Strafthaftung des Arzneimittelherstellers fiir die
Infizierung mit HIV durch Blutprodukte
— Aktuelle Probleme der strafrechtlichen Produkthaftung in Japan —*

Yasuhiro Kanrei

I . Einleitung

In bezug auf den Eintritt des Todeserfolges durch Verabreichung der HIV-
verseuchten Blutkonzentrate wurden in Japan fiinf Menschen wegen fahrléssiger

T6tung bei geschiftlicher Titigkeit (gemiB 8211 jap. StGBY) angeklagt

*Der Text ist eine Fassung des Referats, das ich in dem strafrechtlichen Seminar (,,Probleme des
Strafrechts in Theorie und Praxis“) bei Prof. Dr. Lothar Kuhlen im Sommersemester 2003 an der
Universitit Mannheim gehalten habe. Referatthema ist die ,,Strafrechtliche Produkthaftung und
Riickrufpflicht bei fehlerhaften Produkten®,

1) Im japanischen StGB gibt es zwei unterschiedliche Bezeichnungen fiir die Geldstrafe 'von

1,000 bis zu 10,000 Yen und die Geldstrafe iiber 10,000 Yen. Die erstere heifit ,,Karyé*“ und

die letztere heifit ,,Bakkin“. ,,Karyé“ ist nicht GeldbuBe im Sinne des deutschen Rechts, sondern

Kriminalstrafe.

2 Die Freiheitsstrafe im japanischen StGB teilt sich in drei Arten der Freiheitsstrafe. Die erste
ist Freiheitsstrafe mit Arbeitspflicht und heiit ,,Chéeki*. Die zweite ist Freiheitsstrafe ohne
Arbeitspflicht und heift ,,Kinko*. ,,Chdeki“ und ,,Kinko* bilden sich jeweils aus lebenslanger
und zeitiger Strafe. Das Hochstmall der zeitigen ,,Chdeki* und ,,Kinko* ist jeweils fiinfzehn
Jahre, jhr MindestmaB ein Monat. Dariiber hinaus gibt es als kurze Freiheitsstrafe ohne
Arbeitspflicht ,,Kéryid“. Das Hochstmafl der ,,Kéryi* ist 29 Tage, ihr Mindestmal} ein Tag.

3 AuBerdem gibt es in Japan die Todesstrafe.

§209 jap. StGB (fahrlissige Korperverletzung)

Wer durch Fahrlissigkeit die Korperverletzung eines Menschen verursacht, wird mit Bakkin

(Geldstrafe) bis zu 300,000 Yen (ca. 2, 220 Euro.) oder mit Karyé (Geldstrafe) bestraft.

§210 jap. StGB (fahrlissige Tétung)

Wer durch Fahrlissigkeit den Tod eines Menschen verursacht, wird mit Bakkin (Geldstrafe) bis

zu 500,000 Yen (ca. 3,700 Euro.) bestraft.

§211 jap. StGB (fahrlissige Korperverletzung bei geschiftlicher Titigkeit, fahrléssige Totung bei

geschiftlicher Titigkeit, fahrldssige Korperverletzung durch schwere Fahrldssigkeit, und

fahrlissige Totung durch schwere Fahrldssigkeit)
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1. Der ség. Teikyo-Universitétsklinik-Fall
Der angeklagte Arzt, der ehemaliger Vizeprisident in seiner Universitit und
friiherer Vorsitzender der AIDS-Forschungsgruppe im japanischen Gesundheitsminis-
terium war und als die Autoritdt der Hamophilieforschung in Japan tituliert wurde,
lieB von Mai bis Juni 1985 den untergeordneten Arzt in seiner Uniklinik nicht hitze-
behandelte Faktor-VIII-Konzentrate an den Hamophiliepatient X verabreichen. Das
verursachte den Tod des X durch AIDS-Erkrankung,
2. Der sog. Midorijuji-Fall
Die angeklagten drei Geschiftsfiihrer des Arzneimittelherstellers versiumten es,
nach dem Inverkehrbringen der hitzebehandelten Blutprodukte (und zwar nach dem
10. Januar 1986) den Vertrieb der nicht hitzebehandelten Blutprodukte einzustellen
und die RiickrufmaBnahmen fiir die bereits inverkehrgebrachten nicht hitzebehan-
delten Blutprodukte zu ergreifen. Das verursachte den Tod des Patienten ¥ (kein
Himophiliepatient), dem vom 1. bis 3. April 1986 die nicht behandelten Faktor-IX-
Konzentrate in einer Universititklinik in Osaka verabreicht wurden?.
3. Der sog. Japanisches Gesundheitsministerium-Fall
Der Angeklagte, Staatsbeamter im japanischen Gesundheitsministerium, wurde
wegen des Todes der oben erwihnten zwei Patienten X und Y angeklagt. Er unterlie
es zum einen, dem behandelnden Arzt des H&mophiliepatienten X die Verwendung
der vom Ausland herkommenden nicht hitzebehandelten Faktor-VIII-Konzentrate zu
untersagen. Zum anderen versdumte er es, nach dem Dezember 1985 den

Arzneimittelhersteller die Herstellung der nicht hitzebehandelten Blutprodukte

Wer durch Vernachlidssigung der bei geschaftlicher Tétigkeit erforderlichen Sorgfalt den Tod oder
die Korperverletzung eines Menschen verursacht, wird mit Choeki (Freiheitsstrafe) oder Kinko
(Freiheitsstrafe) bis zu fiinf Jahren oder mit Bakkin (Geldstrafe) bis zu 500,000 Yen bestraft.
Ebenso wird bestraft, wer durch schwere Fahrldssigkeit den Tod oder die Kérperverletzung eines
Menschen verursacht. _

2) Die Arzte, welche die nicht hitzebehandelten Blutprodukte verabreicht haben, wurden nicht
angeklagt.
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einstellen zu lassen und die Riickrufaktion fiir die bereits inverkehrgebrachten nicht
hitzebehandelten Blutprodukte anzuordnen. Das verursachte den Tod der Patienten
X und Y.

Die Zahl der Verletzten in diesen drei Strafverfahren betrug insgesamt nur zwei
und einer der Verletzten war kein Himophiliepatient. Das mag nicht sachgerecht
aussehen, wenn man den Sachverhalt beriicksichtigt, daf sich auch in Japan viele
Himophiliepatienten durch Verabreichung der HIV-kontaminierten Blutprodukte mit
HIV infiziert haben. |

| Wiihrend in erster Instanz® der angeklagte Facharzt beziiglich des Todes dés Pa-
tienten X freigesprochen wurde?, wurden die drei angeklagten‘ Geschiftsfithrer des
Arzneimittelherstellers beziiglich des Todes des Patienten Y verurteilt”. Der
angeklagte Staatsbeamte wurde zum einen beziiglich des Todes des Patienten X
freigesprochen und zum anderen beziiglich des Todes des Patienten Y verurteilt®”,
Bei dem Tod des Patienten X handelte es sich um die Verabreichung nicht
hitzebehandelter Blutkonzentrate vor dem Zeitpunkt des Inverkehrbringens von
hitzebehandelten Konzentraten. Dagegen handelte es sich beim Tod des Patienten Y
um die Verabreichung der nicht hitzebehandelten Blutkonzentrate, die nach dem
Inverkehrbringen der hitzebehandelte Blutkonzentrate vertrieben wurden.

Der folgende Beitrag gibt einen Uberblick iiber die Strafverfahren gegen drei
Vorstandsmitglieder der Arzneimittelfirma, vor allem im Hinblick auf die

strafrechtliche Produkthaftung.

3) Alle Urteile sind momentan noch nicht rechtskriftig.

4) Das LG Tokyo, Urteil vom 28. 03. 2001.

5) Das LG Osaka, Urteil vom 24.02. 2000. Das Obergericht Osaka, Urteil vom 21. 08. 2002,
sah das Urteil von LG in tatséichlicher und rechtlicher Hinsicht als richtig an.

6) Das LG Tokio, Urteil vom 28. 09. 2001.
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I. Der sog. Midorijuji-Fall

1. Sachverhalt |

(1) Die Firma Midorijuji AG” war ein Arzneimittelhersteller in Japan und
befafite sich mit der Herstellung und dem Vertrieb der nicht hitzebehandelten Blut-
produkte. Die nicht hitze-behandelten Faktor-IX-Konzentrate, die von der Midori-
juji AG hergestellt ﬁnd vertrieben wurden, wurden zur Himophiliebehandlung und
zur Blutstillungsbehandlung bei Leberzirrhose verwendet. Die Blutplasmen, die der
Stoff dés Blutprodukts waren, wurden grofenteils aus den USA importiert. Die
Angeklagten A, B und C waren jeweils Vorstandsmitglieder dieser Firma und
verantwortlich fiir die Unternehmensleitung.

Der Angeklagte A war vertretungsberechtigtes Mitglied des Vorstands dieser
Firma. Er verwaltete als Prisident die Unternehmensfiihrung dieser Firma, indem er
die Sitzungen leitete, in denen die fiir die Unternehmensfiihrung wichtigen Ent-
scheidungen getroffen werden ; ,,Jomukai* und ,Keiei-kaigi*®. Der Angeklagte B
war vertretungsberechtigtes Mitglied des Vorstands dieser Firma und Leiter der For-
schungsabteilung. Er war des weiteren Mitglied der ,,Jomukai“ und hatte als
Vizeprésident die Aufgabe, dem Angeklagtern A Beistand bei der Unternehmenslei-
tung zu leisten. Dartiber hinaus war er als Forschungsleiter fiir eine Erforschung
des Arzneimittels einschlieSlich der Sammlung der Informationen iiber die kausale
Beziehung zwischen Verabreichung der Blutprodukte und AIDS-Erkrankung verant-
wortlich. Der Angeklagte C war vertretungsberechtigtes Mitglied des Vorstands

dieser Firma und Leiter der Herstellungsabteilung. Er war Mitglied der ,,Jomukai“

7) Der Firmenname ”Midorijuji“ heiPt ”Griines Kreuz*.

8) Der ”Jomukai“ und die “Keiei-kaigi“ sind keine im japanischen Handelsgesetzbuch
festgeschrieben Organisationen. Diese Organisationen (Gremien) unterstiitzen tatsichlich in
japanischen Unternehmen die Unternehmensleitung des Prisidenten.  Eingehend dazu Marutschke,
Einfiihrung in das japanische Recht, 1999, S. 225 ff.
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und als Herstellungsleiter fiir die Herstellung der Arzneimittel verantwortlich. A, B
und C waren dazu verpflichtet, den Eintritt einer Gefahr durch Herstellung oder Ver-
trieb von Arzneimitteln zu vermeiden.

(2) Seit dem Sommer 1981 stieg in den USA die Zahl der AIDS-Erkrankten
und HIV-Infizierten immer mehr an. Dariiber hinaus nahm auch die Zahl der an
AIDS erkrankten Himophilen zu, die durch die Verabreichung der aus dem HIV-
kontaminierten Blutplasma hergestellten nicht hitzebehandelten Blutprodukte infiziert
wurden. In Japan wurden die aus US-amerikanischem Blutplasma hergestellten
nicht hitzebehandelten Blutprodukte zur Behandlung der Himophiliepatienten
verwendet. Viele HIV-Infizierte waren davon bestroffen. Davon waren des
weiteren auch die Patienten betroffen, die an AIDS erkrankt waren und starben.

Um die Verbreitung der HIV-Infizierung und AIDS-Erkrankung zu vermeiden,
entschied das japanische Gesundheitsministerium, nur noch durch Hitzebehandlung
virusinaktivierte Konzentrate einzufilhren. Die Midorijuji AG fing dementsprechend
den Vertrieb der hitzebehandelten Faktor-IX-Konzentrate am 10. Januar 1986 an.

(3) Die Angeklagten lieBen nach dem 13. Januar 1986, d.h. auch nach dem
Zeitpunkt des Inverkehrbringens der hitzebehandelten Blutprodukte, die
Unternehmensmitarbeiter der  Verkaufsabteilung die nicht hitzebehandelten
Blutprodukte ~weiter vertreiben. Diese Blutprodukte wurden durch eine
Verkaufsfirma auch an eine Universitidtklinik in Osaka vertrieben. Dann wurden
diese Blutprodukte vom 1. bis 3. Apﬁl 1986 einem Patienten verabreicht, der in
dieser Klinik wegen Leberzirthose operiert wurde (kein Hémophiliepatient). Dieser
Patient infizierte sich infolgedessen mit dem HIV, erk;ankte an AIDS, und starb
dann am 4. Dezember 1995.

(4) Die drei Angeklagten erkannten in diesem Strafverfahren ihre
Fahrlidssigkeit fiir den Tod der Opfer an”. Sie behaupteten jedoch, daB es fiir sie

aus folgenden Griinden unméglich gewesen sei, die MaBnahmen der Einstellung und
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des Riickrufs der nicht hitzebehandelten Blutprodukte zu ergreifen (und verlangten
deshalb Strafminderung).

1. Die nicht hitzebehandelten Blutkonzentrate seien damals in Japan noch notig
gewesen fiir die Hamophiliebehandlung. Im Hinblick auf ihre Notwendigkeit fiir
die Hdmophiliebehandlung sah der Arzneimittelhersteller sich gendtigt, den Vertrieb
~der nicht hitzebehandelten Blutprodukte weiter fortzusetzen.

2. Es gab damals keine iiberwiegende, wissenschaftlich begriindete Auffassung
liber die Geféhrlichkeit, durch die Verabreichung der nicht hitzebehandelten Blutpro-
" dukte Patienten mit dem AIDS-Virus zu infizieren.

3. Es wurde behordlich nicht befohlen, den Riickruf der nicht hitzebehandelten
Blutprodukte zu treffen. Es gab keine behérdliche Information iiber die Gefihr-
lichkeit der nicht hitzebehandelten Blutprodukte. Andere Arzneimittelherstellerfir-

men als die Midorijuji AG setzten den Vertrieb der nicht hitzebehandelten Blutpro-

~ 9) Es mag vielleicht seltsam bzw. widerspriichlich klingen, daB die Angeklagten zum einen in der
Hauptverhandlung ihre “Fahrldssigkeit anerkannten und zum anderen (nur) die Strafminderung
(genauer gesagt, die Strafaussetzung) aus den Griinden verlangten, aus denen sie ihre Fahrlidssig-
keit hétten bestreiten konnen. Was diese “Fahrléssigkeit“ bedeutet, ist dogmatisch gesehen
unklar.

Dogmatisch geschen besteht zwar ein grofer Unterschied zwischen Freispruch und
Strafaussetzung. Die beide sind aber gleich in dem Sinne, daB der Angeklagte dadurch tat-
séchlich von der Strafhaft befreit werden kann. In Japan gibt es zwar kein System wie “plea
bargaining® im US-amerikanischen Recht. Wenn es aber einerseits zum langen Strafverfahren
fiihrt, {iber den ProzeBgegenstand zu streiten, und es anderseits nicht sicher ist, ob der/die Angek-
lagte einen Freispruch erwirken kann, dann ist es im japanischen Strafverfahren vor allem im
Gebiet der Fahrlassigkeitsdelikte vorstellbar, da8 der Rechtsanwalt (und auch der/die Angeklagte)
eine Strafaussetzung zu erwirken versucht, indem iiber den ProzeBgegenstand an sich nicht gestrit-
ten wird, um ein langes Strafverfahren zu vermeiden, auch wenn man dogmatisch geschen einen
Freispruch behaupten konnte.  Dariiber hinaus erkannten die Angeklagten im Zivilverfahren ihre
Schadenshaftung an.  Beriicksichtigt man, daB die Angeklagten in hohem Alter waren, daB sie
ihre Schadenshaftung anerkannten, und da8 die Erwirkung des Freispruchs nicht sicher war, dann
ist es ohne weiteres vorstellbar, daB der Rechtsanwalt (und auch der/die Angeklagte) diese ”
Taktik” auswahlt.

Dafl die Angeklagten ihre ”Fahrlissigkeit in der Hauptverhandlung anerkannten, ist daher
m. E..in dem Sinne zu verstehen, dal die Angeklagten nicht iiber den ProzeBgegenstand streiten
wolltén.
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dﬁkte ebenfalls fort, auch nachdem die Midorijuji AG den Vertrieb der hitzebehan-
delten Blutprodukte angefangen hatte. Dariiber hinaus wurdeh die nicht
hitzebehandelten Blutprodukte in den Krankenhiusern aufgrund der Entscheidung
des Pharmakologen und des Facharztes noch andauernd verwendet. Beziiglich der
Vertriebseinstellung, des Riickrufs und der Verwendungseinstellung der nicht hitze-
behandelten Blutprodukte miiBten erstens das Gesundheitministerium, danach.die be-
handelnde Arzte entscheiden. Der Arzneimittelhersteller miisse ihre Entscheidungen
beachten.

4. Tm Hinblick auf den Weitervertrieb der nicht hitzebehandelten Blutprodukte
spielten die Unternehmensmitglieder der Vertriebsabteilung eine grofe Rolle.

Dagegen spielten die Angeklagten keine bedeutsame Rolle.

2. Das Urteil des LG Osaka

1. Das LG Osaka hat die drei Angeklagten wegen fahrldssiger Totung bei
geschiftlicher Titigkeit ( §211 jap. StGB) verurteilt'”. Im folgenden 148t sich das
Urteil des LG Osaka zusammenfassen.

2. Seit Inverkehrbringen der hitzebehandelten Faktor-IX-Konzentrate am 10.
Januar 1986 war der Kausalzusammenhang zwischen der Verabreichung der nicht
hitzebehandelten Blutprodukte und der Erkrankung an AIDS bekannt. Demgemil
war es fiir die Angeklagten voraussehbar, dafl, wenn sie nicht hitzebehandelte Pro-
dukte unterlieBen, Himophile durch die Verabreichung der nicht hitzebehandelten
Blutprodukte, mit HIV infiziert werden, an AIDS erkranken und sterben konnten.
Dariiber hinaus gab es im Zeitpunkt des Inverkehrbringens der hitzebehahdelten
Faktor—IX—Konzentrate keine Notwendigkeit, nicht hitzebehandelte Blutprodukte

weiterzuvertreiben und die schon in verkehrgebrachten Produkte dort zu lassen. Die

10) Das LG Osaka, Urteil vom 24.02. 2000.
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drei Angeklagten waren daher dazu verpflichtet, den Weitervertrieb der nicht hitzebe-
handelten Blutprodukte einzustellen und fiir schon inverkehrgebrachte Produkte
Riickrufmafinahmen zu treffen. Das heiBt : Der Angeklagte A war verpflichtet, als
vertretungsberechtiger Direktor die MaBnahmen zur Einstellung und zum Riickruf zZu
treffen. Der Angeklagte B war Verpﬂiéhtet, in der Geschéiftsfiihruhgssitzung die
Einstellung des Vertriebs der nicht hitzebehandelten Blutprodukte vorzuschlagen und
dem Angeklagten A dazu zu raten. Der Angeklagte C war bevollmichtigt, in der
Geschiiftsfiihrungssitzung die Einstellung des Vertriebs der nicht hitzebehandelten
Blutprodukte vorzuschlagen. Die Angeklagten A, B und C vernachlissigten jeweils
diese Pflichten, nahmen die Gefahr der Infizierung mit HIV und der AIDS-
Erkrankung durch Verabreichung der nicht hitzebehandelten Blutprodukte nicht ernst,
setzten den Vertrieb der nicht hitzebehandelten Blutprodukte fort und unterlieBen den
Riickruf der schon inverkehrgebrachten nicht hitzebehandelten Blutprodukte.
3. Demgemif} hat das LG Osaka die Angeklagten wegen fahrldssiger Totung

bei geschiftlicher Tétigkeit aufgrund Art. 211 des jap. StGB wie folgt verurteilt :

- Den Angeklagten A zu Freiheitstrafe von zwei Jahren, |

- den Angeklagten B zu Freiheitstrafe von einem Jahr und sechs Monaten und

- den Angeklagten C zu Freiheitstrafe von einem Jahr und vier Monaten'? .

11) Gegen dieses Urteil richteten sich die Berufungen der Angeklagten A und B aufgrund der
Beschwerde gegen Strafzumessung (der Angeklagte C starb nach dem Urteil des LG). Das
Obergericht Osaka hob am 21.08.2002 das Urteil von LG auf, so daB die Berufungen der
Angeklagten zu, Strafminderung fiihrten :

- beim Angeklagten A zu Freiheitstrafe von einem Jahren und sechs Monaten, und

- beim Angeklagten B zu Freiheitstrafe von einem Jahr und zwei Monaten.

Dabei wurden freiwillige Bemithungen nach dem Urteil des LG, beispielsweise den Schaden
wieder gut zu machen, als mindernde Umstéinde beriicksichtigt. Das Obergericht Osaka sah aber
das Urteil des LG in tatsichlicher und rechtlicher Hinsicht fiir richtig an. Gegen das Urteil des
Obergerichts richten sich momentan die Revisionen der Angeklagten aufgrund der Beschwerde
gegen die Strafzumessung.
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3. Das Urteil des LG Osaka iiber Behauptungen der,Angeklégten
Im folgenden 148t sich das ‘Urteil des LG Osaka iiber die von den Angeklagten fiir
eine Strafminderung vorgetragenen Griinde kurz zusammenfassen. Diese Auffas-
sungen des LG wurden auch von dem Obergericht Osaka in tatsdchlicher und
rechtlicher Hinsicht fiir richtig angesehen'?.
a) Zur Niitzlichkeit der nicht hitzebehandelten Blutkonzentrate
1. Die Niitzlichkeit der nicht hitzebehandelten Blutprodukte ist zwar minde-
stens bis zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des hitzebehandelten Blutkonzentrates
nicht ohne weiteres zu verneinen, weil sie fiir die Hamophiliebehandlung noch
niitzlich und notig waren. Es gibt aber nach dem Zeitpunkt des Inverkehrbringens
des hitzebehandelten Blutkonzentrates keine Notwendigkeit mehr, die mit HIV-
- Infizierungsgefahr verbundenen nicht hitzebehandelten Blutprodukte den Kranken-
hiusern anzubieten. Die Niitzlichkeit des nicht hitzebehandelten Blutkonzentrates
nach dem Zeitpunkt des Inverkehrbringens der hitzebehandelten Blutprodukte ist
zweifellos zu verneinen. Die Nutzen-Risiko-Abwigung zwischen ihrer Notwendig-
keit fiir die Himophiliebehandlung und dem Infizierungsrisiko mit HIV kommt im
erorterten Fall nicht in Frage. |
2. Dariiber hinaus war der Patient in diesem Fall kein H&mophiliepatient, bei
dem die Verabreichung des Blﬁtkonzentrates notig war. Im Hinblick auf die Ge-

fihrlichkeit der HIV-Infizierung durch Verabreichung der nicht hitzebehandelten

Blutkonzentrate und den damit verbundenen gravierenden FErfolg hatte der

Arzneimittelhersteller den betroffenen Arzt darauf aufmerksam zu machen, da3 nicht
hitzebehandeltes Blutkonzentrat auBlerhalb der Hamophiliebehandlung nicht zu ver-
wenden war. Das gilt nicht nur nach, sondern auch vor dem Vertrieb des hitzebe-

handelten Blutkonzentrates, und zwar schon dann, wenn sich die Gefahrlichkeit des

12) Vgl oben Fn. 11.
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nicht hitzebehandelten Blutkonzentrates ergibt. Wenn solche MaBnahmen im er-
orterten Fall vor dem Zeitpunkt der Verabreichung des nicht hitzebehandelten
Blutkonzentrates getroffen worden wiren, dann wire die Verabreichung vermieden
worden. |
b) Zum Fehlen der iiberwiegenden, wissenschaftlich begriindeten Auffassung iiber
die Gefithrlichkeit der nicht hitzebehandelten Blutkonzentraten |

1. Zum Zeitpunkt, in dem der Vertrieb der nicht hitzebehandelten Blutprodukte
angefangen wurde, wurde auf die Gefihrlichkeit des HIV schon in der in- und
ausldndischen Literatur hingewiesen. Man kann daher sagen, die Gefihrlichkeit des
HIV war schon in hohem Grade bekannt.

2. Die wissenschaftlich herrschende Meinung iiber die Gefihrlichkeit des HIV
wurde zwar in diesem Zeitpunkt noch nicht begrﬁndef. Man kann nicht ganz sagen,
daB es schon in diesem Zeitpunkt einen wissenschaftlichen Konsens iiber die An-
steckungsgefahr, die Inkubationszeit und die prozentuale Erkrankungswahrschein-
lichkeit gab. Die Gefahrlichkeit des HIV war aber in dem MaBe bekannt, daB die
Angeklagten die Gefahr der HIV-Infizierung hitten erkennen konnen. Dariiber
hinaus ist die Niitzlichkeit der nicht hitzebehandelten Blutprodukte nach dem Zeit-
punkt des Inverkehrbringens der hitzebehandelten Blutprodukte ganz zu verneinen.
Es isf nicht entscheidend fiir die Strafzumessung der Angeklagten, ob der wissen-
schaftliche Konsens iiber die oben erwihnten Fragen bereits vorlag oder nicht.

c) Zum Fehlen von behérdlicher Riickrufsanordnung und Information

Wer das Arzneimittel herstellt und Vertreibt, soll die gesundheitliche Unbe-
denklichkeit des Arzneimittels erstens und endgiiltig verantworten. Die Firma
Midorijuji war der Spitzenhersteller und Marktfiihrer und konnte neueste Informa-
tionen iiber die Fille von AIDS-Erkrankungen der Hiimdphiliepatienten durch ihre
Tochtergesellschaft in den USA erhalten. Unabhingig von der behérdlichen Infor-

mation war in der Firma Midorijuji die Gefahr der HIV-Infizierung erkennbar. Nur
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in der Firma Midorijuji sind sowohl die Angebotslage der hitzebehandelten
Blutkonzentrate als auch die gesundheitliche Unbedenklichkeit der nicht hitzebehan-
delten Blutkonzentrate, die in dieser Firma hergestellt wurden, genug erkennbar.
Die Angeklagten sollten, auch Wenn.es keine behérdliche Leitung gab, die Mafinah-
men zuf Einstellung des Vertriebs und zum Riickruf der nicht hitzebehandelten
Blutkonzentrate ergreifen. Liegt eine Fahrlédssigkeit bei demjenigen vor, der in der
Behorde zustidndig fir die gesundheitliche Unbedenklichkeit der nicht hitzebehan-
delten Blutprodukte war, dann konkurriert seine Fahrlédssigkeit mit der Fahrlidssigkeit
der Angeklagten. Das gleiche gilt auch dann, wenn Fahrléssigkeit der behandelnden
Arzte vorliegt.
d) Zur Rolle der Angeklagten in der Vertriebsfortsetzung

Die Vertriebsfortseizung der nicht hitzebehandelten Blutprodukte wurde zwar in
der Verkaufsabteilung geplant und durchgefiihrt, nicht aber von den Angeklagten
selbst. Weil aber der Angeklagte A Prisident dieser Firma war, der Angeklagte B
Forschungsleiter und der Angeklagte C Herstellungsleiter, waren die Angeklagten
jeweils dazu verpflichtet, die Vertriebsabteilung zﬁ iiberwachen, welche die
geschiftlichen Vorteile fiir wichtiger als die gesundheitliche Unbedenklichkeit der
Blutprodukte zu halten neigt.

DaB die Vertriebsfortsetzung der nicht hitzebehandelten Blutprodukte hauptséchlich
in der Vertriebsabteilung geplant und durchgefiihrt wurde, fithrt im Hinblick auf

diese Pflicht der Angeklagten nicht zur Strafminderung der Angeklagten.
Il. Fragen der Strafhaftung des Arzneimittelherstellers

In diesem Strafverfahren ging es zum einen um das fahrldssige Verhalten'®,

13) Ob das Landgericht und das Obergericht die Fortsetzung des Vertriebs der nicht hitzebehan-
delten Blutprodukte als die fahrlidssige Begehung erfasst haben oder als die fahrldssige Unterlas-
sung, ist unklar,
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daBl die Angeklagten pflichtwidrig den Vertrieb der nicht hitzebehandelten Blutpro-
dukte auch nach dem Zeitpunkt des Inverkehrbringens der hitzebehandelten Blutpro-
dukte fortgesetzt haben, und zum anderen um die fahrlissige Unterlassuﬁg, dal sie
pflichtwidrig den Riickruf der bereits inverkehrgebrachten nicht hitzebehandelten
Blutprodukte versdumt haben. Abweichend von dem sog. Lederspray-Urteil des
BGH kam die vorsitzliche Strafhaftung nicht in Frage. Bei den Urteilen des LG
und Obergerichts Osaka bleiben unterschiedliche strafrechtsdogmatische Probleme
ungeklirt, wie etwa die (Quasi-) Kausalitit des Unterlassens, der Entstehungsgrund
der Riickrufpflicht des Herstellers. Ich mdochte im folgenden vor allem (1) zu der
Bedeutung der Voraussehbarkeit des Erfolges und den Faktoren zur Feststellung der
Sorgfaltsplicht, (2) zu den Grenzen der Riickrufpflicht des Herstellers einiges an-

merken.

1. Voraussehbarkeit des Erfolges und Sorgfaltspflicht
1) Bedeutung der Erfolgsvoraussehbarkeit
als eine Voraussetzung der fahrléissigen Strafbarkeit
1. Die japanische Fahrlissigkeitsdogmatik steht unter dem starken Einfluss der
deutschen Strafrechtslehre'’. Auch nach japanischer h. M. ist die Fahrldssigkeit
nicht nur als eine blofe Schuldform, sondern auch als eine Verhaltensform zu
verstehen. Zur Bejahung‘ der TatbestandsmiBigkeit bedarf es zunichst der Feststel-
~ lung der Verletzung der objektiven Sorgfaltspflicht, was unter dem Gesichtspunkt zu
priifen ist, ob der Fintritt des Erfolges objektiv voraussehbar war. Im Bereich der
Schuld ist demgegeniiber zu priifen, cb der Titer nach dem MaB seines individuellen

Kénnens zur Erfiillung der objektiven Sorgfaltsanforderungen fihig war'® .

14) Yamanaka, Die Entwicklung der japanischen Fahrléssigkeitsdogmatik im Lichte des sozialen
Wandels, in: ZStW 102 (1990), S. 928. Ferner vgl. Ida, Strafrechtliche Produkthaftung in
Japan, in: SchwZstr 116 (1998), S. 252. 260ff.
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2. Die Strafbarkeit wegen fahrlissiger Tat setzt unabdingbar die Voraussehbarkeit
des Erfolgseintfittes voraus. In Bezug auf den Grad der Voraussehbarkeit ist
sie allerdings umstritten'® . Die japanische herrschende Meinung verlangt die
»konkrete® Voraussehbarkeit des Erfolgseintrittes (die Theorie von der konkreten

Voraussehbarkeit) 17,

Demgegeniiber wird in der Literatur die Meinung vertreten,
dal die Voraussehbarkeit des Erfolgseintrittes dann zu bejahen sei, wenn der Téter
zwar den Kausalzusammenhang zwischen Handlung und Erfolg nicht konkret
voraussehen konne, er aber ein Angstgefiihl oder eine Besorgnis zur Moglichkeit des
Erfolgseintrittes habe (die sOg. Besorgnistheorie) 18)

Die Besorgnistheorie ist in der Lehre Mindermeinung. Die Befiirworter dieser
Theorie behaupten folgendermaflen : Es sei hdufig schwer, daB man beispielsweise
beziiglich der durch unternehmerische Tétigkeit verursachten Unfille das Kausal-
geschehen des Erfolgseintritts ex ante konkret voraussieht. Die Auffassung, daB

wenn man den Kausalverlauf des Erfolgseintritts nicht konkret voraussehen kann,

15) Die Struktur der Fahrlissigkeit ist auch in Japan nach wie vor ein wichtiges Thema der
Strafrechtsdogmatik.

16) Auch beziiglich des Gegenstands der Voraussehbarkeit ist es umstritten. Der Oberste Ge-
richtshof hat hinsichtlich des folgenden Falls die Fahrléssigkeit des Angeklagten anerkannt. Der
Angeklagte fuhr mit seinem Lkw auf der Strale mit doppelter Geschwindigkeit der Geschwindig-
keitsbegrenzung und verursachte einen Unfall. Dadurch starb derjenige, der in den Kastenwagen
eingestiegen ist. Der Angeklagte wufte nicht, daBl jemand in den Kastenwagen eingestiegen ist.
Der Oberste Gerichtshof bejahte aus folgendem Grund die Strafhaftung des Angeklagten wegen
fahrlidssiger Totung bei geschiftlicher Tétigkeit : Man kann voraussehen, da wenn man mit Un-
besonnenheit sein Auto fihrt, dann kann er wohl einen Unfall verursachen, der zum Tod oder zur
‘Kérperverletzung eines anderen fiihrt (Urteil von 14. 3. 1989).

17) Yamanaka, ZStW 102 (1990), S. 928., Ida, SchwZstr 116 (1998), S. 260ff.

Die herrschende Meinung verlangt allerdings nicht eine Voraussehbarkeit des Kausalverlaufes
und des eingetretenen Erfolges in ganz konkreter Form (Ida, SchwZstr 116 (1998), S.263.).
Die Voraussehbarkeit ist daher auch nach herrschender Meinung einigermafen zu abstrahieren.
Fraglich ist, in welchem Grad die Voraussehbarkeit des Erfolgseintritts zu abstrahieren ist. Nach
der Rechtsprechung und der Literatur ist es erforderlich, dafl der wesentliche Bestandteil des
Kausalgeschehens konkret vorausgesehen werden kann, um die Voraussehbarkeit des
Erfolgseintritts bejahen zu konnen.

18) Zur Besorgnistheorie vgl. Yamanaka, ZStW 102 (1990), S. 934ff., Ida, SchwZstr 116 (1998),
S. 260ff.
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dann muss die Voraussehbarkeit des Erfolgseintritts verneint werden, koénne daher
zum FErgebnis fithren, da wenn man die Forschung nach der Verhﬁtung des Er-
folgseintritts (Erforschungspflicht) vernachléssigt, dann kann man dementsprechend
von der fahrléssigen Strafthaftung entlasten. FEine bedeutende Frage in der Be-
sorgnistheorie ist es, in welchem Grad der Erfolgseintritt voraussehbar sein muss, um
beim Titer die Erfolgsabwendungspflicht bejahen zu konnen. Die Besorgnistheorie
Ve;bindet sich des weiteren eng mit der sog. ,Lehre von der nach je betroffenen
Verkehrsbereichen differenzierten Fahrlédssigkeit. Dieser Lehre nach ist Art und
MaR der anzuwendenden Sorgfalt je nach betroffenen Verkehrsbereichen (z.B. im
Rahmen des StraBenverkehrs oder der strafrechtlichen Produkthaftung) zu priifen
und zu beurteilen'?.

3. Die Erfolgsvoraussehbarkeit und die Sorgfaltspflichtverletzung sind als
Bestandteile des Handlungsunrechts innerlich miteinander Verknﬁpft, so daB3 sie nicht
isoliert beurteilt werden kénnen®. Die Voraussehbarkeit ist, wie schon erwihnt,
zwar eine Voraussetzung der fahrldssigen Strafhaftung. Thre Bedeutung als eine
Voraussetzung der fahrlissigen Strafbarkeit findet sich aber m. E. lediglich darin, da$}
sie zur Feststellung der Erfolgsabwendungspflicht erforderlich ist. Wenn man den
Erfolg nicht voraussehen kann, kann man keine MaBnahmen zur Abwendung der
Gefahren ergreifen. |

In der Literatur findet sich zwar die Auffassung, welche die Voraussehbarkeit
- des Eintritts des Todeserfolges insofern gering einschitzt, als die Wahrscheinlichkeit
der AIDS-Erkrankung gering eingeschitzt wird, auch wenn es voraussehbar ist, daB
die HIV-Positiven dann mit groBter Wahrscheinlichkeit sterben, wenn sie an AIDS
erkranken. Nach dieser Meinung ist die Erfolgsabwendungspflicht zu verneinen,

obwohl der Eintritt des Todeserfolges, sei es in geringem Grad, vorausgesehen wer-

19) Dazu vgl. Ida, SchwZstr 116 (1998), S. 262 (Fn. 23).-
20) Wessels / Beulke, AT, 32. Aufl., Rn. 667.
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den kann. Dieser Auffassung liegt der Gedanke zugrunde, daf3 der Eintritt des Er-
folges in hohem Grad voraussehbar sein muss, um die Sorgfaltspflichtsverletzung be-
jahen zu konnen. Diese Auffassung betont, daf3 die Voraussehbarkeit des Erfolges
den Fahrléssigkeitsschuldvorwurf begriindet.

Diese Auffassung erscheint mir jedoch nicht zutreffend. Es wire absurd, daf
die Erfolgsabwendungspflicht verneint werden muss, obwohl der FEintritt des
Todeserfolges des Opfers, sei es in geringem Grad, vorausgesehen werden kann.
Zur Bejahung der Sorgfaltspflichtungverletzung ist es, wie oben erwihnt, zwar
erforderlich, dal der Erfolgseintritt ex ante voraussehbar ist. Dafl die
Wahrscheinlichkeit des Todes gering ist, wére nicht damit gleichbedeutend, daf} der
Todeserfolg nicht voraussehbar ist. Wichtig ist, ob ein mitgeteilter Gefahrverdacht
dafiir geniigt, um dem Titer die Erfolgsabwendungspflicht aufzuerlegen. DaB
irgendein Gefahrverdacht gegen ein Produkt existiert, fiihrt zwar an sich genommen
nicht ohne weiters zur Bejahung der Erfolgsabwendungspflicht. Dazu ist es
erforderlich, daB ein ernstzunehmender Gefahrverdacht gegen es existiert. Dall
irgendein Gefahrverdacht (ein geringer Gefahrverdacht) gegen es existiert, fiihrt aber
m. E. dann zur Bejahung der Erfolgsabwendungspflicht, wenn es um schwere
Gesundheitsbeschidigung geht. ,,Der Arzneimittelhersteller muss um so eher handeln,
je schwerer die Schiden sind, die sein Priparat moglicherweise verursacht“?”. - Der
Grad des erforderlichen Gefahrverdachts hingt daher davon ab, was fiir eine
Rechtsgutsverletzung in Frage kommt.

Wenn es um eine schwere Rechtsgutverletzung, wie des Lebens, geht, wire die
Erfolgsabwendungspflicht zu bejahen, auch wenn der Erfolgseintritt nur in geringem
Grad voraussehbar ist. Der Grad der erforderlichen Voraussehbarkeit und die ob-

jektive erforderliche Sorgfalt waren insofern zu relativieren. In diesem Sinne er-

21) LG Aachen, JZ 1971, 507 (516).
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scheint mir der Gesichtspunkt der Besognistheorie grundsitzlich zutreffend.
2) Priifung der Sorgfaltswidrigkeit

1. Zur Feststellung der Sorgfaltspflicht (wie etwa die Einstellung der
Herstellung und des Vertriebs, der Riickruf) des Herstellers (oder auch Vertreibers)
und seiner Pflichtverletzung miissen nicht nur die Voraussehbarkeit des Erfolges,
sondern unterschiedliche Faktoren beriicksichtigt werden, wie beispielsweise die
Schwere und Héufigkeit der befiirchteten Rechtsgutsverletzung, der Nutzen der
Produktverwendung, der Wissensstand iiber die Gefdhrlichkeit eines Produkts und
die behordliche Zulassung der Hestellung und des Vertriebs.

2. Das LG Osaka hat es fiir die Strafhaftung der Angeklagten nicht als ent-
scheidend angesehen, da3 es an der iliberwiegenden, wissenschaftlich begriindeten
Auffassung iiber die Gefshrlichkeit der nicht hitzebehandelten Blutprodukte fehlte® .
Das ist m. E. zutreffend. DaB} die Gefﬁhrlichkeit eines Produkts wissenschaftlich
nicht ausreichend nachgewiesen ist, ist nicht damit gleichbedeutend, daR ein Ge-
fabrverdacht fehlt. Entscheidend ist es, ob der Gefahrverdacht gegen es existiert,
der zur Begn’indung der Erfolgsabwendungspflicht des Herstellers geniigt. Nach der
Sachverhaltsdarstellung des LG Osaka sei die Gefihrlichkeit des HIV in dem Mafe
bekannt gewesen, da die Angeklagten die Gefahr der HIV-Infizierung hitten erkennen
konnen. Eine derartige Situation wiirde zur Bejahung der Erfolgsabwendungspflicht
des Herstellers geniigen.

Dariiber hinaus hat das Landgericht zur Bejahung der Sorgfaltspflichtverletzung

neben einem ernstzunehmenden Gefahrverdacht?® vor allem das Fehlen der

22) Das Obergericht Osaka hat beziiglich der Begriindung der objektiven Sorgfaltspfiicht im Fall,
bei dem die Kausalzusammenhang nicht bereits bekannt ist, wie folgt ausgefiihrt : Auch wenn der
Kausalverlauf zwischen der Verabreichung des nicht hitzebehandelten Blutkonzentrates und des
Todes des Menschen durch AIDS-Erkrankung nicht mit Sicherheit voraussehbar sei, seien die Er-
folgsvoraussehpflicht und Erfolgsabwendungspflicht nicht zu verneinen, beriicksichtigt man die
Wichtigkeit des Rechtsgutes des Lebens, aufler wenn dieser Kausalverlauf aufgrund rationaler
Griinde als zufillig anzusehen ist.
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Niitzlichkeit der nicht hitzebehandelten Blutprodukte wichtig genommen. Soweit
die Niitzlichkeit der nicht hitzebehandelten Blutprodukte zu verneinen ist, miiite ihr
Vertrieb dann verboten werden, auch wenn der Gefahrverdacht nur gering ist””. So
ist das Fehlen der Niitzlichkeit eines in Betracht kommenden Produkts zur Be-
griindung der Sorgfaltspflicht des Herstellers von wichtiger Bedeutung.

3. Demgegeniiber ist die Frage nennenswert, ob die behérdliche Zuldssigkeit
des Vertriebs der nicht hitzebehandelten Blutprodukte eine Grenze der strafrechtli-
chen Riickrufpflicht bildet, weil in Japan nur bei Arzneimitteln, deren Vertrieb be-
hordlich zugelassen ist, das Inverkehrbringen erlaubt ist®. In Bezug darauf wies
das LG Osaka die'Behauptung der Angeklagten zuriick, daf die Riickrufaktion der
nicht hitzebehandelten Blutkonzentrate behordlich nicht befohlen worden sei.

DaB die Gefihrlichkeit eines Produkts ,,aufgrund eines ernstzunehmenden Ver-
dachts zu befﬁrqhten“ ist, wire nicht damit gleichbedeutend, dafl seine Gefdhrlichkeit
wissenschaftlich nachgewiesen ist. Es ist vorstellbar, dal die Gefihrlichkeit eines
Produkts zwar aufgrund eines ernstzunehmenden Verdachts zu befiirchten ist, aber

die wissenschaftlich begriindete Auffassung iiber seine Gefahrlichkeit noch nicht vor-

23) DaB die Gefihrlichkeit des HIV in dem MaRe bekannt war, da die Angeklagten die Gefahr der
HIV-Infizierung hitten erkennen konnen, wire damit gleichbedeutend, dafl ein ernstzunehmender
Gefahrverdacht fiir den Eintritt des Todeserfolges durch HIV-Infizierung bzw. AIDS-Erkrankung
existierte.

24) In dem Teikyo-Uniklinik-Prozess hat das LG Tokio hinsichtlich der Beziehung zwischen der
Voraussehbarkeit des Erfolges und der Erfolgsabwendungspflicht wie folgt ausgefiihrt: ...Es sei
nicht anzuerkennen, daB} der Angeklagte im Zeitpunkt der angeklagten Tat voraussehen konnte,
daB viele (ein erheblicher Teil)* der HIV-Positiven an AIDS erkranken werden. Des weiteren
sei im Zeitpunkt der angeklagten Tat die Tatsache nicht bekannt gewesen, dafl die Verabreichung
der nicht hitzebehandelten Blutprodukte “mit grofiter Wahrscheinlichkeit“ zur HIV-Infizierung
fiihrt.  Fir den Angeklagten sei zwar der Tod des Opfers durch AIDS-Erkrankung voraussehbar
gewesen, der Grad der Voraussehbarkeit war aber gering. Entscheidend sei, ob die Erfolgsab-
wendungspflicht dem Angeklagten aufgrund solch geringer Voraussehbarkeit auferlegt werden
kann (Urteil v. 28. 3. 2000.).

25) Das nicht hitzebehandelte Blutkonzentrat, das in der Firma Midorijuji hergestellt und vertricben
wurde, war ein Arzneimittel gem#8 des japanischen Arzneimittelgesetzes.
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liegt. Problematisch ist es, ob der Hersteller trotz der behérdlichen Zulassung die
Vertriebseinstellung und Riickrufaktion der nicht hitzebehandelten Blutprodukte ein-
leiten muss.

4. Beziiglich der Mdglichkeit der StrafausschlieBung durch die behdrdliche Zu-
lassung hat Kuhlen wie folgt ausgefiihrt: ,,DaB die Gesundheitsgefihrlichkeit eines
Produkts wissenschaftlich nicht ausreichend nachgewiesen ist, fithrt hier nicht ohne
weiteres zur Zuldssigkeit seines Vertriebs. Umgekehrt reicht nicht schon jede, sei es
auch von Wissenschaftlern aufgestellte, Hypothese iiber die Gefihrlichkeit eines Pro-
dukts aus, um die Unzuléssigkeit seines Inverkehrbringens zu begriinden. Ent-
scheidend ist vielmehr der ,ernstzunehmende Gefahrverdacht”, auf den schon das
LG Aachen abgestellt hat. Dieses Kriterium ist freilich in der erérterten Fallgruppe
so unbestimmt, dafl der Hersteller die Moglichkeit haben sollte, sich durch Einholen
einer behdrdlichen Entscheidung jedenfalls vom strafrechtlichen Interpretationsrisiko
zu entlasten*®.

Wenn ein ernstzunehmender Gefahrverdacht gegen ein Produkt vorliegt, dann
sollte sich der Hersteller (und auch Vertreiber) dazu verpflichten, diese Gefahr abzu-
wenden. Auch wenn der Gefahrverdacht gegen sein Produkt von geringem Grad
ist, ist er m. E. ebenfalls .dazu verpflichtet, diese Gefahr abzuwenden, soweit es um
eine schwere Rechtsgutsverletzung, wie des Lebens, geht. Problematisch ist es
demgegeniiber, wenn die Niitzlichkeit seines Produkts nicht zu verneinen ist. Dabei
kommt es in Frage, dal die Herstellung und der Vertrieb des in Betracht kommen-
den Produkts trotz seiner befiirchteten Gefihrlichkeit aufgrund ihres sozialen Nutzens

erlaubt sind. Genauer gesagt, kommt es dabei in Frage, daf} die Herstellung und der

26) Kuhlen, Notwendigkeit und Grenzen einer strafrechtlichen Produkthaftung, Manuskript 2002, S.
11f. ; ders, Strafrechtliche Produkthaftung, in ; Roxin/Widmaier (Hrsg.), BGH-Festgabe Band 4,
2000, S.647 (662). Die Frage, ob die Zulassung von den zustindigen Behorden eine Grenze
der strafrechtlichen Riickrufpflicht bildet, erscheint mir bisher in Japan nicht ausreichend
diskutiert worden zu sein.
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Vertrieb der nicht hitzebehandelteq Blutprodukte trotz ihrer Gefdhrlichkeit fiir HIV-
Infizierung bzw. AIDS-Erkrankung aufgrund ihrer Niitzlichkeit fiir die Hamophilie-
behandlung erlaubt sind®”. - Diese Frage wire nicht ohne weiteres zu beantworten.
Der Hersteller sollte daher in diesem Fall die Moglichkeit haben, sich durch Ein-
holen einer behordlichen Entscheidung jedenfalls vom strafrechtlichen Interpreta-

tionsrisiko zu entlasten.

2. Riickrufpflicht des Arzneimittelsherstellers
1) Pflichtwidrigkeit des Vorverhé]tens
1. Anlisslich des BGH-Urteils fiir den Lederspray-Fall wird auch in der japan-

ischen Literatur lebhaft diskutiert, aus welchen Griinden die strafrechtliche Riickrufp-'
flicht der Fehlerprodukte abzuleiten ist?®. Die Auffzissung, wonach es der
tatsichlichen Herrschaft iiber die inverkehrgebrachten Produkte bedarf, um die Riick-
rufpflicht bejahen zu konnen, findet sich auch in japanischer Literatur. Dieser Auf-
fassung nach 14Bt sich die Riickrufpflicht des Herstellers oft verneinen, weil die tat-
sidchliche Herrschaft tiber die bereits inverkehrgebrachte Produkte schwer bejaht wer-
den kann. |

2. Das LG Osaka® hat die strafrechtliche Riickrufpflicht der bereits

27) In dem Teikyo-Uniklinik-Prozess (und auch in dem japanischen Gesundheitministerium Prozess
beziiglich der Strafhaftung fiir den Tod des Patienten X) spielte die Nutzen-Risiko-Abwigung
zwischen der Notwendigkeit der nicht hitzebehandelten Blutprodukte fiir Hamophiliebehandlung
und ihrem Infizierungsrisiko mit HIV eine wichtige Rolle. Die Entscheidung, ob die
Verabreichung der nicht hitzebehandelten Blutprodukte vermieden werden muss, hangt
unabdingbar davon ab, ob und in welchem Grad die Todesfolge durch HIV-Infizierung bzw.
AIDS-Erkrankung vorausgesehen werden kann.

In dem Teikyo-Uniklinik-Prozess ging es bei der Priifung der objektiven Sorgfaltswidrigkeit vor
allem darum, wie die Voraussehbarkeit in dem Verkehrkreis, dem der Handelnde angehort, festge-
legt werden muss, d.h. aufgrund des MaBstabs des durchschnittlichen Himophilie-Arztes oder des
Himophilie-Arztes, der als Autoritit der Himophiliebehandlung besondere Kenntnisse hat.

28) In der japanischen Strafverfahrensgeschichte gibt es nur wenige Félle, in denen es um die
strafrechtliche Haftung fiir die Versiumung der Riickrufpflicht der Fehlerprodukte ging.




104 MRSk £15% %35
inverkehrgebrachten nicht hitzebehandelten Blutprodukte nach dem Zeitpunkt des
Inverkehrbringens der hitzebehandelten Blutprodukte bejaht. Das Landgericht hat
allerdings nicht gesagt, aus welchen Griinden die Riickrufpflicht des Herstellers
abzuleiten ist. Es bleibt des weiteren ungeklért, ob das Inverkehrbringen der nicht
hitzebehandelten Blutprodukte vor dem Zeitpunkt der hitzebehandelten Blutprodukte
pflichtwidrig war, ob also die Riickrufpflicht des Arzneimittelherstellers aufgrund
pflichtwidrigen Vorverhaltens (Ingerenz) anerkannt wurde. Beriicksichtigt man,
daB das Landgericht gesagt hat, daB die Niitzlichkeit der nicht hitzebehandelten
Blutprodukte vor dem Zeitpunkt der hitzebehandelten Blutprodukte nicht ohne
weiteres verneint werden kann, dann konnte man das so verstehen, daB das
Inverkehrbringen der nicht hitzebéhandelten Blutprodukte nicht pflichtwidrig war.
Insofern verlangt das Landgericht nicht die Pflichtwidrigkeit des Vorverhaltens als
eine Voraussetzung der strafrechtlichen Riickrufpflicht.
2) Grenzen der Riickrufpflicht des Arzneimittelherstellers

1. Die Auffassung, daB es der Pflichtwidrigkeit des Vorverhaltens zur Beja-
hung der Riickrufspflicht nicht bedarf, ist m. E. grundsitzlich zutreffend. Wenn die
Gefédhrlichkeit eines Produkis sich erst nach seinem Inverkehrbringen ergab, dann
wire der Hersteller grundsitzlich dazu verpflichtet, aufgrund einer sich herausgestell-
ten Gefédhrlichkeit die Riickrufaktion einzuleiten. Es wire nicht entscheidend, ob
sein Inverkehrbringen pflichtwidrig war oder nicht. ,,Produktion und Inverkehrbringen
von Giitern sind in der heutigen Gesellschaft aber jedenfalls eine derart riskante
Tiatigkeit, die eine Garantenstellung von Hersteller und Vertreiber unabhingig davon
auslost, ob eine unangemessene Gefihrlichkeit bestimmter Produkte schon bei deren

Vertrieb erkennbar war oder nicht*3?.

29) Und auch das Obergericht Osaka.
30) Kuhlen, Strafhaftung bei unterlassenem Riickruf gesundheitsgefidhrdender Produkte, in: NStZ
1990, 566 (569).
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2. Das sollte m. E. jedoch dann nicht gelten, wenn ein Produkt wegen des
seine Gefahrlichkeit tibersteigenden sozialen Nutzens inverkehrgebracht wurde, ob-
wohl seine Gefihrlichkeit bereits zum Zeitpunkt seines Inverkehrbringens bekannt
war. Man kann sagen, daB das beim Vertrieb der nicht hitzebehandelten Blutpro-
dukte der Fall war.

Der Hersteller hat zwar eine gefdhrliche Situation fiir das Leben verursacht.
Diese Verursachung ist aber unter dem Gesichtspunkt der Unentbehrlichkeit fiir
Himophiliebehandlung auch behsrdlich zugelassen worden, obwohl ihre Gefidhr-
lichkeit fiir das Leben bereits bekannt war. Wenn der Hersteller vor dem Zeitpunkt
des Inverkehrbringens der hitzebehandelten Blutprodukte die Herstellung und den
Vertrieb der nicht hitzebehandelten Blutprodukte eingestellt hitte, hitte die Himo-
philiebehandlung vor unldsbar schwierigen Probleme gestanden. Daher wurde die
Niitzlichkeit der nicht hitzebehandelten Blutprodukte, wie das Landgericht ausgefiihrt
hat, vor dem Zeitpunkt des Inverkehrbringens der hitzebehandelten Blutprodukte
nicht ohne weiters verneint. Niemand hatte die Herstellung und den Vertrieb der
nicht hitzebehandelten Blutprodukte vor dem Zeitpunkt des Inverkehrbringens der
hitzebehandelten Blutprodukte verboten. Das Strafrecht muss diesem Sachverhalt
ausreichend Rechnung tragen. DaB die Gefihrlichkeit eines Produkts bereits zum
Zeitpunkt des Inverkehrbringens bekannt war und daB sein Vertrieb trotz seiner Ge-
fahrlichkeit wegen des ihn iibersteigenden Nutzens zugelassen wurde bzw. nicht ver-
boten wurde, wiirden die Ausnahme der Riickrufpflicht bilden konnen. Soweit eine
Gefahrschaffung durch einen sie iibersteigenden sozialen Nutzen gerechtfertigt
wurde, kann eine derartige Gefahrschaffung m. E. das Unrecht der Versdumung der
Riickrufpflicht nicht mehr begriinden, es sei denn, wenn Art und Mall der Gefédhr-
lichkeit sich spéter verdndert haben. Anderenfalls wird der Hersteller (und Vertrei-
ber) mit einer Garantenpflicht {iber Gebiihr belastet.

3. Zusammenfassend ist es m. E. zutreffend, dafl das LG Osaka® die drei
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Angeklagten wegen des weiteren Vertriebs der nicht hitzebehandelten Blutprodukte
nach dem Zeitpunkt des Inverkehrbringens der hitzebehandelten Blutprodukte zur
strafrechtlichen Verantwortung gezogen hat. Demgegeniiber ist es nicht zutreffend,
dafl das Landgericht sie auch wegen Versdumung der Riickrufaktion der nicht

hitzebehandelten Blutprodukte zur strafrechtlichen Verantwortung gezogen hat.
Resiimee

Das Fehlen der Niitzlichkeit eines in Betracht kommenden Produktes und die
Existenz eines ernstzunehmenden Gefahrverdachts gegen es kénnen zweifellos die
Sorgfaltspflicht (beispielsweise Einstellung seiner Herstellung und seines Vertriebs,
Riickrufaktion) begriinden. Auch wenn ein Gefahrverdacht gegen es von geringem
Grad ist, sollte der Hersteller dazu verpflichtet sein, eine solche Gefahr abzuwenden,
soweit es um eine schwere Rechtsgutverletzung geht. Wenn seine Niitzlichkeit
demgegeniiber zum Zeitpunkt seines Inverkehrbringens nicht zu verneinen ist, sollte
der Hersteller (und auch Vertreiber) die Moglichkeit haben, sich durch Einholen
einer behdrdlichen Entscheidung jedenfalls vom strafrechtlichen Interpretationsrisiko
Zu entlasten.

Zur Bejahung der Riickrufpflicht ist die Pﬂichtwidrigkeit des Vorverhaltens
nicht erforderlich. Auch wenn 'die Geféhrlichkeit eines Produkts sich erst nach
seinem Inverkehrbringen ergab, sollte der Hersteller grundsitzlich dazu verpflichtet
sein, aufgrund der sich herausgestellten Geféhrlichkeit die Riickrufaktion einzuleiten.
Das wiirde aber dann nicht gelten, wenn ein Produkt wegen des seine Gefihrlichkeit
libersteigenden Nutzens inverkehrgebracht wurde, obwohl seine Gefihrlichkeit bereits

zum Zeitpunkt seines Inverkehrbringens bekannt war.

(FfiE, 2002 EEEMVIZRORED—ETH 5,)

~ 31) Und auch das Obergericht Osaka.




