vergleichbarer Syndrcme
sammenhang zwischen Tha.
nachwelsbar ist, fails o,
Thalidomid eingenommer -
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Was das Verschulden iu
80 ist nach dem bisherigen
lichen Handelns, sowch
chen Kérperverletzung 2. s
menden Tatbestinde des
nicht erbracht und nicns
Vorsatzes - auch in der ©
voraussetzen, dafl die Anpe
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fenen MaBnahmen weitern:
tiv gerechnet haben
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Die Kemmer setzt voraus, szs der Arzne eimittelhersteller

Jedes Arzneimittel; bel dew nicht schon aus srelichende Ere

fahrungen voriiegen, singohnend vharmakologisch und klie-

nisch prift, bevor sr ez in dsr Handel bringt., Der zu beur-

teilende Sachwverhalt bastet “edosh keine Veranlassung, im

einzelnen zu erdrterw, wie eipme o ranungsgenssse pharmako-

logische und klinische Yrioforg auszusehen hat. Selbst venn

némlich Thalidomid nisht sizrelchend pharmakologisch und

klinisch gepriift words:s Wire, 59 wdre ein hierin zu ep-

blickendes scnuldbafies Verhalten ilr das spdtere Auftre-~

ten von Nervenschiden richt als urséchlich anzusehen. Wie

die Sachverstindigen Professorsn derken, Kuschinsky und Lend-

le ausgefiihrt haben, hi¥tte ig Falle des Thalidomids auch

eine ordenilic
+tr

he und gaswissenhalfte pharmakologische Prii-
fung das Auitrat

en von Polvineuritiden nicht notwendiger-
weise erkemmen lassen. Fnisrschendes gilt von der klini-

o

schen Priifung, wie schor darous erhe >11i%, daB auch spdter
unter klinisch kontrolliories, Bedlngungen bei Langzeitme-

dikation -~ soweit bisher in cer Hauptverhandlung festge-

stellt - keine Polyneir.tis Mmtgtbanden ist,

Die Kammer sieht auch ieivne No+ wendigkeit, niher auf die

Frage einzugehen, ob eir fArzneimittel als "vBillig ungiftig",
H-Talale arf. Es ist

selbstverst”ndllsh Wk auch in § 8 des Arean imlttelgeset-

"ungiftig? cder

I

o

LY
telherstelier nei dar Beschreibing coder Ptopag erung eines
Arzneimittels irreflihrands fzericlmangen zu unterlassen
hat. Ausdriicks wis "eilig Ngittig”?, ”vugif&igv oder
"atoxisch® sird nach Aufla: £ de Farnmer irrefinrend.
Zwar mag der Arzt im daor fog SLnozu erkennen, wann mit
-~ wig im Falle des Toat - fie fahlende akuts Toxizie

tét gemein® Zac. Dor v nicht vorgebildete Laie

5

wird dagegen Jen Bepo o BT glheit® mit fahlender Schi-
digungsnégliichkeit W odeshialb aus der Bezeiche
nung "ungiftizs® ode: neen Unschreibunger den SchluB
ziehen, daf sive An i edlbaments zu Reinerlei Schie-
den fihren wsrde, =uc 3 ‘ Langzeltmed
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Dieser Eindruck wire indes falsch, weil es allen drztli-
chen Erfahrungen widerspricht, daB ein Arzneimittel keie
nerlei schédliche Nebenwirkungen hat. Was den vorlieger-
den Fall betrifft, so sei Jedoch einschrinkend bemerkt, dap
bisher noch nicht gepriift worden ist, inwieweit die Bezeich-
nung des Contergans als "vgllig ungiftig®, "ungiftig" ba.
ziehungsweise "atoxisch® im Einzelfall zur Entstehung ei-~
ner Polyneuritis beigetragen hat.

Einer n#heren Ersrterung bedarf die Frage, wie sich ein
ordentlicher und gewissenhaf+ter Arzneimittelhersteller zu
verhalten hat, wenn bei ihm Meldungen eingehen, in denen
ein von ihm vertriebenes Friparat verdichtigt wird, schid-
liche Nebenwirkungen zu haben. Dabei ist einmal festzustel-
len, wann der Arzneimittelhersteller bei Lingehen solcher
Meldungen td#tig werden muB;:; sodann ist zu kl&ren, welche
Mafnahmen er in diesem Fall zu treffen hat.

Es ist selbstverstiéndlich und bedarf keiner eingehenderen
Darlegung, daB dem Arzneimittelhersteiler grundsdtziich
dann eine Offenbarungspflicht obliegt, wenn die schiddlicie:
Wirkung seines Prédparates feststeht. Ehenso wie nach CARATSEY
diger htchstrichterlicher Rechtsprechung ver aret bei f.o-
griffen in die korperliche Integritit oo ratienten ofigie
barungspflichtig ist, ist es auch de~ Sreneimittaelherastel -
ler, weil er durch den Vertrieb eine: esuncheitsschingon
verursachenden Medikamenis ebenfalls in oie ROrperl iohi
Integritét des Verbrauchers eingreift. Wihrend sich o
Offenbarungspflicht des Arztes in erster Linie daraus oi-
gibt, daB Jjeder Mensch wegen des ihm zustehenden Crund-
rechts auf kdrperliche Unversehrtheit in die Lage versetzt
werden muB, selbst entscheiden zu kénnen, ob er einen Ein-
griff in seine kdérperliche Integritit gestatten will, kommt
bei der Offenbarungspflichi des Arzneimittelherstellers
noch eine weitere Erwdgung hinzu: Im Gegensatz zu dem Ein-
griff des Arztes, der der Gesundheit des Patienten nutzen
801l, ist der Eingriff des arzneimittelherstellers, soweit
er durch die unerwunschten Nebenwirkungen eines Arzneimit-
tels verursacht wird, nutzios und sogar gesundheitsschidlich.
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ﬁHat aber der Patlent naoh anerkannter und durchaus rich- = |
tiger Auffassung schon dann das alleinige Entscheldungs- !
recht liber seine kdrperliche Unversehrthelt wenn ihm der

Eingriff niitzt, so gilt das erst recht, wenn ihm der Ein- |
griff schadet.

Das'Recht'des Patienten oder Arzneimittelverbrauohers,

Uber Eingriffe in seine kdrperliche Unversehrtheit zu
entscheiden, wird aber nicht erst dann bertihrt, wenn die
sch8dliche Nebenwirkung eines Arzneimittels nachgewiesen

ist. Schon wenn auf Grund eines ernst zu nehmenden Ver-
dachts zu befiirchten ist; daB ein Medikament auch zu Ge-
sundheitsschéden fiilirt, sieht sich der Verbraucher vor die
Entscheidung gestellt, ob er eine Verletzung seiner kdrper- 5
lichen Unversehrtheit riskieren will oder nicht. Dieses
Entscheidungsrecht des Verbrauchers hat.elne entsprechende
Offenbarungspflicht des Arznelmittelherstellers zur Folge.

#

Eine Offenbarungspflicht hat der Arzneimittelhersteller

éber auch gegeniiber dem Arzt, weil dieser mit der Verord-
nung eines Medikamentes Verantwortung tbernimmt und auBer-
@ﬁdem Seinerseits gegeniiber seinem Patienten offenbarungs-
“pflichtig ist.

:"",50'1
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Dem Arzneimittelhersteller bbliegt daneben eine allgemeine

~ Schutzpflicht gegentiber dem Verbraucher, die sich aus
folgenden {Uberiegungen herleitet:

.Es glbt wie s&mtliche Sachverstindige nahezu ibereinstim-~
ﬁmend dargelegt haben, kein Arzneimittel, das nicht irgend-

i§welche unerwinschte schédliche Nebenwirkungen hat. Der
Arznelmlttelhersteller, der ein Arzneimittel auf dem Markt
bringt, schafft daher neben dem Nutzen den sein Priparat |
hat, auch eine gewisse Gefahrenquelle.Bs ist anerkanntes ]
Recht, daB derjenige, der eine Gefahrenquelle schafft, auch
die Pflicht hat, den Eintritt von Schiden zu verhindern,
Dem entspricht, daB die deutschen Arzneimittelhersteller im-
mer wieder ihre Eigenverantwortlichkeit hervorgehoben ha- '
ben und diese Vorstellung auch : fingang in das Arznelmlttel- ‘
gesetz von 1961 gefunden hat.

e o
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Ein ausreichender Schutz des Verbrauchers ist nicht ge-
wdhrleistet, wenn der Arzneimittelhersteller erst beim
Nachweis der schidlichen Nebenwirkungen seines Préparates
SchutzmaBnahmen ergreift. Die Kammer entnimmt den Aus-

. Tuhrungen zahlreicher, in der Hauptverhandlung als Sach-
verstidndige gehorter Wissenschaftler, daf der Nachweis
einer sch&ddlichen Bigenschaft eines Arzneimittels mit-
unter erst nach geraumer Zeit, manchmal sogar {iiberhaupt
nicht zu fiihren ist. Ist das aber 50, dann wiirde der
Schutz des Arzneimittelverbrauchers allein davon abhin-
gen, ob und wie schnell sich der Nachweis der sch&dli-
chen Wirkung fiihren 1&8t. DaB dies kein brauchbares Krite-
rium fiir die Beantwortung der Frage sein kann, wann der
Arzneimittelhersteller zur Verhinderung von Schiden ti-
tig werden muB, liegt auf der Hand, zumal das Erbringen
des Nachweises durchaus von Zufglligkeiten abhéngen kann.

Die Kammer ist dariiber hinaus auch der Auffassung, daB der
Arzneimittelhersteller nicht erst dann SchutzmaBnahmen zu
treffen hat., wenn der gegen sein Préparat erhobene Ver-
dacht sch&dlicher Wirkungen wissenschaftlich begriindet
ist. Dieser von Professor Liuppi - und in dnnlicher Form
von Professor Kreienberg - vorgetragenen Ansicht vermag
die Kammer nicht zu folgen. Denn wenn auch Professor L&aup-
pi keinen wissenschaftlichen Nachweis verlangt, so fordert
er doch generell eine sehr hohe Wahrscheinlichkeit fiir

das Vorliegen der fraglichen Nebenwirkungen. Eine der-
artige, fiir alle F&dlle gleichermaBen Gliltigkeit beanspru-
chende Forderung 188t indes ohne zwingende Notwendigkeit
die zu schiitzenden Interessen des Arzneimittelverbrau-~
chers unberiicksichtigt und bevorzugt in unangemessener
Weise die Interessen des Arzneimittelherstellers.

Ehe ein Verdacht wissenschaftlich begriindet ist, vergeht
ndmlich, wie sich auch aus dem Gutachten von Professor
Liuppi ergibt, mitunter geraume Zeit. Wihrend dieser Zeit
ist das Bestehen der Nebenwirkung in der Schwebe: Es kann
sein, daB sich der Verdacht als unbegriindet erweist; es
ist aber auch mdglich, daB das Préparat die behauptete
Nebenwirkung hat und entsprechend zu Schiden bei den Ver-
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neimittelasratellicrs garinper eis dag Geg Yerbirauchers.
Der Arzneinitie seiralballer, der bei Auliauchen des Ver-
dachts won Hetenwlihingon die tur Alwehr etwas ger Gefahe-
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,“;ren geeignatan Malrehmen i, riskierv munfchst nur die
‘1Elnschranﬁﬂg, des Tertriets seines Mithels, Fsalls sich der

Verdacht spitenr besidtigt, izt diese Sinschrinkung natur-
gem&S zu Rach™ erfolgh. Aber auen wann sich der Verdacht
nicht alz »ooniiy erveisen sollie, Lraucht der Herstel-
ler noermalarwiizs rusr mit voriibergehsnden BinbuBen zu
Ernrenchar hingegen kdnumen, faiis das Mit-
chilich hat, bereits

&
bleibends geourdhei“liche SehBden eingstreten sein, ehe der

Verdacht als wissamacha ™ tlieh begvﬁndet zngesshen werden
kann.

F

Alle digse Urimde Lasgen es nech Auffassung der Kammer
Zwingend gﬁL&tﬁn eracneinen, wiorsnd des aufgerecigten
Schwebezusteudes das Pisike dem Arvzreinittelhersteller

aufzuesriegen,

Die Kammer thersient dartes sichv, daf dem Verbraucher ge~
gebene Werib:inweise - worauf ins besoudere Professor Krei-
enberg hingowissen hat - aaeh =z

£

einer Verumsicherung des
Verbrauchers Fiihuen kdonen. Dock ist ciese Gelahr zumin-
dest bei erseiabaren Arzueimitteln sichi sehy hoch zu vere
anschlagen 2l der Yerbreucher, falls evr infolge gege-
bener Warahizwe se Bedernken hav, eln bestimmtes Wittel
welter zu nebasn, auf therapeutisone slelchwertige, aber
unschidliich. aparale suswalohsn kan
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Doch i1 dies nur denkbar, wenn die Kontrolle des Arztes
gewdhrleistet ist, alsc das Préparat unter Rezepipflicht
steht und der Arzt seinerseits Uber den beastehenden Ver-
dacht und alle damit zusammenhédngenden Fragen umfassend
unterrichtet ist. Hieraus folgt, daB zumindes: bei Ifrei-
verkduflichen Préparaten, die auch ohne drztliche Empfeh-
lung und Koentrolle eingenommen werden konnen, auf eine
Unterrichtung des Verbrauchers nicht verzichtet werden
kann.

Eine Risikoverteilung zu Lasten des Arzneimittelherstellers
wie sie die Kammer nach den vorstehenden Ausfihrungen fiir
geboten hdlt, hat zwingend zur Yolpe, daB der Arzneimit-
telhersteller immer dann tidtig worden miafl, wenn es der
Schutz des Verbrauchers erfordert. Das wird aus den genann-
ten Grinden in der Regel nicht erst dann der ¥all sein,
wenn der gegen sein Prdparat erhobene Verdacht wissen-
schaftlich begrindet ist. Vielmehr wird grundsatzlich

schon bei einem geringeren Grad an Verdacht ein Handeld i

des Arzneimittelherstellers netwendis toyn,

Im allgemeinen wird man hierfir einen durch mehnrers iy,
zu nehmende Meldungen verstdrkten Verdochr tordern, s
auch ausreichen lassen miissen. Doch <LODE 0B in JEr Rl
der Sache, daB sich ein generell gliliiper Mapstab, on oo
der Grad des Verdachtes im Einzelfu') ECMeSSen we g,
kénnte, nicht angeben 15Bt, weil von “uli 20 Fall uniter.
schiedliche Faktoren berlicksichtigt werden mussen.

So ist die Schwere des behaupteten Gesundheitsschadens
von wesentiicher Bedeutung. Der Arzneimittelhersteller
mufB umso eher handeln, je schwerer die Schiden sind, die
sein Préparat méglicherweise verursacht., Bei leichten
Schiden mag es im Einzelfsall vertretbar sein, daB der Arz-
neimittelhersteiler zunichst versucht, den Verdacht durch
gezielte Prifungen zu widerlegen, und erst dann MaBnahmen
ergreift, wenn ihw das nicht gelingt und auf Grund zahl-
reicher Meldungen eine gréfiere Wahrscheinlichkeit dafir
besteht, aall der Verdachi zuireffend ist. Bei schweren
Schiden milggen SchutzmaBnahmen schon bei vergleichsweise



geringen Verdachtsmomenten getroffen werden. Beriniam
schwere Schdden, wie zum Beispiel MiBbildunger, iy
den Arzneimittelhersteller schon dann zum Handelin, wonn
nur die - mitunter sogar entfernte - Moglichkeit be=
steht, daB sich der geduBerte Verdacht als ritiz ey
weist.

Bedeutsam kann im "inzelfall auch sein, obh die aufesioo-
tenen Schiden schnell oder langsam wieder abil - o o

als therapieresistent oder irreversitel hezzicine:
Bei langwierigen Reschwerden cder gogar irreparablen Schi-

den muf der Arzneimittelhersieller naturgenss chaor aine

S o 4 ARSI | § g 3 P T T T 04 N oy S e
greifen als bei filchtigen, rasch abilingend. AT SRS s N

Von Bedeutung ist fermer die Hiufigkeit der o o owi, reten
diese mit RegelmiBiskeit oder doch in zahirci ~io~ Hiien
auf, so ist der Arznsimittelhersteller Loi ci- seringes
ren Grad an Verdacht zum Handeln verpflicht~ L85 WO
die Schiden nur vereinzelt oder aur in beson  ren e
mefdllen beobachiet werden.

Wesentlih ist schlieBlich auch der therarpeutisci,.

des Fréparates. Bel therapeutisch wertvolie: . .

lebensnotwendigen und unersetzbaren Arznei:

schwerere Schiden in Kauf gencmmen werder

wichtigen und leicht ersetzbaren Medikarmun. -

chend wird der Arzreimittelhersteller bei den »uw:

nannten Préparaten einschneidende Mafnahmen erst z:u

fen haben, wenn ein h#4“eres MaB an Wahrscheinl!icht

fir besteht, dafB der bestehende Verdacht richtig igs T

unter mag es das Interesse des Patienten, das immer iw

Vordergrund z: siehen hat, mgar verlangen, daB ein Mit-

tel wegen seives resonderen trerapeutischen Wertes trotz
erer Nebenwirkungern - wenn auch unter

duzfnahmen - weiter vertrieben wird. Dem—

gegenuper 15t el wenlger wichtigen und leicht ersetzbaren
Medikamenven ein vergleichsweise geringeres Maf3 an Wahr-

scheiniichy & Laart,



- 5k -

Auch eine unterschiedliche Kombinaticn der aufgezeig -
ten Gesichtspunkte kann im Einzelfall den Grad der Ver-
dachtes im Sinne geringerer oder héherer Anforderungexn
beeinflussen.

L&Bt sich nach alledem nicht generell verbindlich fest.
legen, wann ein Arzneimittelhersteller bei Bingehen von
Nebenwirkungsmeldungen titig werden mufl, s¢ Kenn das voan
einem ordentlichen und gewissenhaften Arzneimitteiher-
steller zu fordernde Verhalten nur dahingehend unmrissen
werden, daf er Jjeweils von Fall zu Tall unter Beaontung
der genannten Kriterien und unter bhesonderer Roricksish.
tigung der schutzwlirdigen Interessen dss Verbravohors
eingehend prifen muB, wann ihn eh’gegen sein “vivirn: ore
hobener Verdacht zwingt, SchutzmaBnashmern zu oo

Im Normaifall wird das - wie gesagt - bei sing ratark.
ten Verdacht der Fall sein. Immer hat bei oo CeTung der
Gedanke im Vordergrund zu stehen, daff der Zr.as mittel
hersteller, wenn es sich um Mebenwirkungsn 21005 Lo
mittels handelt, besonders sorgféitig und slwissenh

sein mul. um Schiden abzuwenden.

Auchi die Beantwortung der Frage, welcne painars
Arzneimitteihersteller zu treffen hat, hangs. e
dend davon ab, wie sich der Schutz des Verbiooonos
besten verwirklichen 148t. Demzufolge sing aimn:
intergner Art, wie etwa die Binleitung cder marcas

by 1

]

von Tierversuchen oder die Beauftragung einer als
tig tekaunten Klinik mit gezielten Untersuchungern, b

Jer Beurtellung der hier interessierenden Frovlemsteliwgy
nur von untzrgeordneter Bedeutung, weil sie in erster Li-
nie aul dle Yl&rung der Ursachenfrags abzielen und keine
Tltelbare Soforitwirkung aach auflen hahen. &4ls MaBnahmen,
die wnail telbar dem Schutz des Vervbrauchers dienen, sind
i owesenili iThen Zu nennen: fine ausreichends lUnterrichtung

WEOTL und Verbrauchsrn, die Rigfdhrang der Rezept-

5% et 2 ayear W -t
Hittels vow Markt, Wel-

Pl T, . Lo f §ons s
i3 OUaEe il Jommen,

gron ebenfails nleht zenersll beantvorien, weil die

£ 5 ol T— Ty Tt - % 2=
Cevtinlg aucn insowelt durch von Fail oo all unter-

Al ad o anhuren Destimmt wiird.



S0 sind die bereits genannten Kriterien {Schwere unag
H8ufigdeit der Schiden, Heilungsaussichten, therapeuti-
scher Wert des Priéparates) auch hier von Bedeutung. Es
liegt auf der Hand, daB der Arzneimittelhersteiler umso
einschneidendere Mafinashmen zu ergreifen hat, je schwe-

rer und h&ufiger die Schiden und je geringer die Hailungss=
aussichten und der therapeutische Wert des Mitnela sind,

Als weiterer wesentlicher Gesichtspunkt kommt winzu, ob
und welche Mdglichkeiten bestehen, das Auftreten der
Schdden zu verhindern. Lassen sich die Schaden niont vere
meiden, so wird je nach Schweregrad und R&ufigkelt notfalls
die Zurlickziehung des Mittels vom Mark: geuotern owin, Pee
steht die begriindete Hoffnung, daf unter broc: o -
trolle keine Schiden mehr auftreten, =5 izt <. . Log e
pflicht zu beantragen. Daneben sind die Arnro oo sirinde
sdtzlich auch die Verbraucher iiber die Noervi: - GEen DR

v -

unterrichten. Mitunter mag diese Unterrichtuny auch »l.

i’
N e

lein auaemichen, um weitere Schiden zu vermeitdern, wol
etnschrénkend hinzuzufligen ist, daB bes teichten, in vl
zu nehmenden Storungen das Bemihen, inr Aufiretor - o
nindern, zwar weniger vordringlich sein mag, abs: . : Iy
nicht g8nzlich fehlen darf.

Der vorliegend 2zu beurteilende Sachverha:: &
Kammer keine Veranlassung, iiber die bizne: 16N SR
hinaus im einzelnen dazutun, unter welchern Vomausset STt
die Zuruckziehung des Mittels vom Mark* sowie oie

filhrung der Rezeptpflicht die gebotencn Malnanmen S0 5

Im Falle des Contergans ist ndmlicz, snoweit es die
Nervensch#den hetrifft, von der liberwiegenden Mehrhesit

der warnendgen Arzte nicht die Forderung erheben worden,
das Mitte: aus dem Handel zu ziehen. 7u einer sbweichen-
den Beurteijung sieht die Kammer keine Ve aniassung. Es
kann auch fattinstehen, ob die Rezeptpfiicht fir Conter-
gan rechiz«itlg beantragh worden izt cder ni eht; denn auch
wenn der Hezeptpflichtantrag friher gestellt worden ware,
als die Firms Crepmie-Grinenthal es getan natw, so widre Con-
tergan, wie die Rammer den Bekundungen der fur Nordrheine-
Westlfalen zusidndigen Beh®rdenvertretsr Dr. Studt und



Dr. Tombsrg: necaon e, auch nicht frither unter Re-
1

ééptpflicnt geate wriden, als dies geschehen ist., Bin
etwaiges sonu altes Yernslten innerhalb der Firma Che-
mie-Grinenthal w»irc counach fUr den Schaden, der dadurch
eingetreten ist, Jsf Uontergan nicht eher unter Rezept-
pflicht geste warde, nicht als ursgdchlich anzusehen.

Demgegeniiber uvedarf i ziner eingehenderen Darlegung, in
welchen Féliler wnd wie dar Arzneimittelhersteller Arzte
und Verbraucher zu unierrichiten hat. Hier hat neben dem
Schutzzweck der Gedange im Vordergrund zu stehen, daB der
Arzt, der mit cer Yererdring eines Arzneimititels gegeniiber
seinem Patiznten Verantwortung ilbernimmt, und der Ver-
braucher - zumindsst wsnn er die alleinige Entscheidung
Uber die Anwend.ng sines Arzneimittels hat, also in er-
ster Linie bei ptiveien Préparaten - in die Lage ver-
setzt werden mizser, <ie (efahren, die die Einnahme des ‘
Mittels mit si bringen kamn, voll zu iibersehen, um selbst
entscheiden zu kénuern, cb sle des Risiko eingehen wollen
oder nicht. Die Nammer hdlt es deshalb fiir notwendig,

daB Arzte und Verbraucher grunds&étzlich in allen F#llen,

in denen das Arvineimitisl weiter im Handel bleibt, tber

den gegen das Pripzvaet gsiuferten Verdacht und die sich
daraus ergeve¢nd:n Eedenken und Konsequenzen unterrichtet
werden miissern.

]
3]
rd
&

I
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Die Unterrich tes Verbrauchers ist zumindest bei rezept-
freien Arzne: gir. unerldflich, weil hier die Kontrdllé‘
des Arzies £« r IZehlen kann und deshald der notwendi-
ge Schutz de: Craushers und sein Bntscheidungsrecht nur
bei einer ce : Urterrichtung des Verbrauchers ge-
wdhrleiste dznmer vermeg deshalb der Auffassung
von Prcfess: eine Unterrichtung &s Ver-
brauchers | verfliissig h#lt, nicht zu.
folgen. © e schon ausgefiihrt wurde, in-
soweit e¢:; cer wiglich, als beil rezept-
pflichtige: Ymsténden der Hinweis genligen
mag, der eroranung des Arztes Dbe-

~achten.

..iL ——

LS ¥




selbatversténdl i he Yorausse rzung hierfir ist,daf der
Arzt. wie &8 li Falle dev Rezeptpflicht shnehin generell
unencbehrlich “sc. ssinay

ist, Der Lw
der drzitlichen K

brauchers erreichen will, wire gefihrdet
nicht verwirkiicht, wenn der

lichkeit

Aber auch bei v+ :a;

richtung des frzie

selbst dann nlahtﬁ wenz

8
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atroile =1
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¢its ausraichend unterrichtet
¢ Einschaltung
nen erpdhten Schutz des Ver-

hi, die durch

oder iiberhaupt
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eimittals nicht informiert wire.

ntnt werdenp und zwar
scuon Warnhinweize flir den Verbraue—

cher gegeben werden. Zwarv vermag der Arzt hier eine Kon-
trollfunktion cur dann guszuiioen, wenn sich der Verbraue~

cher an ihn wemde
Mittels Uberwache

Nebenwirkunmgen nichs unterrichter, so
‘Verbraucher dur:-ha

werden. Denn es i
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n kann, I=st ep

Binnahme des
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kaur dies fiir den
e zZu elnen zusidtzlichen Gefahrénmoment

indes in diesem Fall

st denkbar, dal dsr Vervraacher der Bapfeh-

Jg 4es ihn mbglicherwelse vertrauten Arz-

Narnhinwels dez fiir ihn anonymen Arznei-

mittelherstellers unberiicksicht tigt 1E8t. Beachtet der Ver~

braucher demgega:

handelit er demzuf

in der Tat - wie
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ziehung des Mittels vom Markt vorzieht, bei rezepusilici:
gen ebenso wie bei frei verkduflichen Mitteln, eine =.u
re Méglichkeit zur Vermeidung der Schiden angegeben worden
wobei d8e Kammer auf die schon weiter oben erwidhnte { iun-
schréankung bei leichten, in Kauf zu nehmenden Stirungen
verweist. SchlieBlich muB die Information frei von rre-
fihrenden oder bagatellisierenden Angaben und Zusitzon

sein, weil sonst ihr Schutzzweck gefahrdet ist,

A

Was die Form der Unterrichtung angeht, so ist zu foraern,
dafl die Warnung im Beipackzettel in einer auffs!lendoen
Weise kenntlich gemacht wird, Auflerdem muf durc’ © “n De-
sondere Gestaltung der Verpackung- etwa durch i

der Farbe, besser noch durch ausdriicklichen i/ = v L

chergestelit werden, daB die Beipackzetteldnd: - - el
zu Kenntnis genommen wird. Das ist insbesonder: . . .g,
wenn es sicn um ein Medikament handelt, bei co- cin Do

erverbrauch in Frage kommt, weil gerade die oo ader
féhrdeten Dauerverbraucher erfahrungsgemsf nicht b

neu gekauften Packung den Beipackzettel neu durchl

Die Arzte, die bei der Fiille der ihnen zur Versis

den Arzneimittel ohnehin nicht Jede Anderung «

zetteln verfolgen kénnen. miissen auBerdem durgh

zu kennzeichnende Neufassung des Basisprosycic-

ein oder notfalls mehrere Informationsertire . s,

tet werden. Diese Informationsschreibe: missan sic)
deutig von Werbeaussendungen unterscheiden, weil ao

die Gefahr besteht, daB sie ungelesen weggewcrien we

Wie diese Unterscheidung am zweckmafBigsten vorzunehmo.
+8t, 18Bt sich nicht abschlieBend beantworten. Zu denken
wave elwa an einen verschlossenen Brief, der durch heson-
were Farbe oder durch einen bescnderen aufdruck - zum Bei-~
gpLledl: "wichtige Information tiber Nebenwirkungen! Bitte
brachten!™ - wvon sonstigen Aussendungen absticht,

Wendel man vorstehend skizzierten Gesichtspunkte auf den
verliegencen =il an, so ergibt sich, daf frzte und Verbrau-
cher Uber dern gegen Contergan geduBerten Verdacht, das Mit-

tel kénne bel léngerer Medikation zu Polyneuritiden fihren,
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und die sich hieraus ergebenden Bedenken und Konsequen-

Zzen nicht rechtzeitig und nach Form und Inhalt nicht aus-
reichend informiert worden sind:

Im Oktober 1959 hatte der Diisseldorfer Neurologe Dr. Vo8
bei der Firma Chemie~Griinenthal angefragt, ob Contergan

zu Schiden des peripheren Nervensystems fithren kénne,

Zwar gab diese eine Anfrage zunichst noch keine Veranlas-
sung, nach auBen irgendwelche MaBnahmen zu ergreifen.

Doch hédtte damit die Aufmerksamkeit der Firma geweckt sein
miissen. Das Eingehen konkreter Verdachtsmeldungen konn-

te sie nicht mehr unvorbereitet treffen. Fiir die Zeit ab
April 1960 gilt das insofern in noch verstérktem MaSe,

- als Dr. VoB im perssnlichen Gespréch mit Dr.Sievers am
7.4.1960 seinen Verdacht anhand ‘von Einzelf#illen néhetﬁgb-:'
ldutert und dabei insbesondere darauf hingewiesen hatte,

daB bisher keine wesentliche Besserung .der Beschwerden er-
kennbar sei. In dieser Weise vorgewarnt, sah sich die Fir-
ma im Sommer und Herbst 1960 zunehmend weiteren Meldungen
gegeniiber, die ebenfalls den Verdacht enthielten, dag

der l&éngere Gebrauch von Contergan zu Polyneuritiden fiih-
re. Zwar ist einzurdumen, daB ein Teil dieser Meldungen
weitgehend unbestimmt und vielleicht auch unrichtig war und
nicht zu einer Verdichtung des bestehenden Verdachtes beie
tragen konnte. Doch gab es daneben auch - zumindest einige -
ernst zu nehmende Warnungen, die nichf unbeachtet bleiben
konnten. In diesenm Zusammenhang seien insbesondere ge-
nannt die Berichte aus der Universitédtsklinik K&ln (Pro-
fessor Scheid, Professor Wieck), der medizinischen Akademie
Diisseldorf (Professor Bay), den in Neurologenkreisen beson-
ders geschdtzten Stidtischen Krankenanstalten Essen (Pro-
fessor Laubenthal) und der Privatklinik von Professor Ame-~
lung in Kénigstein/Taunus. Mit der Mehrzahl dieser Warner
fliihrten Mitarbeiter der Zentrale, vor allem Dr. Sievers,
perstnliche Gespriche, so mit Professor Wieck am 11.10.1960,
mit Professor Amelung und Dr. Frenkel am 28.10.1960 und mit
Professor Laubenthal am 9.11.1960. Die dabei genannten Fall-
zahlen waren nicht unerheblich (Professor Amelung/Dr. Fren-
kel: 40 Fdlle; Professor Laubenthal/Dr. Raffauf: 11 Fdlles;

o o o e el Pt e .
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Professor Wieck: 6 Fille). Die warnenden Arzte 1ieBen
auch keinen Zweifel daran, dafB Catergan fir die beob-
achteten Erscheinungen verantwortlich sei und es sich
dabei um ernst i nehmende Stérungen handeie. Von Pro-
fessor Laubenthal (Dr. Raffauf) vnd Professor Amelung
(Dr. Frenkel) war sogar die Absicht bekannt, liber ihre
Beobachtungen zu publizieren. Von einem vagen, unwahpre
scheinlichen oder abwegigen Verdacht konnte bei dieser
Sachlage keine Rede mehr sein. Im Gegenteil wurde, ins-
besondere auf Grund der Berichte der soeben namentlich
aufgefiihrten Arzte, die Wahrscheinl ichkeit, dag der ges
gegen Contergan geduBerte Verdacht zutreffend war, immer
gréBer, der Verdacht somit immer starker, zumal =2:¢h die
Firma Chemie-Griinenthal auBerstande sah, der dMoglichieit
der Verursachung von Polyneuritidsn durch Contergay fune
diert entgegenzutretern. Da hinzukam, daB es =ich bei der
Polyneuritis unr eine schwerwiegende Erkrankun: vanded te,
und suBerdem von einigen Warnern, so schon ven Dr. Vo,
auf eine besondere Therapieresistenz hingewiesen wur .,
muBte die Firma nunmehr besonders schnell handeln,
mogliche weitere Schiden abzuwenden. Das izt ALY

was die Unterrichtung der Arzte betrifft, nicht
Nachdem di» Firma im November 1960 die Notwendsge.

kannt hatte, die Verbraucher durch Anderung des e

tels vor m8glichen SdHdigungen zu warnen, cder sie S
nigsiens, wie die Beipackzetteldnderunger. heweisen,
schéddliche Wirkung von Contergan ernsthafi in Betracio:
gezogen hatte, hiatte sie zumindest gleichzelitig auch

die Erzte unterrichten missen. Daff die Arzte von der
Beipackzetteldnderung Kenntrnis nehmenwlirden, konnte - wie
gesagt - nicht erwartet werden. Eine seibstandige Unter-
richtuag der Arzte war daher gevcten. Diese unterblieb
Goch zunachst. Erst durch einen Brief von Februar 1961

[¢+]
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Bi. Bl. 32 239 d.A.} - abgeschickt am 27.2,1961 - wurden

==, e

<

die Arzte auf das Froblem aufmerksam gemacht. Das war
- guch gemessen an der Beipackzettell@nderung - viel zu spéat.



Hinzu kam, da8 auch der Basisprespekt, der fir die Enter-, h

"rlchtung des Arztes iiber ein Priparat von heaenderer Be-

deutung ist, keinen Hinweis auf mégliche Hervensch&den ent~
hielt. Der Basisprospekt wurde sogar erst im Mai 1961 ge-
&ndert. Der Arzt war daher, wenn er nicht z2ufdllig die Bei-
packzetteléinderung entdeckte,bis Februar 1961 iiberhaupt '
mhne jede Infermation fiber den gegen Contergan erhabenen
Verdacht und die sich daraus ergebenden Bedenken und Kon-
sequenzeh. Falls er den Warnbrief wven Februar 1971, der
sich - wie nech auszuf@ihren sein wird - nar unwesentlich .
von Werbeaussendungen abhob, #bersah und sich weiter auf
die Angaben in dem ihm zur Verfﬂgnng stehenden Ba31spros-
. 'pekt verlieB, muBte er segar bis Mai 1961 in Unkenntnis
‘bleiben. Penn nach dem Brief von Februar 1961 erfolgte bis
,izur Basisprospektinderung keine weitere Aufklirung der Arzte,

| ? wann man von dem Therapeutischen Brief von Februar 1961

(vgl Bl. 32 253 d.A.), in dem das Problem aber nur. ganz
+ kurz beriihrt wurde, und von dem Arztbrief (vgl. Bl. 34 242
d.A.) absieht, der das Datum vom 17.4.196] trégt, die er-
te Aaldo ‘pur unwesentlich frﬁhar als der neugefafSte Basia~
okt erreicht hat.

"spat kam auch die Ende August 1961 beschlossene sogeh

nannte Aufkleberaktion, durch die die Verbraucher ange-

“halten wurden, Contergan nur unter Koentrolle des Arztes

. einzunehmen. Nachdem es die Firma Ende Mai 1971 nach lén-

gerem Z&gern - ohne daf sich dies jedoch, wie schen er-

wihnt, wegen der Verfahrensweise.der Gesundheitsbehﬁrden ‘

~ letztlich nmachteilig ausgewirkt hétte - selbst fir not-
wendig gehalten lstte, féir Contgrgan die Rezeptpflicht zu

| beantragen, hétte sie in der insbesondere durch Dr. Nowel

e "”"! 7 rmittelten Erkenntnis, daB die Rezeptpflichtunterstel-

lung geraume Zeit in Anspruch nehmen wiirde, gleichzeitig
eine der spéterem Aufklebedaktion entsprechende Mafnahme .

veranlassen miissey um sofort eime rezeptpflichtihnliche
Lage herbeizufithren.

RS T
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Abgesehen davon, daB die von der Firma Chemie-Griinenthal
getroffenen MaBnahmen - Jedenfalls zum Teil - nicht
rechtzeitig erfolgten, waren sie auch nach Form und In-
halt nicht ausreichend.

Was den Inhalt angeht, so ist-in erster Linie zu bemangeln,
dag die Warnhinweise den Unfang der Gefahren nicht erken-
nen lieBen, die die Einnahme von Contergan mit sich brin-
gen konnte. So enthiklt keine Warnung den Hinweis darauf,
da8 nicht rechtzeitiges Absetzen unter Umsténden zu schwe-
ren,therapieresistenten, vielleicht segar irreversiblen
Polyneuritiden fithren kdnne.

Hinzu kommt, dag das sogenannte Warnsymptom, wie Profes-
sor Scheid schon in einem an den Gerling-Konzern gerich-
teten und der Firma Chemie-Griinenthal einige Tage sp&-

ter zur Kemntnis gelangten Brief vom 19.6.1961 (vgl. Bl.
39 222 d.A.) warnend hervorgehoben hatte und sich spéter
auch tatsdchlich gezeigt hat, kein absolut sicheres Nittel
war, das Auftreten von schweren Erkrankungen in allen F&l-
len zu verhindern. Es war, wie ohne weiteres zu erkennen
war, schon von vornherein nicht.auszuschliesen, da8 einzelw
ne Patienten die angegebenen Parésthesien, also reine
,Empfindungsstﬁrungen, erst so spit registrierten, daB mdg-
licherweise schon die Grundlage f#ir eine schwerere Erkran-
kung gelegt war. Hiervon abgesehen muBte zumindest nach
den Ausfihrungen von Professor Scheid in dem erwéhnten Brief
vom 19.6.1961 befiirchtet werden, daB selbst bei soforti-
gem Absetzen die Beschwerden nicht immer schnell wieder
abklingen wiirden. Professor Scheid hatte eindeutig darauf
hingewiesen, da8 es leider meistens zu spdt sei, wenn das
Mittel bei Auftreten von Kribbeln und Taubheitsgefiihlen
abgesetzt wiirde; solche Patienten hétten oft monatelang
oder langer unter den Stérungen zu leiden; das Warnsymptom
sei nur eine Sichernngsmaﬂnahme, die darauf abziele, den
schon gesetzten Schaden nicht noch zu vergréBern. Diese
sehr deutliche Warnung von Profesgor Scheid muBte erst
recht ernsthafte Zweifel an der S;cherheit des Warnsymp-
toms wecken. Die Firma Chemie~-Griinenthal konnte demgegen~
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'.ﬁber auch nicht auf gewichtige Gegenargumente verweisen,

Sie hatte né@mlich das Warnsymptom hauptsédchlich aus Er-
fahrungen mit Nebenwirkungen abgeleitet, ohne vsllig: .
sicher sein zu kdnnen, ob es bei Contergan ebense sein
wiirde, zumal der Krankheitsverlauf und alle damit ‘zusam-
menhédngenden Fragen noch weitgehend ungeklirt und .einzel-
ne gegenteilige Berichte von AuBendienstmitarbeitern ein-
gegangen waren.

-

gegeben hitte, das Auftreten von Nervenschiden zu. ver-
hindern. Eine sichere SchutzmaBnahme wire gewesen, die Me-.
‘dikation ven Contergan auf einen genau begrenzten Zeit- .
raum zu beschriénken. Die Firma ist auf diese Méglichkeit:

‘auch durchaus aufmerksam gemacht worden. Zumindest. die :

Vortrége von Dr. VoB am 15.2.1961 in Disseldorf und Br.::
Dr. Bresser am 11.3.1961 in K5ln mit der anschlieBenden .
Diskussionsbemerkung von Professor Scheid, der auf.die
Notwendigkeit einer zeitlich begrenzten Medikation. hin--
wies, boten Veranlassung, eine derartige zeitliche Be-
schrénkung in die Warnhinweise aufzunehmen, wie es damnn .
spéter - allerdings erst im Arztbrief vom 16.10.1961 (wvgl.
Bl. 47 495 d.A.), und damit wesentlich zu spdt - aueh tat-.
sdchlich geschehen ist. Die zum Beispiel in den Beipack-
Zetteln bis August 1961 gebrauchte Formulierung “nach .
méhr oder weniger langem Contergangebrauch" war viel zu. -

:’nnbestimmtv'ais.dhﬂLman“hieraus hétte entnehmen kénnen,

von welchem Zeitpunkt ab die Dauermedikation von Conter-
gan moglicherweise gefdhrlich werden konnte. Auch die Fer-
mulierung im Beipackzettel von August 1961 "bei kentinu—
ierlicher Anwendung {iber Monate" war nicht sehr viel gﬁf—
schluBreicher.

Zu beanstanden ist, was den Inhalt der Warnhinweise betrifft,

ferner, daB die Warnaussendungen zum Teil irrefiihrende An-
gaben enthielten. So heiBt es in dem schon erwihnten Arzt-
brief von Februar 1961 (vgl. B1.32 235 d.A. - &hnliche
Briefe an Apotheker folgten am 3. bzw. 20.3.1961 - vgl.

. Bl. 32 233 und 32 276 d.A.):
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"Inzwischen wurde bekannt, daB es in einzelnen
Fdllen l&ngeren oder iiberhthten Dauergebrauches,
offenbar iiberwiegend auf dem Boden eines vorauf-
gegangenen Schlafmittel- oder Alkoholabusus, zu
sensiblen Polyneuritiden kommen kann,"

Es traf sicherlich zu, da8 Polyneuritiden nicht bei allen
Patienten, sondern nur in Binzelfillen auftraten. Bs wurde
auch angenommen, daB die betroffenen Personen in irgend-
einer Weise prddisponiert sein muBten. Doch war der pri-
disponierende Faktor unbekannt. Man konnte zwar erwagen,
ob Schlafmittel- oder Alkoholabusus prédisponierend sein.
kénnten. Die Formulierung "offenbar tberwiegend" war je-
doch irrefiihrend. Es gab keine sicheren Anhaltspunkte
dafiir, daB gerade Schlafmittel- und Alkoholabusus in er-
ster Linie als préddisponierende Faktoren in Betracht kémen.
Andere Faktoren waren ebensogut denkbar, zumindest nicht
auszuschlieBen. Durch die Formulierung "offenbar i{iberwie-
gend" wurden diese anderen Faktoren aber in ihrer Be-. .
deutung zuriickgedrdngt. Arzte und Apotheker konnten sich
durchaus veranlaBt sehen, Patienten, bei denen ein Schlaf-
mittel- oder Alkoholabusus nicht vorlag, zu beruhigen. und
ihnen die Contergan~Einnahme nicht abzuraten, weil es bei
ihnen wohl nicht zu Schiddigungen kommen wiirde.

Zu Irrtimern AnlaB8 geben konnte auch der wiederholt gege- .
bene Hinweis auf die allergische Genese der beobachteten:
Polyneuritiden. Zwar war die Allergiethese - Jjedenfalls
zeitweise - durchaus zu diskutieren, doch war sie nicht
bewiesen. Es gab demgegeniiber auch gewichtige Stimmen, die
an eine toxische Schidigung glaubten. Diese Deutungsmdg-
lichkeit muBte korrekterweise ebenfalls erwihnt werden,
weil sonst leicht ein falschesBild entstehen konnte. ‘

Auch sind, dies ist weiterhin zu bemingeln, zahlreiche
Contergan betrffende Aussendungen nach Inhalt und Form so

abgefaBt worden, daf die Warnung vor einer etwaigen ner-
venschédigenden Eigenschaft des Contergans nicht hervor-
stach, sondern im Gegenteil so in den Hintergrund geriickt
wurde, daB letztlich von einer Verharmlosung gesprochen
werden muB. Das gilt in besonderem MaBe fiir Aussendungen
an Arzte. So wird zum Beispiel der schon mehrfach erwihnte
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Arztbrief von Februar 1961 (vgl. Bl. 32 235 d.A.) mit po-

‘8itiven Ausfiihrungen iiber Contergan eingeleitet, die tiber

die Hdlfte des Imhalts umfassen. Ein Arzt, der den Brief
Zu lesen begann, konnte nach diesen einleitenden Ausfiih-
rungen durchaus den Eindruck gewinnen, es handele sich

um eines der iiblichen Werbeschreiben. Es bestand daher = .

~ fiir die Absender erkennbar - die Gefahr, daB er den Brief
beiseite legte und den warnenéen Hinweis gar nicht mehr
las. Das gilt umsomehr, als die Warnung in keiner Weise in

die Augen sprang. Der entsprechende Absatz unterschied sich

weder durch das Schriftbild noch durch Einriicken oder Un~
terstreichen vom ibrigen Text. Im Gegenteil: in der ersten
Hdlfte des Briefes war der Passus "nicht nur ohne letalen
Ausgang, sondern auch ohne irgendwelche organischen Schi-
den" durch Unterstreichung besonders hervorgehoben. Ein .
Arzt, der den Brief nur flichtig Uberflog - hiermit mug-
ten die Absender bei dem erfahrungsgemés unter groBem

‘;Zeitmangel leidenden Arzt rechnen -, konnte daher durchaus
'annehmen, der hervorgehobene Passus sei der Kernpunkt, die

wesentliche Aussage des Briefes, und von einem genaueren
Durchlesen absehen.

Auch in spdteren Aussendungen sind die glinstigen Eigen-
schgften des Contergans und die mit dem Mittel gemachten
positiven Erfahrungen zum Teil besonders stark hervorge- .
hbben, die nervenschédigende Wirkung ist dagegen mehr oder
weniger beildufig oder iberhaupt nicht erwshnt worden. Da-
durch muBSte bei einem Arzt, der selbst entsprechende Be-
obachtungen nicht gemacht hatte und hieriiber auch von an-
derer Seite, etwa von Kollegen, nicht unterrichtet worden
var, der Eindruck entstehen, daB es mit der schidlichen Wir-
kung des Contergans gar nicht so schlimm sei. In diesem Zu-
sSammenhang seien zum Beispiel die Arztiriefe vom 17.4.1961
(vgl. Bl. 34 242 d.A.), 19.5.1961 (vgl. Bl. 36 248 d.A.),
vom 23.6.1961 (vgl. Bl. 39 271 d.A.) und 21.7.1961 (vgl.
Bl. 43 293 d.A.) erwihnt.
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Was die weiteren Aussendungen angeht, so rdumt die Kammer
ein, daB der Therapeutische Brief ven Juli 1961 (vgl. Bl.

43 311 d.A.) insofern pPositiv zu bewerten ist, als er durch

das Referat der im Mai 1961 erschienenen Arbeit von Scheid
und Mitarbeitern erstmals tiber Einzelheiten der Krankheit
berichtet. Doch wird schon durch die Gegeniiberstellung mit
der positiven Arbeit von Winzenried eine gewisse Abschwi-
chung der Feststellungen von Scheid erreicht. Hinzu kommt,
daB der vollsténdige Text der Arbeit von Winzenried - im
Gegensatz zu der Arbeit von Scheid - spédter allen Arzten
im Sonderdruck zugeschickt wurde. Zwar ist es dem Arznei-
mittelhersteller erlaubt, auch positive Erfdrungen mitzu-
teilen. Doch darf dies letztlich nicht zu einer Verfil-

schung des Gesamtbildes fithren. Das ist nach Auffassung der

Kammer hier geschehen. In dem am 1.9.1961 verschickten Be-
gleitbrief zur Ubersendung der Arbeit Winzenried hie8 es
némlich (vgl. Bl. 45 290 d.A.):

"...Neurologische Stérungen konnte der Autor in keinenm
der untersuchten Fﬁllp beobachten.

Ohne damit die Mdglichkeit von neurologischen Neben-
wirkungen in Frage stellen zu wollen, bestditigt auch
diese Publikation, da8 derartige Stérungen zumindest
selten sind. Die Frage, welche zus&tzlichen Faktoren-
zu ihrer Ausl8sung erforderlich sind, konnte bisher
noch nicht befriedigend beantwortet werden. Ihr sind
weitere Studien gewidmet."

Wenn man hier auch ausdriicklich betonte, daB8 man die Mog-
lichkeit von neurologischen Nebenwirkungen nicht in Frage
stellen wolle, s0 sind die gewdhlten Formulierungen den-
noch geeignet, diesen Eindruck zu erwecken. Allein das
Wort "zumindest" konnte so verstanden werden, daB8 man in
Wahrheit - ohne dies konkret auszusprechen - nicht an die
Moglichkeit neurologischer Nebenwirkungen glaubte. Aber
selbst wenn man von solche zweideutigen Formulierungen
absieht, so wurde aliein durch die besondere Herausstel-
lung positiver Erfahrungen - Versendung eines Sonder-
drucks mit besonderem Brief ohne Gegeniiberstellung negati-~
ver Publikationen, wie es umgekehrt im Therapeutischen
Brief von Juli 1961 geschehen ist - erreicht, dag die
voraufgegangenen Warnaussendungen wieder abgeschwicht
wurden.
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Von den Aussendungen an die Apotheker sei noch beispielﬁaft
auf das Schreiben vom 25.8.1961 (vgl. Bl. 43 302 d.A.) hin-

gewiesen. Darin wurde mitgeteilt, daB'Contergan der Rezept-

" pflicht unterstellt sei. MaBgebend sei dabei vor allem der
zum Teil beobachtete, leider iiberhshte und &rztlich nicht
vertretbare Gebrauch von Contergan gewesen, der letztlich
doch bei einem kleinen Patientenkreis zu gewissen Neben-
erscheinungen gefiihrt habe, die eine akute Gefahr der Dis-
kriminierung dieses tiberzeugend wirksamen Préparates zur
Folge gehabt hitten. Dieser Text verharmloste das Prob-
lem, zumal er unverstédndlicherweise keinen Hinweis auf
Polyneuritiden enthielt.

Neben den erwihnten Aussendungen an Kfzte und Apotheker
s8ind auch die Beipackzettel von November 1960 (vgl. B1.

170 018 d.A.) und Mirz 1961 (vgl. Bl. 170 029 d.A.) nach
Inhalt und Form so abgefaBt, daB die Warnhinweise nicht
deutlich genug gekennzeichnet waren und zum Teil durch
weitere Aussagen die Aufmerksamkeit hiervon abgelenkt wur- -
de.

S0 war zwar der Warnhinweis im Beipackzettel von November
1960 mit der {berschrift "Zur Beachtung" versehen, doch
‘war die Einfiligung dieses Absatzes auf der Riickseite an
8ich schon recht ungiinstig, weil - zumal bei dem langen
davorstehenden Text - nicht in Jedem Fall erwartet werden
konnte, daB8 der Verbraucher den Beipackzettel bis zu En-
de durchlas. Hinzu kommt noch folgendes: Auf der Vorder-
seite wurde unter der {berschrift "Vertréglichkeit" die
ungewshnlich gute Vertriglichkeit von Contergan erwihnt.
Im gleichen Abschnitt wurde ausgefilhrt, daB8 die bei ande-
ren Sedativa hiufig beobachteten Nebenwirkungen (diese
werden aufgezdhlt) bei individueller Dosierung von Conter-
gan nur selten auftreten wiirden. Ein Vedraucher, der das
las, konnte kaum erwarten, daB auf der Riickseite noch wei-~
tere Ausfiihrungen {iber Nebenwirkungen gemacht wurden. Da-
bei verdient noch der Umnstand Erwdhnung, daB8 die Riicksei-
te des Beipackzettels zunichst die Auffiihrung der Indikation
enthielt. Hier waren zahlreiche Fachausdriicke genannt, die

1
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ein Laie ohnehin nur schwer verstand. Unter diesen Umstéin-
den war kaum demit zu rechnen, daB die Mehrzahl der Ver-
braucher den warnenden Hinweis lesen wiirde. Bei den be-
sonders geféhrdeten Dauerverbrauchern war diese Gefahr so-
gar noch grofSer. Selbst wenn diese den Beipackzettel noch
zur Hand nahmen - was durchaus bezweifelt werden mufl -,
war es ziemlich unwahrscheinlich, da8 sie den Hinweis

auf der Riickseite lesen wiirden. Gerade Dauerverbraucher
konnten nach den bis dahin sehr positiven Angaben der Fir-
ma {iber das Mittel und angesichts des auf der Vordersei-
te zu findenden Hinweises auf die ungewdhnlich gute Ver-
tréglichkeit von Contergan und das nur seltene Auftreten
der bei anderen Sedativa h&ufig beobachteten Nebenwirkun-
gen gar nichts Neues erwarten, insbesondere dann nicht,
wenn sie selbst mit dem Mittel bislang keine negativen
Erfahrungen gemacht hatten.

Der Beipackzettel von Mdrz 1961 unterschied sich zZwar von
dem Beipackzettel von November 1960 insofern positiv, als
der Warnhinweis jetzt auf der Vorderseite erschien. Doch
ist hier zu beanstanden, daf der Hinweis nicht mehr durch
die Uberschrift "Zur Beachtung" gekennzeichnet war und als
letzter Absatz eines drei Abs#itze umfassenden und mit "Wir-
kungsweise und Vertr#glichkeit" {iberschriebenen Abschnittes
vielleicht noch weniger auffiel als im Beipackzettel von
November 1960. Ein Verbraucher, der in den ersten Absitzen
dieses Abschnittes las, daB Contergan sehr gut vertréglich
seli und die bei anderen Sedativa hdufig beobachteten Neben-
wirkungen nur selten auftreten wiirden, sah sich kaum ver-
anlaBt, noch weiterzulesen, weil er auf Grund der vorste-
henden Ausfiihrungen kaum noch etwas Gegenteiliges erwarten
konnte. Der einleitende Rat, ”Contergan nur bei echter me-
dizinischer Indikation und #rztlicher Verordnung" einzu-~
nehmen, war allein nicht geeignet, das besondere Augenmerk
des Verbrauchers darauf zu lenken, daB es geraten war, den
Beipackzettel genau und ganz durchzulesen.
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Was die Form der Unterrichtung der Arzte und Verbraucher
angeht, so ist - von den bisherigen im Zusammenhang mit
der Priifung des Inhalts der Warnhinweise gemachten Ausfiih-
rungen abgesehen - weiterhin zu bemidngeln, daf die Warnaus-
sendungen an die Arzte nicht 50 gestaltet worden ist, das
sie dem erfahrungsgeméB mit einer Flut von Werbeaussendun-
gen der pharmazeutischen Industrie tlberschwemmten Arzt
besonders auffallen muBten. Die speziellen Warnbriefe

8ind lediglich mit Sonderbriefmarken versehen worden. Die-
se MaBnahme war allein nicht ausreichend, um die Briefe
deutlich von Werbeaussendungen zu unterscheiden und die
besondere Aufmerksamkeit des Arztes hierauf zu lenken, weil
es sich dabei nur um eine Form der Frankierung handelte,
die mit dem Inhalt des Schreibens in keinem Zusammenhang
zu stehen brauchte. Der Umschlag des Briefes fiel sonst

in keiner Weise auf. Man hat weder gezielte Hinweise auf
Nebenwirkungen aufgedruckt, noch sonst in augenfélliger
Weise auf den Inhalt des Briefes aufmerksam gemacht.

In denTherapeutischen Briefen, die als regelméfige Sendun~
gen den Arzten eher auffielen und sich daher gut fir die
Information geeignet h&tten, sind Warnungen zum gr8S8ten Teil
tberhaupt nicht aufgenommen (so Therapeutische Briefe bis
einschlieBlich Januar 1961 sowie Therapeutische Briefe von

Mrz - vgl. Bl. 34 232 d.A. -, April -vgl. Bl. 36 24o d.A. -,

Mai - vgl. Bl. 39 260 d.A. -, Juni - vgl.Bl. 41 276 d.A. -,
August - vgl. Bl. 43 318 d.A. - und September 1961 - vgl.
Bl. 47 469 d.A. - ), zum Teil nur beiltufig erwihnt

worden (Therapeutischer Brief von Februar 1961 - vgl. Bl.
52 253 d.A. -). Lediglich der Therapeutische Brief von Juli
1961 (vgl. Bl. 43 311 d.A.) befaBte sich, wie schon er-
wédhnt, ausfiihrlicher mit dem Problem. Das allein gentigte
aber nicht, weil es einmal im Jull 1961 fiir eine ausfiihr-
liche Information der Arzte schon zu spdt war, zum anderen
bei der Ersrterung in nur einem einzigen Therapeutischen
Brief immer noch nicht die GewZhr bestand, daB8 die Warnung
von allén Arzten zur Kenntnis genommen wurde.
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Auf die Beipackzettel ist in keinem Fall, wie es erforder-
lich gewesen wire, durch aufféllige Gestaltung der Ver-
packung aufmerksam gemacht worden. Eine derartige MaBSnah-

me war gerade im vorliegenden Fall besonders notwendig,

well bis dahin die Ungiftigkeit und ungewshrlich gute
Vertréglichkeit von Contergan immer wieder hervorgehoben
worden war und deshalb die groSe G :fahr bestand, da8 ge-
rade die gef&hrdeten Dauerverbraucher im Vertrauén hierauf
keine Veranlassung sahen, die Formulierungen im Beipackzet~
tel immer wieder auf etwaige Anderungen hin zu verfolgen.

Die aufgezeigten Mingel in der schriftlichen Unterrichtung
der Arzte und Verbraucher sind auch im miindlichen Gesprich

‘mit dem AuBendienst der Firma Chemie~Griinenthal nicht H“

heilt worden. Hinsichtlich der Verbraucher folgt das sthon
daraus, da8 die AuSendienstmitarbeiter - was nicht zu be-
anstanden ist - garnicht die Aufgabe hatten, Verbraucher
aufzusuchen und zu unterrichten.

Was die Information der Arzte anging, so ist nicht ein-
mal sicher, ob die AuBendienstmitarbeiter auch tatsdch-
lich alle Arzte tiber die becbachteten Nebenerscheinungen

~unterrichtet haben. Im Rundschreiben A/2 vom 21.4.1961 (vgl.
Bl. 34 263 d.A.) wurde nBmlich den AuBendienstmitarbeitern

folgende Anweisung erteilt:

"Mit den gelegentlichen Nebenwirkungen des Contergan
wollen wir uns in der Besprechung nur dann befassen,
wenn der Arzt von sich aus darauf zu sprechen kommt."

Das bedeutet, daB gerade die Arzte, die von der nerven-

schédigenden Wirkung des Contergans nichts wuBSiten, dieses

Thema also auch von sich aus nicht anschneiden konhfen,

von den Auflendienstmitarbeitern nicht unterrichtet werden
sollten. DaB alldlrzte zu diesem Zeitpunkt schon von dem
Problem Kenntnis hatten, erscheint angesichts der bis da-
hin spérlichen Information seitens der Firma Chemie-Griinen~
thal und der zun#ichst nur vereinzelten 6ffentlichen Hinwei-
se ziemlich unwahrscheinlich, wenn nicht ausgeschlossen.
Hiervon ist offensichtlich much die Firma Chemie-Griinenthal
selbst ausgegangen, wie sich folgendem,in dem Rundschrei-
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ben 4/2 vom 21.4.1961 unmittelbar im AngchluB an die eben
zitierte Stelle enthaltemen Satsz entnehmen 138t

"Das wird sp&ter, nach Yorliegen von Gegen-

publikationen, wahrscheinl:ch h8ufiger der

Fall sein.®
Nun sind allerdings die AuBendienstmitarbeiter in anderen
Aussendungen wiederholt und eindringlich angewiesen worden,
nach Nebenerscheinungen zu forschen und der Zentrale darti-
ber eingehend zu berichten. Doch bezweckten diese Anweisun-
gen eine Informierung der Firma durch die Zrzte, sie be-
deuteten nicht ohne welilteres, daf die AuBendienstmitarbei-
ter auch ihrerseits die Arzte unterrichteten. Dem steht
- die Anweisung vom 21.4.1961 entgegen.

Unterstellt man dennoch, daB slle Krzte durch den AuBendienst
unterrichtet worden sind, so hing der Wert dieser Unterriché
- tung naturgemss davon ab, wie die Aufendienstmitarbeiter
selbst seitens der Zentrale informiert worden waren. In-
soweit ist festzustellen, daf die Unterweisung der AuBen-
dienstmitarbeiter zwar in dem aus damaliger Sicht sachge-
rechten und auch deutlichen Rundschreiben A 1/60 vom 17.5.
1960 (vgl. Bl. 24 254 d.A.) einen recht guten Anfang gefun-
den hat. In den folgenden schriftlichen Aussendungen an

den AuBSendienst unterblieb Jjedoch eine weitere Stellungnah-
me zu den im Rundschreibern wvom 17.5.1960 angeschnittenen
Problemen, inshesondere wurde lber die weitere Entwicke
lung nicht berichtet, obwohl die Fioma von zahlreichen
neuen Polyneuritisfédllen Kenntnis erhieit, Die Neben-
wirkungen wurden lediglich im Informationsdienst Nr. 22

vom 24.11.1960 (vgl. Bl. 28 355 d.4.) insofern angespro-
chen, als die im November 1960 erfolgte Anderung des Bei-
packzettels erklért wurde. Doch beschrénkte sich dies
praktisch auf die Mitteilung des neuen Textes des Beipack-
zettels. Nihere Eri&uterungen wurden nicht gegeben. Die

langen, durchweg positiven welteren ausiihrungen waren eher
geeignet, die Bedeutung der | Jenwirdungen herabzuspielen.

Bis einschlieBlich Februar 19 nthielten die Aussendungen
an den AuBendienst keinen wei Lore Hinweis auf etwaige Ner-

venschiaden.
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Stellt man es nur auf die schriftlichen Aussendungen

an den AuBendienst ab, so ist durchaus der SchluB ge-
rechtfertigt, daB die AuBendienstmitarbeiter die Hin-
weise in dem Rundschreiben vom 17.5.1960 entweder ganz
vergessen oder doch aus dem Schweigen der Zentrale in der
Folgezeit den SchluB Ziehen konnten, die Sache habe sich
erledigt, sie sei zumindest nicht so schlimm, wie zunédchst
angedeutet wurde. Doch mag die von Juni 1960 bis Februar
1961 mangelhafte schriftliche Unterrichtung bei Tagungen
des AuBendienstes miindlich ergénzt worden Sein, wobei al-
lerdings angesichts verschiedener, zum Teil eindringli-
cher'Informationsersuchen von AuBendienstmitarbeitern ZWeliw
felhaft ist, ob hier eine vollsténdige Unterrichtung des
AuBendienstes erfolgt ist.

Ab Mirz 1961 wurden die Hinweise auf Nervenschéden in

den Aussendungen an den AuBendienst haufiger und aus-
fuhrlicher, insbesondere wurden die Mitarbeiter einge-
hend iiber die negativen Verdffentlichungen und Vortrége
unterrichtet. Sie konnten sich damit zwar einen einiger-
maBen umfassenden Uberblick verschaffen, doch waren sie
bei ihrem Verhalten gegenfiber den Arzten letztlich auf
die Anweisungen und Kommentierungen der Zentrale ange-
wiesen. Deren Anmerkungen, insbesondere Zu den negativen
Publikationen, stellten jedoch durchweg eine Abschwichung
der in diesen Arbeiten enthaltenen Feststellungen dar. So
wurde die Arbeit von Frenkel abqualifiziert (vgl. Infor-
metionsdienst Nr. 8 vom 9.5.1961, Bl. 36 235 d.A.; Infor-
mationsdienst Nr. 9 vom 16.5.1961, Bl. 36 242 d.A.). Zu
den Arbeiten von Scheid und Raffauf wurde bemerkt, daB sie
praktisch nichts Neues bréchten, die bisherigen Aussagen
der Firma daher vollgiiltig blieben (vgl. Informations-
dienst Nr. 9 vom 16.5.1961, Bl. 36 242 d.A.). Ahnlich hie8
es in der Kommentierung der Arbeiten Becker und VoB (vel.
Informationsdienst Nr. 14 vom 4.8.1961, Bl. 43 296 d.A.).
Somit ergibt sich, daB die AuBendienstmitarbeiter immer
wieder auf die Argumentation &er Firma und deren Richtig-
keit hingewiesen wurden. Daraus ist der SchluB8 zu Ziehen,
daB8 die AuBSendienstmitarbeiter zwar Uber die negativen
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Stimmen unterrichtet, letztlich aber doch gehalten waren,
den Arzten gegenliber die Auffassung der Firma als richtig
. hinzustellen. Diese Auffassung kannten die Arzte auch aus
den unmittelbar an sie gerichteten Aussendungen der Firma,
Die Aufiendienstmitarbeiter konnten daher den Arzten im
!Endergebnis keine dartiber hinausgehenden Erkenntnisse verw
mitteln.

Das Gesamtverhalten, wie es aus der Firma Chemie~-Griinenthal
nach auBen hin in Erscheinung getreten ist, entsprach
nach alledem nicht den an einen ordentlichen und gewissen-
haften Arzneimittelhersteller zu stellenden Anforderungen,
wobei allerdings in der Hauptverhandlung noch nicht ge-
pruft worden ist, ob dies in jedem Einzelfall fiir die
Entstehung einer Polyneuritis ursdchlich war.

1Im Verlauf der bisherigen Hauptverhandlung ist auch nicht
abschlieBend festgestellt worden, inwieweit der einzelne
Angeklagte dazu im einzelnen durch Tun oder Unterlassen
beigetragen hat. Ein Verschulden jedes Angeklagten ist
daher in seinen Einzelheiten bisher nicht nachgewiesen.
Dadurch wird die Anwendbarkeit des § 153 Abs. 3 StPO jedoch
nicht ausgeschlossen.

Die Einstellung nach § 153 Abs. 3 StPO setzt nicht voraus,
daB das Verschulden des Angeklagten im Sinne eines Nach-
weises feststeht. Wollte man die Bestimmung so verstehen,
so wiirde dies bedeuten, daB das Verfahren, insbesondere
auch die Hauptverhandlung, immer solange fortgesetzt wer-
den miiBte, bis das Verschulden des Angeklagten nachgewie-
sen ist, und zwar selbst dann, wenn schon in einem frithe-
ren Stadium des Verfahrens zu erkennen ist, daB das Ver-
schulden in jedem Falle nur gering ist. Eine derartige Aus-
legung wiirde dem Sinn der Einstellungsvorschriften, Straf-
taten mit geringer Schuld des Angeklagten beschleunigt ab-
zuschlieBen, widersprechen.

Verzichtet man demzufolge bei der Anwendung des § 153 Abs,
3 StPO auf den Nachweis des Verschuldens, so darf dies ane
dererseits nicht dazu fiihren, daB der Angeklagte um einen
Freispruch gebracht wird. Das selbstverstindliche Recht




des Angeklagten auf Freispruch muB8 indes sinnvoll ange~
wendet werden. Gerade bei Strafverfahren von derart aufler-
gewbhnlich langer Dauer wie im vorliegenden Fall verbune
den mit ungewdhnlich hohen Belastungen fiir den Angeklag-
ten bedarf es einer sorgfiltigen Abwdgung der Interessen
des Angeklagten. Diese ergibt hier, daB nicht schon die bloSe
theoretische Moglichkeit eines Freispruchs die Einstellung
des Verfahrens ausschlieBt. Wollte man anderer Meinung
sein, so wiirde das zur Folge haben, daB die Hauptverhand-
lung noch iiber geraume Zeit fortzusetzen wire, weil zur
Zeit ebenso wie der Nachweis des Verschuldens des einzel-
nen Angeklagten auch die Voraussetzung fiir einen Freispruch
fehlt. Aus gegenwidrtiger Sicht besteht Jjedoch auch bei Fort-
setzung der Hauptverhandlung nicht mehr als die durchaus
unsichere Méglichkeit eines Freispruchs. Es bedarf keiner
n¥&heren Darlegung, daB die Weiterfihrung der Hauptverhand-
lung - noch dazu ohne sichere Aussicht auf Freisprechung -
fiir die Angeklagten in vielfacher Hinsicht belastend ist.
Wiirde sie dann noch zu einer Verurteilung fithren, so wHre
die Verfolgung des Rechts auf Freispruch ins Gegenteil
verkehrt,

Die Kammer ist daher der Auffassung, daB es zumindest in
derart besonders gelagerten Fdllen wie hier fiir die Anwende
barkeit des § 153 Abs. 3 StPO nru darauf ankommen kann, ob
das Verschulden des Angeklagten wahrscheinlich und ein
Freispruch dementsprechend unwahrscheinlich ist (80 gene-~
rell: Sghwarz-Kleinknecht, Kommentar zur StPO, 29.Aufl.
1970, § 153 Anm. 2 A).

Diese Voraussetzung ist hier erfiillt. Es ist wahrschein-
lich, daB die Angeklagten innerhalb der Firma Chemie-
Grinenthel fiir die im Zusammenhang mit Contergan getroffe-~
nen und unterlassenen Mafinahmen, wie sie die Kammer aufge-
zeigt und gewlirdigt hat, mitverantwortlich waren. Sie

bekleideten mit Ausnahme des Angeklagten Dr.Sievers leiten~
de Positionen in der Firma und waren s&mtlich iber die Con-
tergan betreffenden Probleme in ausreichender Weise unterrich-

tet. Der Angeklagte Dr. Sievers war der fir Contergan zu~
sténdige Praparatebetreuer. In dieser Eigenschaft iibte er
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zwar keine leitende Funktion aus, doch iibersah er als
Sachbearbeiter die Dinge um Contergan am besten und war
deshalb in der Lage und - soweit es mdbglich war - auch
verpflichtet, auf getroffene und zu treffende Entschei-
dungen durch Vorschlag cder Warnung Einfluf zu nehmen.

Im Bereich der Migbildungen steht die Beantwortung der

Eragen im Vordergrund, worin insoweit ein Verschulden der
Angeklagten erblickt und cb es gegebenenfalls noch als
gering im Sinne des § 153 Abs. 3 StPO angesehen werden
kann. Nicht vordringlich ist es dagegen festzustellen;
ob das Verschulden feststeht oder wenigstens wahrschein-
lich ist. Denn die Einstellung des Verfahrens wdre selbst
dann nicht ausgeschlossen, wenn ein Verschulden insoweit
génzlich zu verneinen wire. Da némlich das Verhalten der
Angeklagten, wie Anklage und Ersffaungsbeschluf zutref-
fend angenommen haben, als natiirliche Handlungseinheit
im Rechtssinne zu werien ist, und - wie ausgeflihrt wurde -
im Polyneuritisbereich, der bei einer Wirdigung des gesam-
ten7erhaltens der Angeklagten durchaus nicht unbedeutend
ist, ein Verschulden und damit eine Verurteilung wahr-
scheinlich ist, k#me aus Rechisgrinden eine teilweise Frei-
sprechung nicht in Betracht. Andererseits wire die Ein-
stellung schon dann unzuléssig, wenn hinsichtlich der -
MiBbildungen ein das MaB des Geringen iibersteigendes Ver-
schulden auch nur mdéglich wire.

Priift man zunéchst; worin ein Verschulden der Angeklagten
an der Verursachung von Migbildungen gesehen werden kann,
80 stellt sich vorrangig die Frage nach der Vorhersehbar-
keit der teratogenen Wirkung des Thalidomids. Nach dem
bisherigen Ergebnis der Hauptverhandlung ist der Nach-
weis, daB die Entstehung von MiBbildungen durch Thalidomid
flir die Angeklagten vorhersehbar war, nicht erbracht.
S&mtliche bisher hierzu g@hﬁrtedWissenschaftler haben die
Vorhersehbarkeit der Migbildungen mehr oder weniger ein-
deutig verneint. Insbesorndere haben die Neurclogen nahezu



Zwar angesichts des heutigen Standes der Erkenntnisse

den SchluB ziehen, daB man doch eigentlich auch schon
damals entsprechend h#tte verfahren kénnen. Doch wire

das eine strafrechtlich unzulissige Riickbetrachtung, die
den damaligen tatsichlichen Gegebenheiten nicht gerecht
wlirde. Die Kenntnisse und Erfahrungen zur Frage der Tera-
togenitédt beschrénkten sich damals hauptséchlich auf be-
sfimmte Speziallaboratorien sowie einzelne Firmen und
Wissenschaftler, die sich mit als teratogen bekannten
oder verddchtigten Substanzen beschéftigen. Entsprechende
Vorstellungen hatten in Europa weitgehend noch keinen
Bingang in die pharmazeutische Industrie gefunden, fiir die
Fragén der Teratogenitidt von Arzneimitteln - mit Ausnahme
der erwdhnten besonderen Substanzgruppen - im wesentlichen
Neuland waren, weil man insoweit, vor allem bei Anwendung
von Arzneimitteln im Rahmen therapeutischer Dosis;, nega-
tive Erfahrungen kaum oder gar nicht gemacht hatte. Falls
aber - wie mdglicherweise bei Thalidomid -~ besondere Ver-
dachtsmomente vorlagen, die auf die Mdglichkeit einer te-
ratogenen Wirkung hindeuteten, so ist auch fiir die dama-
lige Zeit zu fordern, daB ein Arzneimittelhersteller ein
Mittel, bei dem - wie bei Thalidomid - eine Verwendung
wéhrend der Schwangerschaft in Betracht kam, tierexperi-
mentell auf etwaige teratogene Wirkungen hin untersuchte,
Zumindest in Aussendungen und Gebrauchsanweisungen auf
die fehlenden Erfahrungen im Bereich der Schwangerschaft
hihwies. Beides ist im Falle des Thalidomids nicht ge~
schehen.

Das Unterlassen von Tierversuchen wére aber fiir den Ein-
tritt des strafrechtlich relevanten Erfolges, also der
MiBbildungen, nur dann als urséchlich anzusehen, wenn
die Durchfijhrung von Tierversuchen die teratogene Wirkung
des Thalidomids h&itte erkennen lassen. Das erscheint Je~-
doch nicht sicher®

Bei den damals iiblichen Versuchstieren, insbesondere bei
Maus, Ratte und mischrassigem Kaninchen, konnten mit Tha-
lidomid, wie schon die bisherige Beweisaufnahme ergeben hat,
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Wirkung entsprechender Substanzen vefmutet oder bewiesen
ist. Doch sei eingerdumt, daB das Vorliegen derartiger
Wirkungen und Eigenschaften bei Thalidomid nach dem bise
herigen Sachstand nicht sehr wahrscheinlich, vielleicht
sogar zum Teil auszuschlieBen ist. Gleichwohl mu8 vor
einer abschlieBSenden Priifung dieses Fragenkomplexes mit
der Méglichkeit gerechnet werden, daB das Vorhandensein
einzelner der erwidhntem Wirkungen beziehungsweise Eigen-
schaften nicht so sehr abwegig ist und war, dafl eine te-~
ratogene Eigenschaft auBerhalb des Bereichs des Vorherseh-
baren lag.

FaBt man die vorstehenden Ausfiihrungen zusammen, so ist
festzustellen, daB sich einzelne der angesprochenen Unm- |
sténde, aus denen sich m&glicherweise besondere Verdachtse
momente ergeben konnten, zwar nicht sehr aufdréngten, ins-
gesamt gesehen aber doch die M8glichkeit besteht, daB die
Vorhersehbarkeit der teratogenen Wirkung des Thalidomids
zu beweisen ist. Allerdings kann, da die angeschnittenen
Fragen nicht oder zumindest nicht abschlieBend behandelt
'sind, Uber die Wahrscheinlichkeit des Nachweises keine
sichere Aussage gemacht werden.

‘Ist es aber mbglich, wenn auch vielleicht nicht sehr wahr-
‘scheinlich, daB die Migbildungen vorhersehbar waren, so ist
weiterhin zu priifen, ob und wenn ja wo-durch die Angeklag-
‘ten die von ihnen in diesem Fall zu fordernde Sorgfalt '
verletzt haben. Damit ist die Frage gestellt, was ein or-
‘dentlicher und gewissenhafter Arzneimittelhersteller aus
damaliger Sicht tun muBte, wenn auf Grund konkreter - wenn
“auch méglicherweise nur entfernter - Verdachtsmomente die
Moglichkeit bestand, daB ein von ihm vertriebenes Prépa~
rat Mifbildungen verursachte.

'Es ist fraglich, ob es damals schon Verhaltensnormen fiir
den Arzneimittelhersteller in Fragen der Teratogenitit von
Arzneimitteln gab. Man darf nicht iibersehen, daB sich

erst nach 1961 auf Grund der mit Thalidomid gemachten
Erfahrungen die Erkenntnisse in einem MaBe geweitet ha-
ben, daf dem Arzneimittelhersteller exaktere Verhaltens-
mafBst&be an die Hand gegeben werden konnten. Man kdnnte



von vornherein 2usruschlieBen, daf die Verhaltensweise'der
Pood and Drug Adownistration m8glicherweise auch von son-
stigen Uberiegungsn beeinflubt wurde, die tats#chlich kon-
krete Anhaltispunsie zun Gegenstand hatten.Allerdings miiB-
te, falls letzierss der Fall sein sollte, weiter nachge-

wiesen werden, wal die Angeklagten von diesen Uberlegun-
gen Kenntriis hatten.

Die Staatsanwaltacha’t hat ferner behauptet und unter
Beweis gestellw, <afl im Sommer 1961 innerhalb der Firma
Chemie=Grunenihal die sich im Zusammenhang mit anderen Sub-
stanzen und Erkrunxungen sgchon mit Fragen der Teratogeni-
. tat befaBt hatle, selbst bei verschiedenen Gelegenheiten
eine fruchtschiddigende Eigenschaft von Thalidomid ersr-
tert wurde. Da derartige Erdriterungen normalerweise einen
konkreten Anlaf haben, muB die Kemmer von der Mdglichkeit
ausgehen, daf bezondere Verdachtsmomente vorlagen, die

auf eine fruchtschddigende Eigenschaft von Thalidomid hin-
deuteten. Jwar i einzurdumen, daf fruchtschiddigend nicht
mit teratoger gieichzusetzen ist. Doch kénnte es sein, daB
wegen der mogiicnerwelse bestehenden Verdachtsmomente auch
eine teratcgene Wi.rkung von Thalidomid nicht auBerhaldb des
Bereichs verniinitiger Uberlegungen gelegen hitte.

M6glich ist schiieBlich, daB die Substanz Thalidomid als
solche Veranlassung bot, an eine teratogene Eigenschaft
zu denkern.Die chamische Siruktur des Thalidomids diirfte
insoweit allerdings, wie die Kammer den Ausfilhrungen der
Sachversténdigen Professoren Herken, Kuschinsky und Lendle
entnimmt, keine «onkreten, wissenschaftlich begriindbaren
SchluBfclgervngen zugelassen haben. Doch gibt es'daneben

auch andersiautends Stimmen. M8glicherweise h#tte auch

eine Prifung e fallprodukte des Thalidomids AnlaB zu
Bedenken gehan | B konnte auch sein, daB Thalidomid
iiber Bigenscha g ' . aus denen der Vefdacht, es
kénnte MiBbilauwn rursachen, hdtte abgeleitet werden
miissen. Erwaho dissem Zusammenhang, daf diskutiert
worden ist, * eine zytostatische und thyreosta-
tische Wirkung 14 n Folsgdureantagonist und Antivi-
tamin ist. Die 3 davon ausgehen, daB die teratogene




hersehbaren wurde aber jedenfalls dann erreicht, wenn
bei einer bestimmten Substanz einschlieflich ihrer Meta-
boliten besondere - wenn auch mdglicherweise nur ent-
fernte - Verdachtsmomente wvorlagen, die auf die Még-
lichkeit einer MiSbildungen verursachenden Eigenschaft
“hindeuteten. Ob dies bei Thalidomid der Fall war, ist
f?ﬂishér nicht nachgewiesen. Die Kammer h#lt es aber fiir
:mﬁglich, daB dieser Nachweis erbracht werden kann. Sie
stlitzt sich bei dieser Annahme insbesondere auf verschie-
dene von de? Staatsanwaltschaft angebotene Beweismittel.

Danach koénnte sich ergeben, daB8 bei der Firma, Chemie-Grii-
nenthal Anfragen und Mitteilungen {iber eine etwaige Beein-
tréchtigung der Leibesfrucht durch Thalidomid eingegangen
sind. Soweit es sich lediglich um bloBe Anfragen ohne
konkrete Anhaltspunkte handelte, ist die Wahrscheinlich-
keit, daB sich hieraus besondere Verdachtsmomente im
Hinblick auf eine teratogene Rigenschaft des Thalidomids
ergeben hétten, allerdings nur gering. Anders wire es da-
gegen bei Mitteilungen, in denen auf Grund konkreter Be-
obachtungen in Einzelf#dllen ein Zusammenhang zwischen
Schiden der Leibesfrucht und Thalidomideinahme der Mutter
wihrend der Schwangerschaft ersrtert wurde. Selbst wenn es
sich bei diesen Schiden - was wahrscheinlich ist - nicht
um MiBbildungen gehandelt haben sollte, so erscheint es
nicht ausgeschlossen, daB der Verdacht, Thalidomid k&nne
mdglicherweise auch Schéden &nderer Art, zum Beispiel auch
MiBbildungen, verursachen, mit in den Bereich ernsthaf-
ter Uberlegungen hitte einbezogen werden miissen.

Gekldrt ist bisher auch nicht, aus welchen Grinden die
amerikanische Food and Drug Administration gezdgert hat,
Thalidomid in den USA fiir den Verkauf freizugeben. Es ist
zwar wahrscheinlich, daB mar nur wegen der beobachteten Ner-
venschéden GewiBheit haben wolite, daf Thalidomid nicht
etwa auch die Leibesfrucht beeintrichtige. - Da8 von Ner-
vensch8den kein wissenschaftlich begriindeter SchluB auf
MiBbildungen gezogen werder und man nur aus Zufallser-
wdgungen heraus an einen Zusammenhang denken konnte,

wurde schon angedeutet. - Dach vermag die Kammer nicht
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Ubereinstimmend erkl#rt, wan habs von den heobachteten Po-
lyneuritiden nicht auf Mifbildungen schlieBen kénnen. Zu
berticksichtigen ist allerdings, da8 die bisher gehérten
Wissenschaftler die Frage nsch der Vorhersehbarkeit der
Mifbildungen nur beilZufig innerhalb einer auf andere Fra-
gen gerichteten gutachterlichen oder zeugenschaftlichen
Vernehmung beantwortat habeno Die eigent]iche Beweisauf—

h8lt es fiir mogllc:h9 daB danach dlevornersehmarkeit der
MiBbildungen zu bejahen sein wirde. Sie stutzt sich da-
bei auf folgende Uberlegungen:

Auch in den Jahren bis 1961 war auf Grund zahlreicher Ver-
6ffentlichungen bekannt, duf chemische Substanzen, darun-
ter auch Arzneimittel, MiBbiidungen verursachen kSnnen.

Als tatsdchlich teratogen erwiesen hatten sich zwar bis
+-dahin - soweit bisher festgestellt - nur Stoffe, die an-
‘deren Substanzgruppen angehdrten als reine Schlaf- und

Beruhigungsmittel. Eine Ausnanme bildet insoweit lediglich
das Prdparat Urethan, das zunichst ebenfalls als Schlaf-
und Beruhigungsmittel eingesetzt worden war. Doch ist die
bei diesem Mittel diskutierte teratogene Wirkung offenbar

‘nicht auf die schlafmachende, sondern auf die spédter ent-
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deckte zytostatlscne Wirkung zurlickgefiihrt worden. Selbst
wenn man deshalb Urethan hier unberlicksichtigt 148t, so
war gleichwohl bei Schlaf- und Beruhigungsmitteln die Mdg-
lichkeit, daB einmal eine Substanz aus dieser Gruppe MiB-
bildungen verursachen kinnte, nicht schlechthin zu vernei-
nen, man hatte nur insoweit in der Praxis blslang keine ne-
gativen Erfahrungen gemzcht. Da man sich aber nur auf Er-
fahrungen mit erprobten Mitteln stiitzen konnte, war bei
Substanzen wie dem Thalidomid, bei dem es spezielle Brfah-
rungen noch nicht gab,keine verbindliche Aussagefdninge-
hend mdglich, daf auch sie keine Migbildungen verursachen
wirden. Die Kammer riumt ein, daB auch bei reuartigen Sub-
stanzen aus der Gruppe der Schiaf- und Beruhigungsmittel
eine teratogene Wirkung nach den damaligen Stand der Er-
kenntnisse unwahrescheinlich war, vielleicht sogar auBerhald
des nach der Erfahrung Méglichen lag. Der EBereich des Vor-



auch nach 1961 in gezielten Versuchen Mifbildungen entwe-
der iiberhaupt nicht oder nur unregelmiBig erzielt werden.
Es ist deshalb zweifelhaft, ob bei der Firma Chenmie-Criinen-
thal durchgefiihrte Versuche mit {iblichen Versuchstieren
MiBbildungen ergeben hitten.

Spédtere Versuche mit weiBen Neuseelinder-Kaninchen haben
dagegen mit ziemlicher Regelm#figkeit zu MiBbildungen ge-
filhrt. Auch in den eigensn Laboratorien der Firma Chemie-
Grinenthal hat man nach 1961 bei diesem Kaninchenstamm
mit Thalidomid MiBbildungen erzeugen k®nnen.Es ist wahr-
scheinlich, daB dies bei entsprechenden Versuchen auch schon
vor 1961 gelungen wére. Doch darf nicht iibersehen werden,
dasg dés weiBfe Neuseeldnder-Kaninchen damals kein {ibliches
Versuchstier in dem Sinne war, daB es immer oder wvenig-
‘stens hdufig zu Laboratoriumsversuchen herangezogen wurde.
Der Sachversténdige Professor Wilson hat es als Zufall be-
zeichnet, wenn man vor 1961 das weiBe Neuseeldnder-Kinin-
chen fiir Teratogenversuche eingesetzt hitte. Zufallsergeb-
nisse sind jedoch fiir die strafrechtliche Wirdigung irrele-
vant, weil nach ganz herrschender Meinung, der sich auch
die Kammer anschlieBft, die Kausalitdt des pflichtwidrigen
Verhaltens fiir den eingetretenen Erfolg nur dann bejaht
werden kann, wenn bei pflichtgem#Bem Verhalten der Erfolg
mit Sicherheit, also nicht lediglich durch Zufall, vermie-
den worden wire {vgl. Schénke-Schréder, § 59 StGB Rand-
note 159 ¢ mit weiteren Nachweisen).

Entsprechende {berlegungen gelten auch fiir Teratogenver-
suche an Affen. Zwar hat man auch hier bei bestimmten
Affenstdmmen &hnlich wie beim weifBen Neuseeldnder-Kaninchen
nach 1961 mit Thalidomid regelm#Big Mifbildungen erzeu- .
gen kdnnen. Doch war der Affe vor 1961 kein iibliches Ver-
suchstier. Teratogenversuche an Affen waren damals, wie

die Kammer den Ausfithrungen von Professor Tuchmann-Duplessis
entnimmt, in Buropa offenbar Uberhaupt noch nicht durchge-
fiihrt worden. Es bestand fiir die Angeklagten - unterstellt,
man hidtte Versuche an damals iiblichen Laboratoriumstieren
durchgefiihrt und hier keine Ergebnisse erzielt - auch gar
keine Veranlassung, zusitzliche Versuche an Affen anzusetzen.




Man wuBte niuliich same! s rnoch nicht allgemein - insoweit
stiitzt sich dis Kawmer =zuif das Gutachten des Sachverstidn-

digen Professor Herken -, deB einzelne Tierarten gegen
teratogene Einfliiife empfindlich sind, andere dagegen
nicht. Es war dsshalb, 5o muB die Kammer folgern, aus da-

maliger Sicht teim Affen auch kein anderes Ergebnis zu
erwarten als kel den {iblichen Laboratoriumstieren.

Nun haben allerdings Teratogenversuche mit Thalidomid auch
bei den damalsg i{iblichen Versuchstieren mit anscheinend
groBer Regelm8Bigkeit 2zu einer Erhdhung der Fruchtresorp-
tionsrate gefilhrt. Entsprechende Beobachtungen sind auch
bei Versuchen, die nach 1961 innerhald der Firms -Chemde-
Grinenthal durchgefiihrt wurden, gemacht worden, zum Bei-

.“

gpiel beim Kaninchen. Die Kammer mufi davon ausgehen, daB.
'~gle1chart1ge Ergebnissze auch vor 1961 erzielt worden wiren;.
Ungeklart ist jedoch bisher, welche SchluB8folgerungen aus
einer Erhdhung der Resorpitionsrate zu ziehen sind.. Sicher
1st auch bei dem augenblicklichen Stand der Beweisaufnahﬁa
daB8 eine Erhshung der Resorptionsrate auf eine embryo-toxi-
sche Wirkung hindeutet. Die Frage, ob eine Substanz des-
uhalb auch teratogen sein muB, ist bisher von Praofessor
Tuchmann-Duplessis negativ beantwortet worden. Die eigemt-
liche Beweisaufnahme steht insoweit noch aus. Selbst wemn
man davon ausgeht, daf dabei die Auffassung von Professor
‘Tuchmann-Duplessis bestétigt worden wire, so muf das nesch
Ansicht der Kammer nicht bedeuten, daB damit die Vorher-
sehbarkeit der MiBbildungen zu verneinen wire. Es mag

zwar sein, daB eine Substanz, die zu erhéhten Resorptionen
fihrt, deshalb nicht teratogen sein muB.Doch erscheint das
immerhin mdglich, So ist zum Beispiel den Ausféhrungenfion
Professor Staemmler zu entnehmen, daB eine Substanz, nach
deren Anwendung sich eine erhdhte Fruchtresorptionsrate
‘zeigt, stark in Verdacht steht, sich schddigend auf die
.Friichte nach der Implantstion ausgewirkt und sie zum Ab-
‘sterben gebracht zu haten. Es sei - so hat Professor Steemm-
ler weiter ausgefiihrt - durchaus denkbar, daB bei spite~
rer Applikation oder niedrigerer Dosierung die Friichte am
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Leben bleiben, aber &rtliche Schidden aufweisen wiirden.
Professor Staemmler hat diese Ausfiihrungen zwar nur als
sachverstédndiger Zeuge gemacht, es ist jedoch wahrschein-
lich, daB die Richtigkeit der Auffassung dieses anerkann-
tenWissenschaftlers durch Sachverstindige bestdtigt worden
wdre. Die Kgmmer folgert aus den Darlegungen von Professor
Staemmler,‘das eine Erhthung der Fruchtresorptionsrate
zwar nicht obligatorisch auch eine teratogene Wirkung zur
Folge haben mufl, aber doch wenigstens - und hierauf kommt
es bei der Beantwortung der Frage nach der Vorhersehbar-
keit rechtlich allein an - den Verdacht erweckt, daB die
Substanz méglicherweise teratogen sein kdnnte.

Aber selbst wenn man unterstellt, daB die Angeklagten bei
Durchfithrung von Tierversuchen vor 1961 entweder keine
Brhohung der Resorptionsrate beobachtet hitten oder hieraus
nicht den Verdacht ableiten konnten, Thalidomid kdnne viel-
leicht zu MiBbildungen filhren, so wiirde dies nur bedeuten,
daf der Tierversuch negativ ausgefallen wire. Es ist aber
einhellige wissenschaftliche Meinung, daB die Ergebnisse
des Tierversuchs nicht ohne weiteres auf den Menschen {iber-
tragen werden konnen. Insbesondere ist anerkannt, daB aus
negativen Tierversuchen nicht der SchluB gezogen werden
kann, die Substanz werde auch beim Menschen nicht zu Schi-
den fithren. Ist das aber so, dann muBte ein ordentlicher
und gewissenhafter Arzneimittelhersteller auch schon damals
_:bei Arzneimitteln, bei denen Erfahrungen im Bereich der
“Schwangerschaft fehlten, also insbesondere bei neuarti-
genSubstanzen , in Aussenduﬁgen und Gebrauchsanweisungen
auf die fehlenden Erfahrungen hinweisen.Das gilt erst

recht dann, wenn er Tierversuche nicht durchgefiihrt hat.

Angeklagte und Verteidiger haben allerdings behauptet und
unter Beweis gestellt, daB die Firma Chemie-Grilnenthal
kraft gebilligter Ubung der beteiligten Verkehrskreise
nicht verpflichtet gewesen sei, wdhrend des Vertriebs von
Contergan fir die Schwangerschaft irgendwelche Vorbehalte
in den Prospekten oder Aussendungen iiber Contergan zu ma-
chen. Sowelt damit zum Ausdruck gebracht werden soll, daB
in der pharmazeutischen Industrie damals allgemein nicht
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anders verfahren wiurde als bei der Firma ChemienGrﬁnenthal,
mag das zwar zutreffen. Doch kann auch brancheniibliches
Verhalten pflichiwidrig sein, wenn es vom Gebotenen ab-
weicht, wie e¢s hier der Fall ist. DaB der von der Kam-

mer bel Vorlisgen von konkreten Verdachtsmomenten, seien
sie auch noch so entfermt, fiir notwendig gehaltene Vorbe-
halt etwa unzumutbar gewesen wére, kamm nicht ernsthaft
behauptet werdan. Hs Cegegnete keinerlei Schwierigkeiten,
in die Prospekte und Aussendungen den Hinweis aufzunehmen,
daB beim Menschen Erfahrungen im Bereich der Schwanger-
schaft fehlten. Damit wiren entweder Mifbildungen iiberhaupt
verhindert worden oder das Risiko wire vom Hersteller auf
die Verbraucherinnsn Ubergegangen, die trotz des Vorbehalts
das Mittel wdhrend der Schwangerschaft einnahmen.

Es wurde dargelegt, daB die Schuld der einzelnen Angeklag-
ten an der Verursachung von Polyneuritiden und Mi8bildun-
gen und den damit zusammenhingenden VerstdBen gegen das
Arzneimittelgesetz beim jetzigen Verfahrensstand noch nicht
abschliefend beurteilt werden kann.'Dennoch mufite die Kam=
mer entscheiden, ob diese bei dem einzelnen Angeklagten

im Bereich der Polyneuritiden wahrscheinliclke, im Bereich
der MiBbildungen m&gliche Schuld als gering anzusehen ist.
Das - wie ausgefiihrt - in Anklage und Erdffnungsbeschluf
als natlirliche Handlungseinheit im Rechtssinne bezeichnete
Verhalten der Angeklagten muf dabei als Einheit gesehen und
gewlirdigt werden. Doch sind die bei den beiden Tatkomplexen
bestehenden Unterschiede zu beachten.

bie Kemmer wertet, susgehend vom derzeitigen Sachetand,
das Verschulden jedes einzelnen Angeklagten als inges-
samt gering im Sinne des § 153 Abs. 3 StPO. Sie ist zu
diesem Ergebnis auf CGrund eingehender Abwigung folgender
Gesichtspunkte und Unmstinde gelangt:

Gesetzliche Criinde stehen der Annahme eines geringen Ver-
schuldens nicht sntgegen. Sie bestehen nach verbreiteter
Ansicht dann, wenn Angeklagten ein Vergehen mit erhshter
Mindeststrafe zur Last gelegt wird. In diesen Fillen hat
der Gesetzgeber durch die Bemessung des Strafrahmens zum
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Ausdruck gebracht, daB er das Verschulden nicht als gering
ansieht. In solchen Fdllen kann deshalb zumindest in der
Regel § 153 StPO nicht angewandt werden. Von den den An-
geklagten angelasteten Vergehen weist nur § 44 Abs. 3
Arzneimittelgesetz einen Strafrahmen mit erhshter Min-
deststrafe auf. Ein VerstoB gegen diese Bestimmung setzt
Vorsatz voraus. Eine vorsdtzliche Gesetzesverletzung der
Angeklagten ist aber - wie dargelegt ~ bisher nicht er-
wiesen, ein Gelingen dieses Nachweises auch bei einer Fort-
setzung der Hauptverhandlung nicht wahrscheinlich.

Wie ausgefiihrt, kann jedoch - mit den genannten Einschrin-
kungen - den Angeklagten der Vorwurf fahrlissig strafba-
ren Verhaltens gemacht werden. Die Kammer hat dargelegt,
welches Verhalten von einem Arzneimittelhersteller und
seinen verantwortlichen Angestellten in den hier inter-
essierenden Bereichen zur Tatzeit zu fordern war und

wie die Angeklagten demgegeniiber gehandelt haben. Die Ab-
weichung von dem nach Recht und Gesetz Gebotenen ist in
Bezug auf die verursachten Polyneuritiden erheblich, hin-
sichtlich der MiBbildungen nur gering. Der Eintritt von
Nervenschiiden war leicht vorherzusehen, das Entstehen

von MiBbildungen nur schwer. Das Verhalten der Angekla g-
ten, das zur Verursachung von Polyneuritiden und MiBSbil-
dungen gefiihrt hat, muB jedoch vor dem Hintergrund der da-
maligen Lage eines Arzneimittelherstellenden Unternehmens
gesehen werden. AuBerdem sind die besonderen Umstinde

des Geschehens um Contergan und die persénliche Situation
der Angeklagten als Angestellte der Firma Chemie~Griinenthal
zu beriicksichtigen.

Es bedarf keiner niheren Darlegung, daB Arzneimittel wegen
ihrer Bedeutung fiir die Heilung von Krankheiten einerseits,
der mit ihrer Anwendung h#ufig verbundenen Gesundheitsge-~
gefahren andererseits mit anderen Waren nur sehr begrenzt
verglichen werden k&nnen.

Entwicklung, Produktion, Ausbietung und Vertrieb von Arznei-
mitteln waren zur Tatzeit fast ausschlieBlich der Verant-
wortung der Hersteller liberlassen. Von den allgemein



gliltigen Recintsnormen abgesehen gab es zundchst praktisch
keine, seit Mai beziehungsweise August 1961 nur die allge-
mein gehaltensn Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes als
verbindliche Orientierungsnormen. Gerichtsentscheidungen,
die Mafistébe hitten setzen ktnnen, fehlten weitgehend.
Auch Richtlinien &rztlicher Fachorganisationen waren - ab-
gesehen davon, daB sie keine verbindlichen Rechtsnormen
gesetzt hiétten - zum damaligen Zeitpunkt noch nicht aus-
gearbeitet. Vereinzelte wissenschaftliche Versffentlichun-
éen, zum Beispiel iiber die Arzneimittelpriifungen, konnten
ebenfalls keine verbindlichen Richtlinien aufstellen. Auch
eine wirkéamq Kontrolle der Hersteller durch unabhingige
Stellen gab es nicht. Der Hersteller war somit bei der Su-
che nach dem fiir ihn gebotenen Handeln praktisch auf sich
allein gestellt,

Debei kam noch erschwerend hinzu, daB sich die in der
Jeweiligen Situation erforderlichen MafSnahmen durchaus
nicht von selbst anboten, sondern zum Teil nur schwer zu
erkennen waren. Es folgt aus der Natur der Sache, daB dem
Arzneimittelhersteller fiir sein Handeln ein gewisser Spiel-
raum blieb und bleibt. So wird sich der Zeitpunkt, wann zum
Beispiel Arzte und Verbraucher iiber Nebenwirkungen eines
Préparates unterrichtet werden miissen, kaum jemals exakt
feststellen lacssen. Ein bestimmtes Datum anzugeben wird
sogar weitgehend unm®glich sein., Dem Hersteller bleibt eine
nicht generell eingrenzbare Zeitspahne, in der ein Abwar-
ten noch nicht strafrechtlich vorwerfbar ist. Ebensowenig
188t sich genau festlegen, wie die Warnungen inhaltlich
auszusehen haben. Verbindliche Formulierungen gibt es in-
soweit nicht. Auch hier bleibt dem Arzneimittelhersteller
ein gewisser Spnielraum.

1ller die

Bs bedarf keiner aihersn Darlegung, daB der Herste:
terschrei-

untere Grenze des gegebenen Spielraums nicht unte
ten darf, wenn er sich nicht dem Vorwurf fahrliissigen Ver-

haltens aussetzen will, Fenlt es indes - wie hier - an Jjeg-

lichen Richtiinden, dle 25 erleichtern wiirden, diese Gren-
ze zu finden, und givt €5 - wie ebenfalls hervorgehoben wur-
de - keine sich ohne weiteres anbietenden sonstigen An-



haltspunkte, die geelgnet wiren, die Grenze zu markieren,
so ist es versténdlich, werm der zum Handeln Verpflichtete
zunfchst versucht, sein Verhalten am Verhalten anderer,
vor vergleichbare Situationen gestellter Personen auszu-
richten.

Insoweit ist festzustellen, daB die Angeklagten nicht we-
sentlich anders gehandelt haben, als es in der pharmazeu-
tischen Industrie damalsg griBitenteils {iblich war. Sie
haben weder spiter gewarnt, als es die Mehrzahl der ande-
ren Arzneimittelhersteller zu tun pflegte, noch unterschie-
den sich ihre Warnhinweise nach Inhalt und Form von denen
anderer Hersteller. Haben die Angeklagten somit weitge=-
hend brancheniiblich gehandelt, so ist ihr Verhalten - das
sel, um MiBversté@ndnissen vorzubeugen, herausgescellt -
deshalb nicht rechtm&fig. Nicht die Brancheniiblichkeit ent-
scheidet, was rechtens ist; maBgeblich ist allein, welche
Sorgfalt bei objektiver Bastrachtungsweise geboten ist. Doch
ist:einzurdumen, dap sich der einzelne unter Umsténdén vor
eine durchaus schwierige Situation gestellt sehen kann,
wenn er entscheiden muB, ob ihn die gebotene Sorgfalt zwingt,
von einer allgemein geiibten Verhaltensweise abzuweichen.
Das gilt insbesondere dann, wenn - wie gesagt - verbind-
liche Richtlinien v#ilig fehlen und sich die gebotenen
MaBnahmen nicht chne weiteres anmbieten.

Hinzu kommt nock, daf die Angeklagten bei ihrer Verhaltens-
‘weise durch zshlreiche, nicht blo8 unbedeutende und namen-
lose Arzte oder AuBenseiter bestdrkt worden sind. Dadurch
ist m8glicherweise ihr Blick fiir das tatsichlich Gebotene
noch mehr verstellt worden. Der Kammer erscheint es in die-
sen Zusamumenhsng bemerkenswéfﬁg dafl selbst im Jahre 1970
noch bekannte Wissenschaitler in der Hauptverhandlung durch-
aus ernsthafi die Ansl ht vertreten haben, die Angeklagten
h8tten damals korreki gehandelt. Professor Liuppi war so-
gar der Meinung, die Angsklagien hitten noch viel mehr ge-
tan, als sie hitten tun miissen, Da der gegen Contergan er-
hobene Verdacht, es verursache Nervenschiden, zu keiner
Zeit wissenschaitl:zch begriindet gewesen sei, hiiten die An-

sy et 42 oy S e
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geklagten gar nichts zu veranlassen brauchen. Sie seien
somit sorgfdltiger gewesen, als sie es hidtten sein miissen.
Ahniich hat sich Professor Kreienberg, Mitglied der Arznei-
mittelkommission der deutschen Arzteschaft, ge#uBert. Auch
er glaubte, daB sich die Angeklagten insgesamt gesehen
korrekt verhalten h&tten.Teilweise seien sie sogar sorg-
fdltiger gewesen, als es nétig gewesen wire. So sei es
liberflliseig gewesen, auch die Verbraucher zu unterrichten.
Nun ist - das sei hier ausdriicklich hervorgehoben - die
Frage, welche Pflichten den Angeklagten obliegen, nicht
eine medizinische, sondern eine Rechtsfrage, die unabhén-
glg von geduBerten Meinungen einzelner Wissenschaftler zu
entscheiden ist. Die erwdhnten AuBerungen machen aber
deutlich, wie sehr die Angeklagten, die positiven Meinun-
gen gegeniiber naturgem#f besonders aufgeschleossen waren,
durch derartige Stimmen damals beeinfluBt worden sein
mégen,

Auch die zust&@ndigen Gesundheitsbehdrden des Bundes und
der Linder haben es gegeniiber den Angeklagten an dem n&-
tigen Nachdruck fehlen lassen. Das mag teilweise an dem
Fehlen einer ausreichenden gesetzlichen Grundlage gelegen
haben, zum Teil m¥gen auch personelle Besetzungsschwierig-
keiten sowie mangelnde Kemntnis iiber das volle AusmaB

der Probleme um Contergan eine Rolle gespielt haben. Doch
ist das Verhalten der Beh®8rden sicherlich auch von einer
gewissen Unentschlossenheit und allzu groBem Zdgern ge-
prédgt. Selbst als sich einzelne Linder schlieBlich dazu
durchgerungen hatten, die Rezeptpflicht einzufithren, hiel-
ten es andere Linder immer noch nicht fiir notig, ent-
sprechend zu verfahren.,

Allzu groBesZégern kennzeichnet auch das Verhalten der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft. Zwar

mag auch sie durch die Firwa Chemie-Griinenthal iiber die

nit Contergan zusammenh&ngenden Fragen nicht vollstédndig
informiert gewesen sein; dennoch hat sie teilweise unver-
sténdlich zaghaft reagiert. Die Kammer verkennt zwar nicht,
dafl die Arzneimittelkommission keine hcheitlichen Befugnisse
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hat. Man hdtte aber gleichwohl beispielsweise erwarten
konnen, dafl sie angesichts der unzureichenden Informie-

rung der Arzte durch die Firma Chemie-Griinenthal selbst

die Arzte schnell und ausfiilhrlich iliber den gegen Conter-
gan bestehenden Verdacht unterrichtete. Auch durfte sie

sich nicht zu sehr auf die Angaben des Herstellerwerkes
verlassen, deren Unvollstdndigkeit sie frilhzeitig erkannt
hatte. Es widre angezeigt gewesen,; sich selbst bei einem
gréBeren Kreis von Arzten eingehend iiber deren Erfahrungen
mit Contergan zu informieren, um unabhingig von den An-
gaben und Zusagen der Firma Chemie-Grinenthal das zum
Schutz des Verbrauchers Erforderliche veranlassen zu kén-
nen. Bemerkenswert erscheint, wie schon die Staatsanwalt-
schaft hervorgehoben hat, daB sich das in der Hauptverhand-
lung als Sachverstindiger gehtrte Vorstandsmitglied der Arz-
neimittelkommission, Professor Kreienberg, selbst 1970

noch nicht in der Lage gesehen hat, das berechtigte, hochst-
richterlich anerkannte Interesse des Verbrauchers angemes-
sen zu berlicksichtigen.

Insgesamt gesehen war das Verhalten AuBenstehender somit
durchaus widerspriichlich. Fir die Angeklagten war es in
dieser Situation schwierig, das tatsdchlich Gebotene zu
erkennen.

Die perstnliche Lage der Angeklagten erschwerte es ihnen
noch, mit dieser nicht einfachen Situation fertig zu wer-
den. Sie standen zusdtzlich zu den schon aufgezeigten
Schwierigkeiten in einem unvermeidlichen, von der Rechts-~
ordnung hingenommenen Interessenkonflikt zwischen den Ge-
boten wissenschaftlicher Grindlichkeit und &rztlicher Ver-
antwortung einerseits sowie einem an sich durchaus legiti-
men und sogar wirtschaftlich notwendigen Gewinnstreben
andererseits und sahen sich zudem durch die besonderen
inneren Verh8ltnisse bei der Firma Chemie-Griinenthal be-
hindert.

Soweit die Angeklagten Kaufleute sind, war ihnen naturge-
médB in erster Linie die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen ces Unternehmens Ubertragen. Hinzu kam eine
durch den beruflichen Werdegang bedingte enge Bindung
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gerade an diese Firma und damit die Gefahr einer Einen-
gung des Gesichtskreises. Die Versuchung, die vermeint-
lichen Interessen des Unternehmens gegeniiber den Beden-
ken von meist nachgeordneten Mitarbeitern mit ganz anderer
und weitergehender Ausbildung durchzusetzen, war groB.

Die Mediziner und Chemiker dagegen sahen sich in ein Un-
ternehmen eingebunden, dessen Organisation und Zielrich-
tung wissenschaftlichen Mitarbeitern und #drztlichen Ge-
sichtspunkten eine nachgeordnete Rolle zuwiesen. Der Kampf
um eine angemessene Position verlangte die nachdriickliche
Forderung der kaufm#nnischen Unternehmensziele. Die Még~
lichkeit, &rztliche Gesichtspunkte durch den Hinweis auf
gesetzliche Bestimmungen und staatliche Kontrollen und

die daraus resultierende Gefahr auch wirtschaftlicher
Nachteile gewichtiger zu machen, fehlt, wie gesagt, fast
v6llig. S&mtliche Angeklagte waren vom Unternehmen wirt-
schaftlich abhingig. Der Entscheidungsspielraum eines
Jeden war, wenn auch im einzelnen verschieden groB8, so doch
begrenzt. Keiner trug uneingeschrinkte Verantwortung. Alle
waren der Gefahr ausgesetzt, unter bewuBter oder unbewufB-
ter Zuriickstellung von Bedenken eine Ubereinstimmung auf
der Linie des vermeintlichen, vorrangig wirtschaftlich be-
stimmten Firmeninteresses zu suchen und so die Sicherheit
gruppeneinheitlichen Verhaltens zu gewinnen.

Die Kammer h#lt es fiir geboten, darauf hinzuweisen, daB
auch die zuletzt genannten Umstinde die Schuld der Ange~
klagten keineswegs ausschlieBen. Auch persdnliche Schwie-
rigkeiten flihren nicht dazu, daB ihnen ein weitergehen-
des Handeln etwa nicht zumutbar gewesen wire. Angesichts
der Bedeutung der einem zwar im Vergleich zum Verbrauch
des Mittels relativ kleinen, gemessen an der absoluten
Gefahr schwerer Gesundheitsschiden war von ihnen zu ver-
langen, daB sie persdnliche Schwierigkeiten notfalls in
Kauf nahmen. Hierin liegt keine Uberforderung. Die Gesund-
heit vieler Menschen wiirde anderenfalls straflos aufs
Spiel gesetzt werden k&nnen 6 Die Gesamtwlirdigung aller auf-
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gezeigten Gesichtspunkte 148t aber doch das Verschulden
der Angeklagten weniger schwerwiegend erscheinen, als es
bei blofler Beriicksichtigung des Abweichens ihres Fehlver-
haltens von dem Gebotenen zundchst den Anschein haben mag.

Flir die Bemessung der Schuld an der Verursachung von
MiBbildungen sind diese Erwdgungen allerdings nur von
untergeordneter Bedeutung. Die Schwere der méglichen
Schéden hdtte es hier insbesondere geboten, Gedanken an
die wirtschaftliche Zukunit des Unternehmens und das per-
sénliche Fortkommen vdllig auBer acht zu lassen. Die An-
geklagten handelten insoweit jedoch - wie ausgefiihrt - in
- einem weitgehend erfahrungsarmen Bereich. Gerade bei
Schlaf- und Beruhigungsmitteln galt die Gefahr einer te-
ratogenen Eigenschaft, zumal bei therapeutischer Dosis, als
gering, soweit sie {iberhaupt diskutiert wurde. Die Ent-

- deckung der Teratogenitidt des Thalidomids kam fiir viele
angesehene Wissenschaftler {iberraschend. Sie vorherzuse-
hen war vielleicht aus den vorher dargelegten Griinden
moglich, fiir die Angeklagten jedoch sehr schwierig, und
zwar fir die Angeklagten Leufgens und Winandi noch mehr
als fiir die angeklagten Mediziner, weil sie als Kaufleu-
te nicht {iber medizinisches Spezialwissen verfiigten, das
ihnen ein Erkennen der teratogenen Wirkung des Thalidomids
erleichtert h&tte. Dariliber hinaus waren, das gilt fiir al-
le Angeklagten gleichernaBen, die bei Bestehen eines auch
nur entfernten Verdachtes zu fordernden Teratogenversuche
an Tieren damals in FBurcpa wenig Uiblich und angesichts
der allgemein noch geringen Erfahrungen auf diesem Gebiet
nur von begrenztem wissenschaftlichen Wert. Eine eindeu~
tige Werbung fiir die Einnahme des Mittels widhrend der
Schwangerschaft ist nicht erfolgt. Es muB deshalb gesagt
werden, daf die Angeklagten in diesem Bereich nur wenig
von dem bei RBejahung der Vorhersehbarkeit zu fordernden
Verhalten avgewichen sind. Ihre mégliche Schuld ist hier
trotz der ungewdhniich schweren Tatfolgen als verhdltnis-
méBig gering zu bewe °n., zumal sie schon verhdltnisméBig
kurze Zeit, nachdem Professor Lenz seinen Verdacht geduBert



hatte, in der Bundesrepublik die Zurlickziehung von Thalido-
mid aus dem Handel veranlafli haben, wihrend die Verantwort-

! lichen in anderen L3ndern, zum Beispiel in Japan, mit die=~

ser Entscheidung noch lingere Zeit gezdgert haben.

BEs mag dahinstehen, ob man das Fehlverhalten der Angeklag-
ten zur Tatzelt insgesamt bei Abwigung aller bisher auf-
gezeigten Umsténde schon als gering im Sinne des § 153
Abs. 3 StPO ansehen kann oder noch nicht. Jedenfalls wird
die von § 153 StPO fiir das MaB des Verschuldens gesteckte
lGrenze unterschritten, wenn man, wie es nach anerkanntem
 ‘Reécht geboten ist (vgl. Nr. 83 Ziff. 3 &r Richtlinien fir
das Strafverfahren), auch das Geschehen nach der Tat an-
gemessen bericksichtigt. Hier f&811t in besonderem MaBe ins
Gewicht, daB die Angeklagten, die nicht vorbestraft sind
und sich in ihrem bisherigen Leben in die soziale und ge-
sellschaftliche Ordnung eingefiigt hatten, seit nunmehr 9
Jahfen unter Strafverfolgung stehen. Schon das ungewdhnlich
lange Ermittlungsverfahren ven 6 1/2 Jahren stellte fiir die
Angeklagten eine erhebliche Belastung dar. Das gilt in noch
- viel stdrkerem MaBe von der auBerordentlich langen Haupt-
verhandlung. Diese ist mit 2 1/2 Jahren Dauer die ling-
ste der deutschen Rechtsgeschichte gewesen. Allein das
zeugt davon, daB die Angeklagen Belastungen ausgesetzt
waren, die mit den MaBst&ben eines normalen Sirafverfahrens
nicht gemessen werden kdnren.Die Inanspruchnahme an durch-
"schnittlich drei Sitzungstagen in der Woche hat die Ange-
klagten weitgehend aus ihrem Berufsleben gerissen. Die
fir Strafverfahren des vorliegenden AusmaBes unsinnige
Bestimmung des § 229 StP0 verhinderte dariiber hinaus drin-
gend notwendige l&ngers Erholungspausen und versetzte die
Angeklagten in einen Zustand dauernder physischer und
-psychischer Belastungern. &3 ist im Rahmen dieses Beschlusses
kein Raum, im einzelnen darzulegen, weshalb die Hauptver-
handlung so lange gedauer’ hat. Dazu haben sicherlich die
besondere Schwierigkeit und der auflergewthnliche Unfang
der ProzeBmaterie beigetrsgen. Die Kammer sah sich aber
nicht zuletzt auch durch die Unzul#nglichkeit der auf
. Prozesse dieses Ausmafies nicht zugeschnittenen StrafprozeB-
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ordnung gehindert, das Verfahren in angemessener Weise
zu straffen. Unzulédnglichkeiten des Gesetzes kdnnen
nicht zu Lasten des Angeklagten gehen.

‘SightAman von der Liénge der Hauptverhandlung ab, so
.wafen die Angeklagten auch durch die Eigenart des vor-
liegenden Verfahrens auBergewshnlichen, vor allem psychi-
schen Belastungen ausgesetzt. Die Hauptverhandlung stand
von Beginn an weitgehend im Blickpunkt der Offentlich-
keit. Ist es schon #duBerst deprimierend, jahrelang in

der allgemein negativer Beurteilung begegnenden Eigenschaft

als Angeklagter dem besonderen Interesse der Offentlich-
keit ausgesetzt zu sein, so ist der allein daraus folgen-
de psychische Stress hier noch zusdtzlich dadurch er-
heblich verschirft worden, daB den Angeklagten wegen der
ungewbhnlichen Schwere der ihnen angelasteten Schéden
vielfach eine emotionell bedingte Antipathie entgegen-
gebracht und ihr Verhalten demzufolge weitgehend mit MiB-
trauen beobachtet wurde.

Alle diese Umstinde haben dazu gefiihrt, daB die Angeklag-
ten inzwischen einen Teil ihrer Schuld abgetragen haben,
wobei die Kammer nicht das schwere, mit den Belastungen,
denen die Angeklagten ausgesetzt waren, nicht vergleich-
bare Schicksal der durch Thalidomid Geschidigten verkennt,
Hinzu kommt fiir eine zusammenfassende Wiirdigung, daB die
Angekiagten in wenn auch sehr zuriickhaltender und vor-
sichtiger Form ein Fehlverhalten eingerzumt und sich
tiberdies zu nicht unerheblichen, freiwilligen Leistungen
fir Bediirftige aus ihren privaten Mitteln verpflichtet
haben.

Ein dffentliches Interesse an der weiteren Strafverfol-
.-gang besteht Jjetzt nicht mehr.

Die Kammer riumt ein,daB ein vom Bundesgerichtshof iiber-
priiftes Urteil zur Kldrung nicht unwichtiger Rechtsfragen
héitte beitragen kénnen. Doch darf nicht {ibersehen werden,
daB diesem Strafverfahren ein 10 Jahre und lénger zuricke
liegender Sachverhalt zugrunde liegt. Seitdem sind neue

Gesetzesnormen aufgestellt worden. AuBerdem haben sich die
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Anschauungen der hier ma#geblichen Verkehrskreise auf
Grund neuer Erkenntnisse und Erfahrungen zumindest zum -
Teil gewandelt. Man kann heute mit gutem Grund feststel-
len, daB sich die an den Arzneimittelhersteller gestell-
ten Anforderungen nicht unwesentlich verschédrft haben.

- Ein Urteil des Bundesgerichtshofs, das {iber Geschehen
 aus der Zeit von 1961 und frither zu befinden hdtte, wiére
daher fiir die gegenwdrtige Rechtslage - darauf ist das
Interesse der Offentlichkeit hauptséchlich ausgerichtet -
nur von begrenztem Wert. Im {ibrigen ist bereits im bishe-
rigen Prozefiverlauf unter verschiedenen Gesichtspunkten
und von mehreren Prozefibeteiligten aufgezeigt worden, wo
die zahlreichen Auslegungsschwierigkeiten, zum Beispiel
der Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes, fiir die prakti-
sche Rechtsanwendung liegen. Presse und Fachtagungen haben
dariiber berichtet und diskutiert. Eine wirklich befriedi-
gende Neuordnung des gesamten Arzneimittelwesens kann ohne-
hin nur durch den Gesetzgeber erfolgen und wird von die-
sem anscheinend auch angestrebt.

Hiervon abgesehen rechtfertigt der Wunsch nach einer von
der Autoritdt des Bundesgerichtshofs getragenen Entschei-
dung allein nicht die Fortsetzung dieses Strafverfahrens.
Zweck des Strafverfahrens ist die Priifung des staatlichen
Strafanspruchs, sein Ziel gegebenenfalls die Durchsetzung
dieses Anspruchs. Dabei wird es sich in manchen Fdllen er-
geben, daB die das Strafverfahren abschliefende Entschei~-
dung offene Rechtsfragen klirt und auch fiir andere ver-
gleichbare Félle bedeutsame Verhaltensnormen aufstellt.
Doch ist das nur eine Nebenfolge der Entscheidung und
nicht ihr Hauptziel. Es mag zwar in besonders gelagerten
Fidllen denkbar sein, daB die Offentlichkeit - aus welchen
Grinden auch immer - an der Kldrung von Rechtsfragen, ins-
besondere dem Aufstellen von Verhaltensnormen mehr inter-
essiert ist als an der Beantwortung der Frage nach Schuld
oder Unschuld des Angeklagten. Wollte man aber diesem In-
teresse nachgeben, und allein deshalb das Strafverfahren
fortsetzen, so wiirde das zu einer gefdhrlichen Verkennung
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von Sinn und Zweck des Strafverfahrens fiéihren. Das Straf-
verfahren ist nicht dazu da, allgemein interessierende
Fragen zu beantwerten, sondern einzig und allein dazu
festzustellen, ob sich der Jeweilige Angeklagte strafbar
gemacht hat und - wenn ja - wie er zu bestrafen ist. Ist
letzteres erreicht eder ergibt sich in besonderen Fdllen
~ wie dem des § 153 StPO ~, daB auf eine weitere Verfol-
gung des staatlichen Strafanspruchs verzichtet werden kannm,
so ist das Strafverfahren zu beenden, gleichgiiltig, ob
aus irgemdwelchen Griinden interessierende Fragen noch of=-
fen sind oder nicht. Wollte man anderer Meinung sein, so
wlirde dies zur Folge haben, daB ein Angeklagter nur des-
halb auf der Anklagebank festgehalten wird - und das, wie
im vorliegenden Fall, mBglicherweise noch monate- oder
Jahrelang -, weil die Offentlichkeit an der Kldrung von
Fragen interessiert ist, die iiber die Feststellung der
Schuld oder Unschuld des Angeklagten und gegebenenfalls
seiner Bestrafung hinausgehen. DaB eine derartige Auffas-
sung mit rechtsstastlichen Erfordernissen nicht in Ein-
klang zu bringen ist, bedarf keiner ndheren Darlegung.

Soweit die Offentlichkeit ein Interesse daran hat, daB
die Kammer durch Urteil méglicherweise noch offene Fra-
gen klirt, insbesondere MaBstibe fiir das Verhalten der
pharmazeutischen Industrie setzt, gelten die vorstehend
skizzierten Uberlegungen entsprechend. Dariiber hinaus ist
die Kammer der tberzeugung, daB sie die fiir das Interessg
der Offentlichkeit wesentlichen Gesichtspunkte schon in
diesem Beschiuﬁ aufgezeigt hat, und von einem Urteil in-
sowelit keine weitergehenden Erkenntnisse mehr zu erwarten
sind.

| Grinden der Spezialprédvention ist nach Uberzeugung der Kam-
mer durch das bisherige Verfahren Geniige getan.

Demgegeniiber bedarf der Gesichtspunkt der Generalpriven-
tion einer ausfijhrlichen Wiirdigung. Zwar haben einige
vom Gesetzgeber eingefiihrte Anderungen, zum Beispiel die
Unterstellung aller neuen Arzneimittel unter eine zeit-
lich begrenzte Rezeptpflicht und das Gesetz iiber die Wer-
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bung auf dem Gebiet des Heilwesens, die Gefahren fiir den
Patienten etwas gemindert. Die medizinische Wissenschaft
und Einrichtungen der Arzteschaft haben auf dem Gebiet
der Arzneimittelpriifung, vor allem im Hinblick auf vor-
geburtliche Schiddigungen, und der Sammlung und Bewer-
tung von Nebenwirkungsmeldungen teilweise neue MaBsté-

be gesetzt. Nicht zuletzt ist auch durch dieses Verfahe
ren die Uffentlichkeit auf die bestehenden Probleme und
Gefahren aufmerksam gemacht und in ihrer Bereitschaft zu
kritischer Stellungnahme bestérkt worden. Dennoch darf
die auch Jjetzt noch bestehende Gefdhrdung des Arzneimit-
telverbrauchers nicht gering bewertet werden. Auch heute
noch sind Arzneimittelhersteller insbesondere infolge
einer immer noch fehlenden wirksamen staatlichen Kontrol-
le der Versuchung ausgesetzt, wirtschaftliche Gesichts-
punkte den berechtigten, strafrechtlich geschiitzten
Interessen der Patienten iUberzuordnen. Die Kammer glaubt
jedoch, daB ihre Mogli chkeiten, dieser Versuchung gene-
ralpridventiv entgegenzuwirken, sehr begrenzt sind und
durch eine Begriindung ihrer Auffassung in diesem Einstel-
lungsbeschlufl weitgehend ausgeschépft werden. Eine Veru- .
teilung einzelner oder aller Angeklagten, die nach weite-
rer léngerer Hauptverhandlung vielleicht erfolgen wiirde,
kdnnte zu einer Abschreckung von Inhabern oder leitendep
‘Angestellten anderer Arzneimittelfirmen kaum Entscheidenw
des mehr beitragen.

Die Folgen der Tat sind - wie dargelegt - im Bereich dep
Polyneuritiden erheblich, im Bereich der MiBSbildungen un-
gewShnlich schwerwiegend. Fiir entscheidend hidlt die Kamw
mer im Rahmen der Priifung des 6ffentlichen Interesseg an
weiterer Strafverfolgung Jjedoch nicht die abstrakte
Wirdigung dieser Tatfolgen, sondern die berechtigten
Interessen der Verletzten. Ihnen ist durch dieses Straf-
verfahren und im Zusammenhang mit ihm Genilige getan, soweit

les im digsem Pohmen therhount miglich ist. Die flir die
Geltendmachyu I VO Ar'Salzalnspruciiell del Vel 1‘\.4 tzler yvesents

lichen Fragen sind veom Gericht ausfiihrlich behandelt wer-
den. Die Kammer hat ihre Ansichten dazu in diesem BeSThIUB
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niedergelegt. Die Schadensersatzanspriiche der miBgebil-
deten Kinder werden auf Grund der rechtsverbindlichen,
teilweise schon erfiillten Verpflichtung der Firma Che-
mie-Griinenthal zur Zahlung "von einschlieBlich Zinsen

110 Millionen Deutsche Mark" weitaus schneller und wahr-
scheinlich weitergehend befriedigt, als das durch Zivil-
prozesse méglich wlre. Fiir die nervengeschédigten Er-
wachsenen lobt die Firma insgesamt 4 Millionen Deutsche
Mark aus. Dariiber hinaus wird den Verletzten durch die-
sen BeschluB eine gewisse Genugtuung zuteil. So hat denn
auch die weitaus iliberwiegende Mehrheit der als Nebenkli-
ger an diesem Verfahren beteiligten Verletzten einer Ein-
stellung nicht widersprochen. Viele von ihnen haben durch
ihre Vertreter sogar ausdriicklich erkliren lassen, daB
ihnen jedes Streben nach Rache oder Vergeltung fern liegt,
eine menschliche Haltung, die angesichts des ihnen wider-
fahrenen schweren Leids hohe Achtung verdient.

Der Grundsatz der Gleichheit aller vor dem Gesetz wird
durch eine Einstellung dieses Verfahrens nach § 153 StPO
nicht verletzt. Es wurde schon auf die Besonderheiten des
vorliegenden Verfahrens hingewiesen, die es weitgehend
unmbglich machen, dieses Strafverfahren mit anderen Vér-
fahren zu vergleichen. BEs wurde auch dargelegt, inwieweit
gerade diese besonderen Umsténde die Entscheidung der Kam-
mer, das Verfahren einzustellen, beeinfluBt haben. Bei-
.spielhaft seien insoweit nochmals die ungewshnlich lange
Dauer des Verfahrens und die fiir die Angeklagten damit ver-
bundenen besonderen Belastungen hervorgehoben. Der Gleich-
heitsgrundsatz wire nur denn verletzt, wenn Angeklagten in
einem vergleichbaren Fall eine erbetene Verfahrenseinstel-
lung verweigert worden wire. Hierfiir sind indes keinerlei
Anhaltspunkte ersichtlich.

Von wesentlicher Bedeutung fiir die Entscheidung der Kammer,
das &ffentliche Interesse an weiterer Strafverfolgung Jjetzt
zu verneinen, war die Anwendung des Grundsatzes der Ver-
hd3ltnismédBigkeit. Wie das Gericht schon hervorgehoben hat,
8ind die Angeklagten durch das 6 1/2 Jahre dauernde Er-
mittlungsverfahren und die {iber 2 1/2 Jahre andauernde
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Hauptverhandlung ungewbhnlich schweren und langen see-
lischen und k&rperlichen Belastungen ausgesetzt gewesen.,
Sie verdienen deshalb menschliches Verstindnis und Nach-
sicht. Ein Verfahrenshindernis besteht jedoch nicht. We-
der Artikel 6 der Menschenrechtskonvention noch irgend

eine andere Vorschrift gebieten im vorliegenden Falle einen
Abbruch des Verfahrens. Es ist keine formal juristische,

. die Menschen und ihr Recht verachtende Argumentation, wenn
~ die zuléssige Dauer eines Strafverfahrens in Beziehung
gesetzt wird zu tatsdchlicher und rechtlicher Schwiérigke;t
des aufzuklérenden Sachverhalts und Bedeutung der Sache. |
Der strafrechtliche Rechtsgiiterschutz auch in tats#ch-
lich und rechtlich schwierigen, h#ufig aber besonders we-
sentlichen Bereichen und gegeniiber wirtschaftlich starken,
~8ich -~ rechtlich zul#dssig - besonders nachdrticklich ver-

. teidigenden Angeklagten erfordert eine solche Abwkgung.

DPie Gleichheit vor dem Gesetz wire sonst tatsichlich in
Gefahr. Da8 der Gesetzgeber den hier in Rede stehenden
Zeitraum nicht grunds&tzlich fiir unangemessen hilt, zeigt
der neue § 78 ¢ Abs. 3 StGB.

Diese {Ulberlegungen hindern die Kammer Jjedoch nicht, der
Dauer des Ermittlungsverfahrens und der Hauptverhandlung
bei der Priifung des &ffentlichen Interesses im Sinne von
§ 153 StPO besonderen Wert beizumessen und sie in ihrem
Verh8dltnis zur Bedeutung des staatlichen StrafanSpruchs,
der wahrscheinlichen Schuld der Angeklagten sowie Art und
H6he zu erwartender Strafen zu wiirdigen. Die Anwendung des
Grundsatzes der Verh#ltnism&Bigkeit ergibt demnach im vor-
liegenden Falle zwar kein Verfahrenshindernis, wohl aber
ein Argument gegen weitere Strafverfolgung.

Die Gesamtwiirdigung aller aufgezeigten Gesichtspunkte

188t die Kammer in diesem Verfahren zum jetzigen Zeitpunkt
das 8ffentliche Interesse an einer Fortsetzung der Haupt-
verhandlung verneinen.
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Auch wenn die Schuld der Angeklagten gering ist und kein
tffentliches Interesse an der Strafverfolgung mehr besteht,
ist eine Einstellung des Verfahrens nach § 153 Abs. 3 StPO
nicht zwingend geboten. Dem Gericht bleibt ein Ermessens-
spielraum. Es hat hier vor allem die Frage gepriift, ob ein
schutzwlirdiges Interesse der Angeklagten an weiterer Sach-
aufklédrung und dem Ergehen einer rechtsmittelfédhigen Ent-
scheidung einsr Verfahrenseinstellung entgegensteht. Die
Angeklagten haben die Einstellung selbst angeregt. Das
ergibt ein Indiz gegen die Bejahung eines solchen Inter-
esses. Dariiber hinaus ist die Kammer der Ansicht, daB unter
Berilicksichtigung der bis zu eiﬂém Urteil weiter vergehen-
den Zeit und des m¥glichen Inhaltes eines solchen Urteils
-die Verfahrenseinstellung nach § 153 StPO ein fir die
Angeklagten giinstiges Ergebnis darstellt.

Die Kostenentscheidung folgt aus § 467 Abs. 1 StPO. Unbe-
schadet der dort getroffenen Regelung, wonach bei einer
Einstellung die Staatskasse diecKosten des Verfahrens trigt,
hat die Firma Chemle-Grinenthal- geinen Betrag zur Vérfﬁgung
gestellt, der voraussichtlich die Kosten dieses Verfahrens
voll abdeckt. Dabei ist eine vorrangige Erstattung der den
im Armenrecht beigeordneten Nebenkligervertretern zu zah-
lenden Gebiihren und Auslagen vorgesehen. Hiervon abgesehen
konnte eine Erstattung der notwendigen Auslagen der Neben-
klédger nicht angeordnet werden. § 471 Abs. 3 Ziff. 2 StPO
findet nach herrschender Meinung hier keine Anwendung. Je-
doch stellt die Firma Chemie-Griinenthal zur Deckung der
Auslagen der nicht im Armenrecht beigeordneten Nebenkl&dger-
vertreter ebenfalls einen Betrag bereit, der - soweit im
Augenblick zu iibercsehen. ist - zur Befriedigung entsprechen-
der Ferderungen ausreichen diirfte.

Die Angeklagten Haben auf die Erstattung ihrer notwendi-
gen Auslagen und eine BeschluBfassung dariiber verzichtet.
Thre Auslagen werden danach nicht ersetzt.

gez, Dietz - Menzel Henseler

Ausgefertigt:
]6«‘% Justizangestellte
als Urkundsbeamter der Geschiftsstelle
des Landgerichts.



