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Kurzzusammenfassung der Ergebnisse

Im Rahmen des Forschungsauftrags wurden bisher 18 Arzneimittel- und Impfstudien
identifiziert, die erstens an einer (kinder-)psychiatrischen Einrichtung des Landes oder an
Kindern in Heimunterbringung durchgefiihrt wurden und die zweitens entweder mit noch
nicht im Verkehr befindlichen Substanzen stattfanden oder sich Fragestellungen widmeten,
die heutzutage Teil Klinischer Prifungen sind. Der Forschungsschwerpunkt lag auf
psychotropen Arzneistoffen. Ferner wurde gezielt nach Studien von Prof. Dr. Hans Heinze
sen. oder Dr. Hans Heinze jun. recherchiert. Da nach Auswertung von Fachpublikationen,
Studienunterlagen von Pharmaunternehmen und administrativer Uberlieferung aus
offentlichen Einrichtungen des Landes einige der Forschungsfragen nicht oder nur teilweise
beantwortet werden konnten, sollte in einer weiteren Studie eine Analyse von Einzelfallakten
erfolgen.

Die Anzahl der Kinder und Jugendlichen, die von den Versuchen betroffen waren, lie} sich
nicht ermitteln, da nicht alle Studien identifiziert werden konnten. Die Studien wurden in
Kliniken des Landes, in sogenannten Firsorgeheimen, Einrichtungen der Behindertenhilfe
und mindestens einem Sdauglingsheim durchgefiihrt. Nicht immer konnte der Name der
Einrichtung recherchiert werden. Es existieren keine Hinweise darauf, dass an den Kliniken
Heimkinder systematisch fiir Arzneimittelstudien ausgewahlt wurden.

Im Untersuchungszeitraum wurden Neuroleptika, Antidepressiva, Bromverbindungen,
Barbiturate, Antiandrogene, Antiepileptika und sonstige Arzneistoffe, hier vor allem
Vitaminderivate, erprobt. In deutlich mehr als einem Drittel der aufgefundenen
Arzneimittelstudien waren die Arzneistoffe noch nicht auf dem Markt. Ob es sich um
Heilversuche handelte, kann nur auf der Basis von Einzelfallakten analysiert werden. Es
wurde gezeigt, dass auf Grundlage der Hypothese, dass auffalliges Verhalten bei Kindern
vorwiegend organisch bedingt sei, die Anwendungsgebiete von Neuroleptika und
Antidepressiva im Untersuchungszeitraum erweitert wurden. Vor diesem Hintergrund
erfolgten ebenso Studien zur Anwendung von Sedativa in der Kinder- und Jugendpsychiatrie.
Damit stellt sich die Frage, ob Arzneimittelstudien auch mit dem Ziel erfolgten, die Betreuung
von Minderjahrigen in den Einrichtungen zu erleichtern, und damit der fir Heilversuche
zwingend vorgeschriebene potentielle therapeutische Nutzen fiir Erkrankte nicht angestrebt
wurde. Uber mdgliche Schadigungen von Kindern durch die Studien kann auf der bisherigen
Quellengrundlage keine Aussage getroffen werden. Die Fachpublikationen berichteten in vier

Fallen Uber reversible Nebenwirkungen. Ethische Erwdgungen Uber die Information und



Zustimmung zu den Versuchen sowie Uber die Durchfuhrung von Arzneimittelstudien an
Minderjahrigen wurden in den Fachpublikationen nicht thematisiert.

Bei den Studien wurde gegen ethische und fachliche Standards verstol3en, fur die Impfstudien
ist zudem von Rechtsverstélien auszugehen, da hier, wie auch bei Impfungen, die Information
und Zustimmung von Eltern bzw. gesetzlichen Vertreterinnen und Vertretern obligatorisch
war. Uber Pneumenzephalographien wurde nicht immer entsprechend der gesetzlichen
Vorschriften aufgeklart. Zumeist wurde aber das Einverstdndnis der Eltern bzw. der
gesetzlichen Vertreterinnen und Vertreter eingeholt. Das Landesjugendamt Hannover
unterliel es seit 1965 durch eine pauschale Einverstandniserklarung, die Notwendigkeit des
Eingriffs im Einzelfall zu prifen.

Uber die Rechts- und Normverletzungen besa® man im Fall der Impfungen ebenso Kenntnis
im Sozialministerium wie Uber die ungeklarte Rechtslage bei den Impfstudien. In mehreren
Féllen wurde es unterlassen, das Einhalten von Rechtsvorschriften fur Impfungen und
Impfversuche einzufordern. Durch Personalunionen waren mit hoher Wahrscheinlichkeit auch
Arzneimittelstudien bei einzelnen Angehorigen des Sozialministeriums bekannt. Ferner
konnten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter von Jugendamtern in Einzelféllen ber
Behandlungen an der Kinder- und Jugendpsychiatrie Wunstorf mit nicht zugelassenen
Arzneistoffen Kenntnis haben. Eine enge Verbindung von Heimaufsicht, Psychiatrie und
praktischer Jugendflrsorge erleichterte es moglicherweise, dass Psychiater wie Heinze jun.
Arzneimittelstudien in Kinderheimen durchfihren konnten.

Es wurden auch in Gottingen durchgefiihrte stereotaktische Operationen untersucht. In
mindestens funf, eventuell in sieben Fallen wurden Minderjahrige in Niedersachsen einer
stereotaktischen Operation unterzogen. In mindestens einem Fall war ein niederséchsisches

Jugendamt involviert, das sein Einverstandnis zu der Operation erteilte.
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1. Einleitung

Die hier vorgestellten Ergebnisse wurden im Rahmen eines 2017 vom Niedersachsischen
Ministerium fir Soziales, Gesundheit und Gleichstellung an das Institut fiir Geschichte der
Medizin der Robert Bosch Stiftung ergangenen Forschungsauftrages erzielt. Einleitend wird
zundchst die Forschungslage zum Thema ,,Medikamentenversuche an Kindern und
Jugendlichen im Rahmen der Heimerziehung in Niedersachsen zwischen 1945 und 1978
dargestellt. Nachfolgend stehen die Quellen im Mittelpunkt, die fiir diese Untersuchung
recherchiert und analysiert wurden. Neben der Darstellung der Bestande, ihrer Zugénglichkeit

und Aussagekraft werden auch die Liicken in der Quellenlage thematisiert.

1.1 Fragestellung und Forschungsstand

Die Studie nimmt erstens die Einhaltung normativer Standards bei Arzneimittel- und
Impfstudien sowie einzelnen medizinischen oder diagnostischen Eingriffen  wie
Pneumenzephalographien und stereotaktischen Operationen bei Minderjahrigen in
Heimunterbringung und in (kinder-)psychiatrischen Einrichtungen des Landes Niedersachsen
in den Blick. Zweitens wird untersucht, ob dabei Minderjahrige Schadigungen erlitten.
Drittens wird gefragt, ob Offentliche Stellen Verantwortung fir Rechts- und NormverstoRe in
solchen Einrichtungen trugen.® Ein weiterer Forschungsauftrag soll erteilt werden, wenn
Stichproben in Einzelfallakten zusatzliche Forschungen notwendig erscheinen lassen.

Die hier vorgelegte Studie widmet sich einer Gruppe, die in dreifacher Weise als vulnerabel
anzusehen ist. Als Probandinnen und Probanden fiir Arzneimittel- und Impfstudien blieben
die Kinder und Jugendlichen lange Zeit rechtlich nahezu ungeschitzt. Als Bewohnerinnen
und Bewohner von Heimen sowie als Patientinnen und Patienten in (kinder-)psychiatrischen
Einrichtungen waren sie marginalisiert und ohne Stimme. Als Minderjahrige bedurften sie des
Schutzes ihrer Eltern oder von gesetzlichen Vertreterinnen und Vertretern. Dieser Verbindung
von Ausgrenzung und Machtlosigkeit mag es geschuldet sein, dass Missstdnde nur selten
beachtet und VerstdRe gegen Rechtsnormen nur vereinzelt verfolgt wurden, obgleich diese
wiederholt Gegenstand fachlicher, medialer und juristischer Auseinandersetzungen waren.
Bereits 1969 wertete der Psychiater Asmus Finzen 40 Berichte tber Arzneimittelstudien aus,

die im Verlauf von zwei Jahren in einer medizinischen Fachzeitschrift veroffentlicht worden

! Einen Uberblick zu den einzelnen Forschungsfragen bietet Anhang 1: Forschungsfragen.
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waren. Er untersuchte, ob aufgeklart wurde, ob ein Einverstandnis fur die Studie vorlag oder
der Verdacht einer Gefahrdung der Probanden und Probandinnen gegeben war.? Bei sieben
dieser Versuche waren Kinder aus Kliniken oder Heimen betroffen. Eine Aufklarung fand in
keinem Fall statt, und die Versuche wurden samtlich als unzulédssig eingeordnet, einer sogar
als gefahrlich.® Medial erfuhr die Arbeit von Finzen eine positive Resonanz; so erschien im
Spiegel ein ausfiihrlicher Bericht.* Innerhalb der Arzteschaft fanden kritische Stimmen jedoch
nur geringe Beachtung oder wurden sogar unterdriickt.

Missstande bei der Durchfuhrung von Arzneimittelstudien an Minderjéhrigen in Heimen und
Kliniken wurden von einer Politik beginstigt, die das Feld der Arzneimittelforschung
weitestgehend der Selbstkontrolle der Pharmaunternehmen und der Arzteschaft uberlieR,
obgleich die Niirnberger Arzteprozesse von 1946 gezeigt hatten, dass Arztinnen und Arzte
wéhrend des Nationalsozialismus Menschenversuche unter Missachtung der Gesundheit und
der Rechte der Betroffenen durchgefuhrt hatten, sei es im Auftrag von Pharmaunternehmen
oder aus eigenem Antrieb.® Auch nach dem Contergan-Skandal von 1961/62" dauerte es mehr
als eine Dekade, bis mit dem Arzneimittelgesetz (AMG) von 1976 detaillierte Bestimmungen
tiber die Durchfilhrung von Arzneimittelstudien erlassen wurden.® Bis zu diesem Zeitpunkt
hatte der Gesetzgeber nur geringe Anstrengungen unternommen, das Recht auf korperliche
Unversehrtheit von Probandinnen und Probanden zu schutzen. Fir vulnerable Gruppen, wie
Menschen, die ihre Rechte nicht selbst vertreten konnten, bedeutete dies eine besondere
Geféhrdung.

Minderjahrige in Heimerziehung waren in vielen Fallen zusétzlichen Gewalterfahrungen
ausgesetzt, wie sie bereits in den sogenannten Heimkampagnen seit der zweiten Halfte der
1960er Jahre kritisiert wurden. Die nach der Wende zum 21. Jahrhundert einsetzende
Auseinandersetzung mit Gewaltverhéaltnissen und Missstanden in Kinderheimen vertiefte die
Erkenntnis, dass der Staat in vielen Fallen seine Verantwortung fir die ihm anvertrauten
Kinder in Firsorgeerziehung und freiwilliger Erziehungshilfe nicht erfullt, die Aufsicht Gber
die entsprechenden Heime vernachléssigt und wiederkehrende Rechtsverstdfie ungeahndet
gelassen hatte.” Zunachst bildeten Arzneimittelstudien an Heimkindern angesichts des

vielfachen  Unrechts ein Randthema bei der Aufarbeitung von Missstanden,

% Finzen (1969), S. 130.

® Finzen (1969), S. 133.

* Menschenversuche (1969).

> E-Mail von Asmus Finzen vom 8.12.2018 an Christine Hartig.

® Mitscherlich/Mielke (1960).

" GroRbélting/Lenhard-Schramm (2017).

® Stapel (1988).

® Abschlussbericht des Runden Tisches ,,Heimerziehung in den 50er und 60er Jahren* (2010).
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Gewaltverhaltnissen und Rechtsverstoen.’® Mit einem Aufsatz von Uwe Kaminsky aus dem
Jahr 2010 setzte jedoch erneut eine wissenschaftshistorische Erforschung von
Arzneimittelstudien an Minderjahrigen in Heimerziehung ein. Kaminsky untersuchte die
Erprobung von Truxal im Kinderheim Neu-Diisselthal.™

Die Pharmazeutin Sylvia Wagner zeigte 2016, dass an Minderjahrigen in Heimen und
(kinder-)psychiatrischen Einrichtungen eine breite Palette von Arznei- und Impfstoffen
erprobt wurde.*? Unter den von ihr genannten Einrichtungen befand sich auch die Kinder- und
Jugendpsychiatrie (KJP) des Niederséchsischen Landeskrankenhauses (LKH) Wunstorf.
Inzwischen hatte sich die mediale wie wissenschaftliche Aufmerksamkeit beziglich der
Durchfuhrung von Arzneimittelstudien gewandelt. Mit Blick auf Arzneimittelstudien
westlicher Pharmaunternehmen in der DDR wurde durch Medien und seitens der Forschung
gefragt, ob die Gesundheit von Probandinnen und Probanden geschadigt und gesetzliche wie
auch ethische Standards verletzt wurden.*® In der Studie von Wagner fanden auch Impfstudien
in Sauglingsheimen Beachtung.'* Diese Heime hatten bei der Aufarbeitung der Geschichte
von Unrecht gegeniiber Heimkindern bisher wenig Aufmerksamkeit gefunden.®> Dazu mag
beigetragen haben, dass die dort untergebrachten Sduglinge und Kleinkinder oftmals keine
Erinnerungen an ihre Erlebnisse besallen, bzw. diese von weiteren Heimerfahrungen
uberlagert wurden.

Arzneimittel- und Impfstudien an vulnerablen Gruppen riickten nun verstarkt in das
offentliche Bewusstsein, aber auch in den Fokus der Wissenschaft. Dies galt nicht nur fiir die
Bundesrepublik, sondern ebenso fur die Schweiz. So ist am Historischen Seminar der
Universitdt  Zidrich ein  von Marietta Maier geleitetes Forschungsprojekt zu
Medikamentenversuchen an der Klinik Miinsterlingen angesiedelt.'® Angeregt von der Arbeit
Wagners initiierten verschiedene soziale Einrichtungen in der Bundesrepublik eigene
Untersuchungen, wie beispielsweise die v. Bodelschwinghschen Stiftungen Bethel. In dem
von Niklas Lenhard-Schramm, Dietz Rating und Maike Rotzoll bearbeiteten Projekt stehen
die Medikamentenvergabe und Medikamententests von Antiepileptika im Vordergrund.*’

Andere Einrichtungen griffen das Thema Arzneimittelstudien in Publikationen zur

19 \Wagner (2016).

1 Kaminsky (2010).

12 \Wagner (2016).

B3 Film ,,Test und Tote*. Regie: Stefan Hoge, Carsten Opitz, Hannes Schuler. BRD 2012;
Hess/Hottenrott/Steinkamp (2016).

Y Wagner (2016).

> Burschel (2010).

1° projektbeschreibung: Medikamentenforschung an der psychiatrischen Klinik Miinsterlingen (0. D.).
" Medikamentenversuche in Bethel (0. D.).
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Auseinandersetzung mit ihrer Institutionsgeschichte auf: Hierzu gehdren u. a. die Rotenburger
Werke'®; ein Projekt zur Diakonenanstalt Rummelsberg/Mittelfranken von Hans-Walter
Schmuhl und Weiteren ist in VVorbereitung.

Auch die Politik forderte nun entsprechende Forschungen mit unterschiedlichen inhaltlichen
Schwerpunkten. Hierzu gehért das vom Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales
finanzierte Projekt ,,Wissenschaftliche Aufarbeitung des Leids und Unrechts, das Kinder und
Jugendliche in den Jahren 1949 bis 1975 (BRD) bzw. 1949 bis 1990 (DDR) in stationdren
Einrichtungen der Behindertenhilfe oder in stationdren psychiatrischen Einrichtungen
erfahren haben.'® Das Land Nordrhein-Westfalen gab eine Studie zur ,.Erforschung des
Medikamenteneinsatzes in Kinderheimen, Einrichtungen der Offentlichen Erziehung und

heilpidagogischen und psychiatrischen Anstalten*?

in Auftrag. In Schleswig-Holstein startete
jingst ein Forschungsprojekt zur ,,Untersuchung der Praxis der Medikamentenversuche in
schleswig-holsteinischen Einrichtungen der Behindertenhilfe sowie in den Erwachsenen-,
Kinder- und Jugendpsychiatrien in den Jahren 1949-1975¢«%

In diesem Kontext stehen auch die hier vorgelegten Ergebnisse der vom Niedersachsischen
Ministerium fur Soziales, Gesundheit und Gleichstellung 2017 beauftragten Untersuchung.
Diese analysiert Arzneimittel- und Impfstudien wie auch stereotaktische Eingriffe und
Pneumenzephalographien an Kindern und Jugendlichen in Heimunterbringung und in
(kinder-)psychiatrischen Einrichtungen und fragt nach der Verantwortung von staatlichen
Institutionen bei moglichen Missstanden und Rechtsverstolen.

Bevor im ndchsten Abschnitt die Quellenbasis vorgestellt wird, seien zwei Anmerkungen zur
Eingrenzung des Untersuchungsgegenstandes vorangestellt. Erstens untersucht die hier
vorgelegte Studie die kinder- und jugendpsychiatrischen Einrichtungen des Landes, die
Universitats-Psychiatrie wie auch die Universitats-Kinderklinik Gottingen sowie jene Heime,
die vom Land Niedersachsen im Rahmen der Jugendfuirsorge betreut wurden. Nur in wenigen
Einzelfallen wurden auch weitere Heime einbezogen, und zwar dann, wenn in Quellen
Hinweise auf die Teilnahme von Minderjahrigen aus diesen Einrichtungen an
Arzneimittelstudien gefunden wurden. Dies betraf vor allem Einrichtungen der
Behindertenhilfe. Wahrend des Untersuchungszeitraums offnete 1965 die Medizinische

Hochschule Hannover (MHH) ihre Tiren, ab 1971 konnten dort die ersten Patientinnen und

18 Kersting/Schmuhl (2017); Wilke u. a. (2018).

9 Wissenschaftliche Aufarbeitung Leid und Unrecht (0. D.).

20 |_enhard-Schramm: Vorstudie (2017).

2! Forscher sollen Medikamentenversuche an Heimkindern aufarbeiten (2018).
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Patienten behandelt werden.??

Aufgrund der spaten Grindung fand die MHH keine
Beriicksichtigung in der hier vorgelegten Studie.

Zweitens liegt der Fokus dieser Untersuchung gemaR dem Forschungsauftrag auf
Psychopharmaka im weitesten Sinne. Es wurden auch weitere Substanzen an Kindern
getestet, diese werden hier aber nicht oder nur in Ausnahmefallen berticksichtigt. Wie im
Verlauf der Untersuchung gezeigt werden wird, bildeten sich gesetzliche Regelungen uber die
Durchfuhrung von Arzneimittelstudien erst wahrend des hier im Fokus stehenden
Untersuchungszeitraums heraus. Aus diesem Grund existierten keine verbindlichen Standards
zur Durchfiihrung von klinischen Studien, wie sie heute in Priifplanen festgehalten werden.?
Zwar waren Pharmaunternehmen gezwungen, internationale Fachstandards einzuhalten, wenn
sie Uber den deutschen Markt hinaus aktiv werden wollten, nicht aber sofern sie nur in der
Bundesrepublik agierten. Dies erschwert die Eingrenzung des Untersuchungsgegenstandes:
Wann kann von einer Arzneimittelstudie gesprochen werden, wann handelt es sich eher um
Beobachtungs- oder Anwendungsstudien im klinischen Alltag? Die Ergebnisse der hier
vorgelegten Untersuchung zeigen, dass die Markteinfihrung eines Arzneistoffs als alleiniges
Kriterium, ob es sich um eine Arzneimittelstudie handelte, nicht ausreichend ist. Vielmehr
waren wesentliche Aspekte, die aus heutiger Sicht Teil von Kklinischen Studien sind
(Dosisfindung, Wirksamkeit, Anwendungsbereich®*), zwischen 1945 und 1978 mitunter auch
noch nach der Markteinfiihrung ungeklart und Gegenstand von weiteren Prifungen. Aus
diesem Grund wurden in den hier vorgelegten Ergebnissen alle Arzneimittelstudien
berucksichtigt, die mit nicht auf dem Markt befindlichen Arzneistoffen durchgefiihrt wurden
oder sich einer der oben genannten Fragestellungen (Dosisfindung, Wirksamkeit,
Anwendungsbereich) widmeten. Da gemall dem Forschungsauftrag den Personen Hans
Heinze sen. und Hans Heinze jun. besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden sollte,
wurden ferner alle Studien aufgenommen, die diese beiden Arzte durchfiihrten.

An dieser Stelle mdchten wir allen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern in den Archiven und
den besuchten Einrichtungen danken, die es uns ermdglicht haben, Quellen zu den
aufgeworfenen Forschungsfragen zu sichten und auszuwerten. Die Zahl ist zu gro3, um alle
zu nennen. Dies schmalert nicht unseren Dank gegeniiber der und dem Einzelnen. Die
Recherche war insbesondere fir Einrichtungen der Jugendhilfe mitunter zeit- und

personalaufwendig, da diese nur selten lber eigene Mitarbeiterinnen oder Mitarbeiter fur

?2 Die Griindungsjahre (0. D.).
28 Bekanntmachung von Grundséatzen fur die ordnungsgemaRe Durchfiihrung der klinischen Priifung von
Arzneimitteln vom 9. Dezember 1987 (1987), S. 16617.
* Bieck (1986), S. 56.
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diesen Aufgabenbereich verfugten. Wie sehr die im weiteren Verlauf vorzustellenden
Ergebnisse davon gepragt sind, ob vor allem die privaten Archive ihre Dokumente der
Forschung zugénglich machten, wird im folgenden Kapitel klar erkennbar.

1.2 Quellen

Fur die vorgelegte Studie wurden unterschiedliche Quellengattungen ausgewertet:
Publikationen zu Arzneimittel- und Impfstudien, Dokumente aus Firmenarchiven und
Verwaltungsakten aus staatlichen Einrichtungen des Landes Niedersachsen. Ferner wurde
eruiert, ob Krankenakten ehemaliger Kinderpatientinnen und -patienten und Einzelfallakten
ehemaliger Heimkinder als aussagekraftige Quelle fur die aufgeworfenen Fragestellungen zu
betrachten und ob diese der Forschung zuganglich sind. Im Folgenden werden die

unterschiedlichen Quellentypen vorgestellt und auf ihre Aussagekraft hin gepruft.

1.2.1 Publikationen zu Arzneimittel- und Impfstudien in Fachzeitschriften

Es wurden folgende Zeitschriften und Verzeichnisse gesichtet:

e Zeitschrift fur Kinder- und Jugendpsychiatrie (1973-1985)

e Praxis der Kinderpsychologie und Kinderpsychiatrie (1973-1985)
e Pédiatrische Praxis (1962-1980)

e Der Offentliche Gesundheitsdienst (1949/50-1966)

e Medizinische Klinik (1950-1965)

e Jahresberichte der Universitat Gottingen (1967-1982)

e Jahresverzeichnis der deutschen Hochschulschriften (1946-1955)

Gezielt fur Impfstudien wurden zusétzlich folgende Zeitschriften im Zeitraum von 1954
(Grindung der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der Kinderladhmung — DVBK) bis

Mitte der 1960er Jahre (Ende der Polio-Epidemien) durchgesehen:

e Monatsschrift Kinderheilkunde

e Zeitschrift fur Kinderheilkunde
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Eine Reihe von Faktoren beeinflusst die Aussagekraft von Publikationen sowohl in
quantitativer wie auch in qualitativer Weise. Die Entwicklung, Anmeldung, Registrierung und
Zulassung von neuen Arzneistoffen sowie von Impfstoffen werden hdufig, jedoch nicht
immer von Publikationen zu den Studienergebnissen in Fachzeitschriften begleitet. ES muss
also damit gerechnet werden, dass erstens nicht alle Priifer und Priferinnen ein Manuskript zu
ihrer Studie verfasst haben und zweitens nicht alle eingereichten Manuskripte das
Begutachtungsverfahren der in Frage kommenden Fachzeitschriften positiv durchliefen. Und
schliellich gibt es a) so viele nationale und internationale Zeitschriften, die aufgrund ihres
enormen Umfangs nicht alle systematisch durchgesehen werden konnen, und b)
Sammelb&nde und Firmenschriften, die an so abgelegenen Orten publiziert wurden, dass man
sie nicht ohne weiteres durch Bibliographieren ausfindig machen kann.

Dass entsprechende Publikationen Uber Arzneimittel- und Impfstudien an Kindern und
Jugendlichen in Heimerziehung und in (kinder-)psychiatrischen Einrichtungen, aber auch
uber die Durchfiihrung von stereotaktischen Operationen an Minderjahrigen (berhaupt in
wissenschaftlichen  Zeitschriften erfolgten, l&sst bereits erkennen, dass sie als
selbstverstandlich wahrgenommen wurden. Darauf weist neben der Publikation als solche
auch der sachliche Duktus in diesen Artikeln hin, der Versuche an Kindern nicht als
aufllergewohnlich deklarierte.

Wenig aussagekraftig sind die veroffentlichten Berichte bezliglich der Identifizierung der
Einrichtungen, in denen Arzneimittel- und Impfstudien durchgefiihrt wurden. Gerade wenn es
sich nicht um Kliniken, sondern um Heime handelte, wurde in der Regel der Name der
Einrichtung in der Veroffentlichung nicht genannt. Man erfdhrt nur die institutionelle
Zuordnung der Verfasserinnen und Verfasser der Publikation.

Die Sichtung der Fachpublikationen lasst demnach keine Rickschlisse auf die Anzahl von
Arzneimittel- und Impfstudien zu, die in Einrichtungen des Landes Niedersachsen
durchgefuhrt wurden. Auch die Einhaltung von gesetzlichen, fachlichen und ethischen
Standards l&sst sich nicht allein anhand dieser Quellengattung beurteilen, da nicht
auszuschlielRen ist, dass mdgliche Missstéande in den Publikationen unerwahnt blieben und die
Einhaltung normativer Standards nur vorgegeben wurde. Dennoch liefern die aufgefundenen

Publikationen wichtige Bausteine zur Beantwortung der aufgeworfenen Forschungsfragen.
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1.2.2 Uberlieferung aus Firmenarchiven

Die Recherche in den Firmenarchiven ging von den Arznei- und Impfstoffen aus, die anhand
von Veroffentlichungen in Fachzeitschriften oder Hochschulverzeichnissen sowie in
Krankenakten identifiziert werden konnten. Bei Firmenarchiven handelt es sich um
Privatarchive. Die Unternehmen entscheiden individuell tber den Zugang zu ihren Archiven
und dartiber, welche Akten sie zur Verfligung stellen. Durch Firmenlbernahmen erschwerte
sich in Einzelfallen die Recherche. Anfragen richteten sich an die folgenden Firmenarchive.

Je nach Ergebnis erfolgte in einigen der Archive eine Recherche vor Ort.

1. Merck®

Merck besitzt ein eigenes zentrales Firmenarchiv. Die Uberlieferung folgt dem Provenienz-
Prinzip, d. h. die Dokumente sind nach ihren urspriinglichen Entstehungskontexten geordnet.
Informationen zu einzelnen Arzneistoffen finden sich daher verstreut in unterschiedlichen
Bestdanden (u. a. Protokolle Uber Besuche bei Studienzentren/von Studienleiterinnen und
Studienleitern, Korrespondenz von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der Abteilung
medizinische Forschung). Die aufgefundenen Dokumente lassen vor allem Aussagen zur

Priifpraxis bei Encephabol®®

an der Abteilung flir Kinder- und Jugendpsychiatrie am
Niedersdchsischen Landeskrankenhaus in Wunstorf zu. Fir weitere Arzneistoffe, wie H 502
und Decentan, ist die Uberlieferung zu den hier relevanten niedersachsischen

Studienstandorten weniger dicht.

2. Ciba/Geigy

Ciba und Geigy sind Beispiele fiir den Zusammenschluss von unterschiedlichen Unternehmen
in  mehreren  Schritten unter ein  Firmendach.  Fusionen  bedeuten  aus
geschichtswissenschaftlicher Sicht immer das Risiko von Kassationen alter Akten. 1970
fusionierte Ciba mit der J. R. Geigy AG zur Firma Ciba-Geigy AG, trat ab 1992 als ,,Ciba“
auf und fusionierte 1996 mit Sandoz zu dem neuen Unternehmen Novartis. Daher sind
Dokumente zu Arzneistoffen der beiden Unternehmen heute in verschiedenen Standorten des
Firmenarchivs von Novartis uUberliefert.

Die Systematik des Archivs orientiert sich naheliegenderweise an den Bedirfnissen des

Pharmaunternehmens. Waéhrend sich Dokumente und Publikationen zu bestimmten

% Die Firmenbezeichnung dnderte sich im Untersuchungszeitraum mitunter. Daher ist an dieser Stelle lediglich
der Firmenname und nicht die genaue Unternehmensbezeichnung angegeben.
% Einen Uberblick zu den aufgefundenen Studien bietet Tabelle 1: Ubersicht zu Arzneimittel- und Impfstudien.
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Arzneistoffen leicht identifizieren lassen, sind Prufarztinnen und -&rzte ebenso wie
Studienorte in der Regel nicht indexiert. Eine Ausnahme sind die Namen von Autorinnen und
Autoren von Manuskripten und Publikationen. Bei den Dokumenten zu den einzelnen
Arzneistoffen handelt es sich nach Auskunft des zustandigen Archivars héaufig um
zusammenfassende Dokumente. Dies erschwert eine Recherche nach einzelnen
Studienstandorten sowie Prifarztinnen und -drzten zusétzlich. Briefwechsel zwischen den
Prufzentren und dem Pharmaunternehmen sind flr den relevanten Untersuchungszeitraum nur
in seltenen Féllen erhalten. So sind in dem Archiv zwar Dokumente zur Priifung von Insidon

uberliefert, nicht jedoch zur Priifung an der KIJP Wunstorf.

3. Schering

Die Schering AG wurde 2006 von der Firma Bayer Ubernommen. Das Schering-Archiv
befindet sich als ,,Corporate History & Archives® der Bayer Business Services GmbH in
Berlin.

Schering fuhrte Androcur 1973 nach uber zehn Jahren Forschungs- und Entwicklungszeit auf
dem Markt ein. In den Bestanden des Schering-Archivs gibt es keine Prifungsunterlagen zu
Androcur. Aufgrund einer Publikation des Gottinger Psychiaters Gunther Ritzel ist darauf zu
schlieRen, dass Androcur auch an der Abteilung fir Kinder- und Jugendpsychiatrie in der
Universitéts-Psychiatrie Gottingen erprobt wurde.?” Laut Auskunft des zustandigen Archivars
wurden die Arzneimittelstudien bei Schering erst nach dem Inkrafttreten des AMG von 1976
in den 1980er Jahren standardisiert. Androcur kam vorher auf den Markt. In den Protokollen
der Praparate-Besprechungen (iber den Priifstoff® wird lediglich auf Zahlen von
Prifberichten verwiesen, ohne dass man diese in irgendeiner Form institutionell zuordnen
konnte. Es wird aus den Unterlagen jedoch deutlich, dass das Préparat auch an Kindern

getestet wurde. So heif’t es in einem Bericht vom 1.10.1970:

,Bei einigen Priifern wird eine Langzeitbehandlung und -beobachtung von hypersexuellen Patienten
sowie von Kindern mit Pubertas Praecox durchgefiihrt. Die dabei erzielten Therapie-Ergebnisse und
Verlaufsbeobachtungen werden dort auch weiterhin in der bisher tblichen Weise dokumentiert, um sie
spiter als Langzeitstudie verwenden zu konnen.“?®

Jedoch fand sich in den Akten nicht einmal ein Hinweis auf die Publikation von Giinther
Ritzel*®* oder zu der an der Abteilung fur Kinder- und Jugendpsychiatrie in der

" Ritzel (1971).
%8 Schering-Archiv, Bestand B9-42.
2% Schering-Archiv, Bestand S1 229.
% Ritzel (1971).
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Psychiatrischen  Klinik der Universitdt Gottingen mit hoher Wahrscheinlichkeit

durchgefuhrten Studie.

4. Behring-Archiv

Auch aus den Bestanden des Behring-Archivs zur Polioschutzimpfung (Bestand 313, Nr. 254
bis 258) und zu Mehrfachimpfungen, hier besonders zur Entwicklung eines Diphtherie-
Tetanus-Pertussis-Impfstoffs (Bestand 1797), sind keine Dokumente zu niederséchsischen
Einrichtungen im Untersuchungszeitraum uberliefert. Zur Polio-Impfung finden sich Berichte
uber die Entwicklung der Impfstoffe seit 1951/52, Protokolle von Besprechungen zum Stand
und zur Entwicklung der Impfstoffe, Schriftverkehr mit Ministerien tUber Probleme in der
Gewinnung von Impfstoffen und Geschaftsberichte, in denen ebenfalls die Entwicklung der
Impfstoffe thematisiert wird. Gleichwohl gibt die Uberlieferung Einblicke in die Diskussionen
der Expertinnen und Experten Uber die Durchfiihrung von Impfversuchen. Zu diesen zahlen
Vertreterinnen und Vertreter der Ministerien, des Bundesgesundheitsamts, der Behringwerke,
der  Vereinigung zur Bekdmpfung der Kinderlsdhmung und  einschlagiger
Forschungseinrichtungen (Universitatskliniken und Forschungsinstitute). Dabei werden auch
Diskussionen zur Legalitdit und Legitimitdt sowie zur praktischen Durchfiihrung von

Impfversuchen zu Polio offenbar.

5. Verla-Pharm

Nach Auskunft des Unternehmens sind keine relevanten Dokumente zur Erprobung von
Arzneistoffen (Psicosoma, Psychoverlan, H 1466 bzw. H 1466 forte) in der KJP Wunstorf
uberliefert. Verla-Pharm wies darauf hin, dass nach ihrer Aktenlage keine Beauftragung einer
Studie durch das Unternehmen erfolgte. Diese Aussage verwundert, da nach einer
Fachpublikation zu Psicosoma der Arzneistoff noch vor der Markteinfithrung ,,zur klinischen

31

Erprobung zur Verfiigung“" stand. Ferner wurden in einer Krankenakte Hinweise auf ein

weiteres Versuchspraparat von Verla-Pharm aufgefunden, von dem ,[h]inreichende

“32 stiinden. Seitens des Gesetzgebers existierten fr die

Versuchsmengen [...] zur Verfligung
1960er Jahre nur geringe Anforderungen an die Dokumentation von Arzneimittelversuchen
und ihre staatliche Uberlieferung. Dies verschlechtert in Fallen wie diesen zusétzlich zu den

bereits genannten Schwierigkeiten bei Recherchen in Firmenarchiven eine abschlieRende

* Heinze (1969), S. 1007.
% Schreiben an Dr. med. [Name] vom 24.10.1966. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 04295.
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historische Bewertung, ob und wie gegebenenfalls eine Zusammenarbeit zwischen

Pharmaunternehmen und Prufarztinnen und Priifarzten erfolgte.

6. Desitin Arzneimittel GmbH, Troponwerke und UCB Pharma GmbH

Die Unternehmen teilten mit, dass keine Firmentberlieferung zu den recherchierten Studien
existiere. Dies gilt fiir Phenhydan von Desitin Arzneimittel®, zu dem eine Anwendungsstudie
an der Universitats-Kinderklinik Gottingen durchgefihrt wurde, und einen weiteren von
Desitin in der KIJP Wunstorf erprobten ,,Versuchsstoff**. Auch zu Ciatyl, das von den
Troponwerken, KoéIn-Mulheim, auf den Markt gebracht wurde, konnten keine
Firmenunterlagen recherchiert werden. Die Troponwerke gehdrten zu diesem Zeitpunkt zur
Bayer AG Leverkusen. Nach Auskunft des Firmenarchivs der Bayer GmbH sind keine
Informationen zur Erprobung des Praparats tberliefert.*® Die UCB Pharma GmbH teilte
gleichfalls mit, dass keine Unterlagen zu einem Praparat der damaligen UCB Chemie GmbH,

Vesparax, das an der KJP Wunstorf gepriift wurde, existieren.*

1.2.3 Uberlieferung zum Handeln des Staates

Das Handeln des Staates manifestierte sich vor allem in Quellen der fur die Kinderheime und
(kinder-)psychiatrischen Einrichtungen zustindigen staatlichen Aufsichtsbehdrden wie dem
Sozial- und Kultusministerium. Deren Dokumente sind im Niedersachsischen Landesarchiv,
Standort Hannover, Uberliefert.®” In den Bestanden konnten keine Schriftstiicke zur
Durchfihrung von Arzneimittelstudien aufgefunden werden. Auch zur missbrauchlichen
Gabe von Medikamenten konnte mit einer Ausnahme nichts gefunden werden. Diese
Ausnahme betrifft den 1978 erhobenen Vorwurf, dass die im ,,Birkenhof* untergebrachten
Médchen mit Psychopharmaka, die von den Erzieherinnen ausgegeben wurden, ruhiggestellt
werden  sollten.® Die jugendpsychiatrische  Abteilung des  Niedersachsischen
Landeskrankenhauses Wunstorf war zwar zwischen 1960 und 1973 mehrfach Thema im
Schriftverkehr der Bezirksregierung Hannover und in der Korrespondenz zwischen dem

Landessozialamt und dem Regierungsprasidenten. Dabei ging es aber immer um die

% Schriftliche Auskunft der Desitin Arzneimittel GmbH vom 5.4.2018 an Christine Hartig.

% Desitin-Werk Carl Klinke GmbH an Dr. Clarita Dames, Hamburg 3.8.1971. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf,
Acc. 2006/087 Nr. 05792; E-Mail der Desitin Arzneimittel GmbH vom 1.11.2018 an Christine Hartig.

% E-Mail von Corporate History & Archives der Firma Bayer vom 30.8.2018 an Christine Hartig.

% E-Mail von UCB Pharma GmbH vom 12.9.2018 an Christine Hartig.

%" Die Liste der durchgesehenen Bestande befindet sich im Anhang 2: Liste der eingesehenen Akten im
Niedersachsischen Landesarchiv, Standort Hannover, zum Thema Staatliche Verantwortung.

% presseinformation Nr. 53/70 vom 21.6.1978. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 175/91 Nr. 13.
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unhaltbaren rdumlichen und sanitdren Zustdnde und um den Personalmangel in dieser
Abteilung.*

Das Fehlen von AuRerungen zu Arzneimittelstudien in den Sachakten des Sozial- und
Kultusministeriums erstaunt insofern nicht, als diese Versuche erst mit Inkrafttreten des AMG
von 1976 am 1. Januar 1978 eine gesetzliche Regulierung erhielten.”’ Dass kein staatlicher
Handlungszwang existierte, heif3t jedoch nicht, dass staatliche Einrichtungen nicht von sich
aus hatten aktiv werden konnen. Dazu fanden sich in den gesichteten Akten jedoch keine
Hinweise.

Im Gegensatz zu Arzneimittelstudien, die mit bestimmten Patientengruppen durchgefuhrt
wurden und werden, betreffen Impfungen im Prinzip jeden. Hier setzte die Gesetzgebung
schon sehr fruh ein. Nach 1945 gehorten zunéchst Diphtherie- und Typhusschutzimpfungen
bis zum Abklingen der Nachkriegsepidemien Ende der 1940er Jahre zu den
Zwangsimpfungen, d. h. diesen Impfungen konnte sich die Bevolkerung in der Regel nicht
entziehen. Mit der Abschaffung der Zwangsimpfungen existierte in der Bundesrepublik
Deutschland von 1949 bis Ende der 1970er Jahre nur noch die Impfpflicht gegen Pocken.*!
AuBer bei diesen Zwangsimpfungen durften Impfungen und damit auch Versuche zu solchen
Impfungen nur mit dem Einverstandnis der Betroffenen bzw., bei nicht einwilligungsfahigen
Personen, ihrer gesetzlichen Vertreterinnen oder Vertreter durchgefuhrt werden. Aus diesem
Grund existieren verschiedene archivalische Quellen, die Auskunft Gber staatliches Handeln
bei Impfungen in Heimen und zu Impfversuchen an Heimkindern geben.

Fur die Durchfuhrung von Impfungen sind vor allem die Visitationsberichte iber Besuche in
Kinderheimen im Rahmen der Heimaufsicht relevante Quellen. Diese sind u. a. im
Niedersdchsischen Landesarchiv, Standort Hannover, teils als Handakten von
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des Landesjugendamtes®?, teils in der mit Sperrfristen
versehenen Uberlieferung der Bezirksregierung zum Bereich Heimerziehung®, teils in
Bestinden zu den einzelnen Heimen (iberliefert. Gegenstand der Uberlieferung sind staatliche
Regelungen zur Durchfiihrung von Impfungen in Heimen sowie Meldungen (ber Verstoiie

gegen bestehende Vorschriften.

% NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 2009/091 Nr. 39.

%% Siehe Kapitel 2.1 Arzneimittelgesetzgebung in der Bundesrepublik.

* In einzelnen Bundeslandern, wie Baden-Wiirttemberg, existierten bis in die 1950er Jahre Impfpflichten gegen
Diphtherie und Scharlach, die dann kassiert wurden. Thieen (2017), S. 230.

*2 Handakte Nora Kénig. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 103/76 Nr. 66.

* NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 12/83.
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Zu Impfversuchen sind vor allem die im Bundesarchiv Koblenz vorhandene Uberlieferung der
DVBK* sowie Akten des Bundesministeriums fiir Gesundheitswesen® einschlagig. Die
Licken der Uberlieferung der DVBK im Bundesarchiv konnten durch die
Paralleliiberlieferung im Niedersachsischen Landesarchiv, Standort Hannover*®, geschlossen

werden.

1.2.4 Krankenakten

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Recherche zu Krankenakten der kinder- und
jugendpsychiatrischen  Einrichtungen in  Wunstorf und  Konigslutter sowie zur
Universitatsklinik Gottingen dargestellt und die Aussagekraft dieser Akten diskutiert.

Bei den genannten Einrichtungen handelt es sich zum einen um die beiden niederséchsischen
KJPs*", in denen Kinder und Jugendliche u. a. im Rahmen der Jugendfiirsorgeerziehung (FE)
und der Freiwilligen Erziehungshilfe (FEH) begutachtet wurden. Zum anderen handelt es sich
um die Universitétsklinik Gottingen und damit um die zunéchst einzige Universitatsklinik in
Niedersachsen, bis 1965 die Medizinische Hochschule Hannover ertffnet wurde. Die
Krankenakten dieser Einrichtungen enthalten in der Regel, wenngleich nicht immer
vollstandig, folgende Angaben: bisherige medizinische und padagogische Gutachten sowie
ggf. Dokumente, die im Zusammenhang von FE wund FEH entstanden sind,
Verlaufsprotokolle, Medikamentenkurven, Epikrisen. Ferner sind in einigen Féllen
Einverstandniserklarungen fir medizinische Eingriffe und Impfungen vorhanden. Fur die
beiden KJPs kommen teils Berichte des padagogischen Personals und abschlieRende
Gutachten mit Empfehlungen zur weiteren Unterbringung hinzu. Diese zuletzt genannten
Dokumente konnen jeweils Angaben zur Medikation enthalten. Mitunter sind solche
Gutachten auch aus der Universitats-Psychiatrie Gottingen Uberliefert. Die Akten geben in
unterschiedlicher Dichte Auskunft Uber Diagnosen, Therapien und Aufklarungspraktiken far
medizinische Eingriffe. Dazu gehéren auch Informationen darlber, ob und wie Uber die
Durchfiihrung von Pneumenzephalographien aufgeklart und das Einverstandnis fur einen
solchen Eingriff eingeholt wurde.

Im Folgenden soll naher auf die Uberlieferungen der beiden KJPs sowie der

Universitatsklinik Gottingen eingegangen werden.

** BA Koblenz, Bestand B 189/24230, B 189/14307, B 189/13954, B 189/13955.

> BA Koblenz, Bestand B 142/22.

“® NLA HA, Nds. 300, Acc. 50/78.

" Weitere Begutachtungen erfolgten im Ev.-luth. Wichernstift Delmenhorst-Adelheide. Diese Akten sind jedoch
nicht tberliefert.
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1. KJP Wunstorf

Krankenakten der kinder- und jugendpsychiatrischen Abteilung sind in Auswahl im
Niedersdchsischen Landesarchiv, Standort Hannover, im Bestand Nds. 330 Wunstorf
uberliefert. Der Bestand ist fir die Benutzung gesperrt, eine Verkirzung der Sperrfrist wurde
gewahrt. Die Kassationsregeln anderten sich mehrfach: Bis 1950 erfolgte eine vollstdndige
Ubernahme der Akten ohne Bewertung, 1950-1960 Ubernahme mit Bewertung in 5-Jahres-
Schritten (nach Aufnahmedatum, ndmlich 1950, 1955, 1960), 1960-1975 Ubernahme mit
Bewertung nach dem DORT-Prinzip (Anfangsbuchstaben des Familiennamens D, O, R, T),
ab 1975 Ubernahme mit Bewertung in 5-Jahres-Schritten und nach dem DOT-Prinzip
(Buchstaben D, O, T).*® Mitte 2018 wurde auch das Aufnahmebuch der KJP (Hauptbuch) an
das Niederséchsische Landesarchiv iibergeben, das ebenfalls einer Sperrfrist unterliegt.*® Das
Aufnahmebuch umfasst den Zeitraum von 1954 (Eroffnung der KJP) bis 1972. Auf diese
Weise lieRen sich im Rahmen eines weiteren Forschungsauftrages quantifizierende Angaben
zur Anzahl der Aufnahmen tatigen sowie teils auch dazu, ob die Minderjahrigen aus Heimen
an die KJP Uberwiesen oder von dort in Heime entlassen wurden.

Der Bestand der Krankenakten umfasst die Akten aller Abteilungen, jene der KJP sind nicht
extra ausgewiesen. Es wurden zwei Stichproben genommen: erstens Akten aus den Jahren
1962/63 zur Beurteilung der Encephabol-Studie. Anhand dieser Stichprobe sollte geprift
werden, ob sich den Krankenakten Informationen tber Arzneimittelstudien entnehmen lassen.
Zweitens wurden Krankenakten von Minderjahrigen gesichtet, die sich vor oder nach ihrem
Aufenthalt in der KJP in Heimunterbringung befanden und deren Nachname mit den
Buchstaben D, O, R oder T begann. Dabei sollte geprtft werden, ob Heimkinder systematisch
fur Arzneimittelstudien herangezogen wurden. Insgesamt umfassen die Stichproben rund 200
Akten. Die Uberlieferungszeit der Krankenakten setzt mit Griindung der KJP ein und endet
ca. 1975.

2. KJP Konigslutter

Krankenakten sind bis 1961 im Niederséchsischen Landesarchiv, Standort Wolfenbdittel
(Bestand 28 Nds. 2), vollstandig tberliefert. Dies ist insofern ein Glicksfall, da zumeist
ausschlieBlich Akten aus dem Zeitraum von den Anféangen der Psychiatrie im 19. Jahrhundert
bis in die unmittelbare Nachkriegszeit (ca. 1950) als uneingeschrankt archivwiirdig gelten.*
Auch hier unterliegt der Bestand noch laufenden Schutzfristen. Krankenakten aus der Zeit

“® Die Angaben wurden der Bestandsbeschreibung entnommen.
“NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2018/60, Nr. 18.
%0 Réssler (1991); Wischnath (1998). Dazu auch Dinges (1997).
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zwischen 1962 und 1988 wurden vernichtet. Dartiber hinaus ist das Hausregister der Heil- und
Pflegeanstalt Konigslutter fir den Zeitraum von 1949 bis 1955 (Bestand 114 Neu, Nr. 84a)
uberliefert. Die Angaben darin umfassen u. a. Name, Geburtstag, Datum des Zu- bzw.
Abgangs. Anhand dieses Registers konnen bis 1955 die Namen aller Kinder und Jugendlichen
erfasst werden, die an der Klinik aufgenommen wurden. Fir die Zeit zwischen 1955 und 1961
sind Kinder und Jugendliche in den Findmitteln nicht extra ausgewiesen. Teilweise sind
jedoch folgende Kategorien erfasst: ,Kind‘ und ,Schiiler‘. Fiir den Buchstaben E hatte das
Archiv eine Tiefenerfassung vorgenommen (Bestand 11 Neu E). Es handelt sich um
insgesamt 400 Akten von Patientinnen und Patienten, deren Familienname mit dem
Buchstaben E beginnt. Festgehalten wurden u. a. Name, Diagnose, Therapie,
Aufnahmehdufigkeit und Verpflegungsklasse. Im Rahmen dieser Tiefenerfassung wurde
jedoch fir die Zeit zwischen 1945 und 1961 nur ein Minderjahriger dokumentiert.

Ein Vergleich mit den Krankenakten aus der KJP Wunstorf zeigt, dass in der KJP
Konigslutter nicht systematisch alle medizinischen und schulischen Einrichtungen, in denen
die Kinder zuvor waren, mit der Bitte um einen Bericht angeschrieben wurden. Die Akten
sind daher weniger umfangreich. Es finden sich aber oftmals vorangegangene psychologische
Gutachten und Auszige aus Akten des Sozialamtes. Auch hier wurden zwei Stichproben
genommen: erstens Akten von Kindern, deren Nachname mit den Buchstaben D, O, R oder T
begann, und zweitens Akten von Minderjahrigen, bei denen im elektronischen Findbuch
Hinweise auf Heimunterbringung verzeichnet waren. Insgesamt umfasst diese Stichprobe 115
Akten.

3. Universitatsklinikum Gottingen

Einem Ende November 2017 gestellten Antrag auf Einsicht in die Uberlieferten Akten wurde
im April 2018 stattgegeben. Aufgrund der besonderen Umstédnde und der Bedeutung des
Bestandes fiir die Fragestellung des Projektes sollen Uberlieferung sowie Zugang und
Auswertung ausfuhrlicher dargestellt werden.

Uberlieferung: Krankenakten der verschiedenen Gottinger Kliniken, darunter der
Psychiatrischen Klinik, der Kinderklinik und Chirurgie, lagern behelfsweise in mehreren
Kellern (= Kellerarchiv Waldweg). Bei der Ubernahme der Akten wurde nicht dokumentiert,
ob alle Akten Ubernommen wurden. Die Akten sind nicht erschlossen oder verzeichnet.
Teilweise sind die verstreut lagernden Akten nach Jahren geordnet, teils befinden sie sich in

Umzugskartons. Daher kénnen Angaben Uber Umfang und Laufzeit nur schatzungsweise
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erfolgen. Moglicherweise handelt es sich um die vollstandige Uberlieferung der Krankenakten
aus der Zeit des Nationalsozialismus bis Mitte, teils bis Ende der 1950er Jahre.

Zugang und Auswertung: Der Zugang zu den Akten kann nur eingeschrankt erfolgen, da
»[blei einer mikrobiologischen Untersuchung [der Rd&umlichkeiten] anhand von
Abklatschproben des Aktenmaterials [...] ein starker bis hochgradiger Schimmelpilzbefall
(Vertreter der Gattungen Penicillium, Aspergillus, Cladosporium und Mucor)

“*> \wurde. Die Raume diirfen nur in Schutzkleidung und mit Atemmaske

nachgewiesen
betreten werden. Es wird eine maximale Aufenthaltszeit von zwei Stunden am Stiick
empfohlen.

Bisher konnte aufgrund der erschwerten Bedingungen lediglich eine Stichprobe aus den
Akten der Universitats-Psychiatrie gezogen werden. Daflir wurde zundchst versucht, die
Akten von Minderjahrigen innerhalb der Raumlichkeiten aufzufinden. Insgesamt wurden auf
diese Weise knapp 800 Krankenakten identifiziert. Eine vollstandige Erfassung gelang nicht.
Es wurden Akten von Kindern und Jugendlichen, deren Nachname mit ,G° begann,
stichprobenméRig gesichtet, da dieser Buchstabe unter den aufgefundenen Akten besonders
gut vertreten war. Diese Stichprobe umfasst 86 Akten von Kindern und Jugendlichen, die
zwischen 1945 und 1955 an der Universitats-Psychiatrie aufgenommen wurden. Da es
gelegentlich zu Mehrfachaufnahmen kam, reichen die Akten mitunter (ber diesen Zeitraum
hinaus. Im Vergleich zu den Akten der beiden KJPs beschrénken sich die Dokumente in den
meisten Fallen auf das Verlaufsprotokoll, Medikamentenkurven sowie den Austausch uber
Befundergebnisse mit weiteren Arztinnen und Arzten.

Da erst 1955 eine Trennung zwischen dem LKH Gottingen und der Universitéatsklinik
Gottingen vollzogen wurde, fand auch eine Uberpriifung statt, ob weitere Krankenakten
minderjahriger Patientinnen und Patienten in der Uberlieferung des LKH existieren. Dieser
Bestand (Nds. 330 Gottingen) befindet sich im Niederséchsischen Landesarchiv (Standort
Hannover). Es existieren jedoch nur wenige Akten von Kindern und Jugendlichen in dem

Bestand, so dass auf eine Auswertung verzichtet wurde.

1.2.5 Einzelfallakten in Heimen

Zur Recherche nach Einzelfallakten von Kindern und Jugendlichen in niederséachsischen
Heimen wurden (ber 30 Einrichtungen und Archive kontaktiert. Erleichtert wurde die

> Hinweise zur Benutzung des Kellerarchivs, Waldweg 37, der Universitatsmedizin Géttingen, Abteilung Ethik
und Geschichte der Medizin.
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Kontaktaufnahme durch die Ergebnisse der vom Niederséchsischen Ministerium fur Soziales,
Frauen, Familie, Gesundheit und Integration sowie dem Niedersachsischen Ministerium flr
Wissenschaft und Kultur beauftragten Studie ,,Heimerziehung in Niedersachsen 1949-
1975¢.>? Diese bietet im Anhang eine Ubersicht der Bestande zu einzelnen Heimen.

Kraul u. a. recherchierten insgesamt 138 Kinderheime, in denen Minderjéhrige in
Fiirsorgeerziehung oder in Freiwilliger Erziehungshilfe lebten.>® Davon sind jene 18 Heime
besonders relevant, die vom Landesjugendamt als Erziehungsheime betrachtet und durch die
aufsichtsfihrenden Behorden in einem Postverteiler erfasst waren: Bernwardshof,
[Landesjugendheim] Gottingen, Linerhaus, Johannesburg, Rischenborn, Frauenheim
[Himmelsthar], Pestalozzistiftung, Birkenhof, [Leinerstift] GroRefehn, Hinenburg,
Stephansstift, Wollershausen, Freistatt, Haus Neuer Kamp (Osnabriick), ,Die Insel‘ (Celle),
Wichernstift, St. Ansgar, Kath. Erziehungsverein Osnabriick.>* Dabei handelt es sich um die
fiir die Jugendfursorge wichtigsten und zugleich um die grofiten Heime. Von diesen Heimen
sind fir zehn Einrichtungen Einzelfallakten Uberliefert. Insgesamt konnte fir 25
Einrichtungen die Uberlieferung von Einzelfallakten ausfindig gemacht werden.”® Diese
Uberlieferung kann zwar nicht die Gesamtbreite der niedersachsischen Heime abbilden, bietet
jedoch einen guten Uberblick zu den bedeutenderen Einrichtungen. Zu einigen der gréReren
Einrichtungen mit mehr als 100 Platzen sind jedoch keine Akten (mehr) tiberliefert.>® Zu
diesen Heimen konnen daher im Folgenden keine Aussagen getroffen werden. Geméal dem
Forschungsauftrag wurden Einrichtungen der Behindertenhilfe bei der Recherche nicht
systematisch beriicksichtigt.>’

Da sich die Uberlieferung vielfach noch in den Einrichtungen befindet, sind einige
Vorbemerkungen zum Zugang notig. Die Archive von konfessionellen und privaten Heimen
gelten wie auch Firmenarchive als Privatarchive. Die Einrichtungen kdénnen somit (ber den
Zugang selbst entscheiden. Da die Einzelfallakten, ebenso wie Krankenakten, Schutzfristen
unterliegen, musste fur jede Einrichtung ein Antrag auf Schutzfristverkiirzung gestellt
werden. Zusétzlich wurde in der zweiten Projekthélfte ein Datenschutzkonzept entwickelt, um

datenschutzrechtliche Bedenken einiger Einrichtungen auszuraumen. In 22 von 25 Fallen®®

%2 Kraul u. a. (2010).

%% Kraul u. a. (2010), S. 102-134.

> v. Bodelschwinghsche Stiftungen Bethel, Hauptarchiv, JU-58.

> Sjehe hierzu Anhang 3: Quellenzugang zu Einzelfallakten aus Heimen.

% Sjehe hierzu Anhang 4: Heime ohne Einzelfallakten-Uberlieferung.

> Siehe hierzu Anhang 6: Nicht beriicksichtigte Einrichtungen der Behindertenhilfe.

*8 Fiir zwei Einrichtungen kann noch kein abschlieRendes Ergebnis formuliert werden.
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wurde schlieB8lich die Schutzfrist verkirzt. Eine Einsichtnahme in die Akten erfolgte in acht
Einrichtungen.*

Uber einige der Schutzfristverkiirzungen wurde erst kurz vor Ende der Bearbeitungszeit
entschieden. Hier konnte eine Sichtung aus zeitlichen Grunden nicht mehr erfolgen. In
anderen Féllen wurde eine Sichtung der Akten aus inhaltlichen Erwégungen zurlickgestellt.
Diese Auswahl erfolgte anhand von sukzessive entwickelten Thesen dartber, welche
Voraussetzungen die Durchfiihrung von Arzneimittelstudien in Kinderheimen erleichterten.®
Aufgrund des engen Zeitrahmens des Forschungsauftrages wurde eine solche Auswahl nétig.
Die Einsichtnahme in die Akten ist sehr zeitintensiv, da aufgrund datenschutzrechtlicher
Vorgaben keine Kopien angefertigt werden dirfen. Dies gilt auch fir die oben dargestellte
Uberlieferung von Krankenakten.

Die Sichtung der Heimakten lasst Differenzen zwischen Kranken- und Heimakten in ihrer
Aussagekraft beztglich der Durchfihrung von Arzneimittel- und Impfstudien erkennen. In
der Regel kdnnen noch nicht zugelassene Arzneistoffe in Krankenakten durch die flr sie
verwendeten Kurzel in den Medikamentenkurven identifiziert werden. Um also Aussagen
dariiber treffen zu kénnen, ob in einem Heim Arzneimittelstudien durchgefthrt wurden, sind
medizinische Dokumentationen unabdingbar. Gerade in kleineren konfessionellen Heimen
mit wenig Personal, das zumal in den Anfangsjahren nur mangelhaft ausgebildet war, ist die
Aktendokumentation sehr diinn. Teils findet sich in den Akten aus den spaten 1940er und den
1950er Jahren nur ein Eintrag auf einer Karteikarte. In anderen Einrichtungen oder in
derselben Einrichtung einige Jahrzehnte spéter kénnen wiederum zu einem einzelnen Kind
mehrere Klemmakten vorhanden sein. Medizinische Dokumentationen sind hingegen uber
den gesamten Untersuchungszeitraum hinweg nur selten vorhanden, wahrend Impfungen in
der Regel vermerkt sind.

Ursachlich flr die vielfach nur dinne medizinische Dokumentation ist die in vielen Heimen
erst in den 1970er Jahren beginnende Einrichtung von padiatrischen und psychiatrischen
Stellen.®* Ausnahmen sind Heime wie der Birkenhof, der iiber zwei Arztstellen verfiigte und
zusatzlich psychiatrisch von Dr. Clarita Dames aus der KIJP Wunstorf betreut wurde.®? Von

diesem Heim sind jedoch keine Einzelfallakten Uberliefert. Ferner war in den Diakonischen

% Aufgrund unterschiedlicher Ablagesysteme konnte kein einheitliches Erhebungskriterium befolgt werden. In
der Regel wurden Akten von Kindern gesichtet, deren Nachnamen mit dem Buchstaben K begannen.

% Siehe hierzu Kapitel 2.2.2 Studienorte.

® Angaben von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern in den besuchten Einrichtungen.

%2 protokoll tiber die Mitgliederversammlung des Birkenhofs vom 25.11.1966. v. Bodelschwinghsche Stiftungen
Bethel, Hauptarchiv, HAB Birkenhof 1/9.
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Heimen Himmelsthirr spatestens seit 1946 eine Psychiaterin tatig.®® Diese Akten konnten
bisher nicht eingesehen werden. Uberwiegend erfolgte die medizinische Betreuung von
Heimen durch niedergelassene Arztinnen und Arzte.** Ihre medizinische Dokumentation ging
nur sporadisch in die Heimakten ein. Mitunter sind existierende medizinische
Dokumentationen mit der Zeit verlorengegangen.®® Die Gabe von Arzneimitteln ist also nicht
wie in Krankenakten systematisch tberliefert, sondern je nach Heim in unterschiedlicher
Intensitat. Es existieren jedoch einige Ausnahmen: In St. Ansgar in Hildesheim sind
medizinische Dokumentationen vorhanden, und aus dem Linerhaus in Altencelle bei
Hannover sind psychiatrische Berichte aus den 1970er Jahren Uberliefert.

Eine besondere Herausforderung stellt vor diesem Hintergrund die Recherche nach
Arzneimittelstudien mit bereits auf dem Markt befindlichen Arzneistoffen dar. Hier sind auch
in den Krankenakten keine Kirzel, sondern die Namen der Praparate eingetragen. Fir eine
Analyse mussen also Kranken- und Heimakten daraufhin gesichtet werden, ob die
Medikamentengabe mit zusatzlichen Untersuchungen einherging. Dies konnte im Rahmen des

Forschungsauftrags nicht geleistet werden.

1.2.6 Flrsorgeakten

Anhand der Bestande des Niederséachsischen Landesarchivs (Osnabriick) wurde auch die
Aussagekraft von Fursorgeakten zur Durchfiihrung von Medikamentenstudien gepruft. Es
wurde deutlich, dass diese Akten vor allem erganzend von Wert sind. Eine
voraussetzungslose Durchsicht ist hingegen unter forschungspragmatischen Gesichtspunkten

nicht sinnvoll.

% Schreiben von Isermeyer an die Abteilung fiir Firsorgeerziehung, Himmelsthiir, 22.3.1946. NLA HA, Nds.
120 Hannover, Acc. 34/93 Nr. 2.

% Siebert/Arnold/Kramer (2016), S. 87.

% Gesprach mit Frau A. GroRefehn, 30.5.2018.
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2. Arzneimittelstudien an Einrichtungen des Landes
Niedersachsen

Im Folgenden wird anhand der gesichteten Publikationen und Firmeniberlieferungen gefragt,
ob sich Aussagen zum Umfang der durchgefuhrten Arzneimittelstudien treffen lassen, in
welchen  niedersachsischen  Heimen und  (kinder-)psychiatrischen  Einrichtungen
Arzneimittelstudien an Minderjahrigen stattfanden, welche Medikamente mit welchen
Indikationen gepruft wurden und ob dabei den spezifischen Bedirfnissen und Anforderungen
von Kindern Rechnung getragen wurde. Dartiber hinaus wird analysiert, welche Aussagen zur
konkreten Durchfiihrung von Arzneimittelstudien und zu mdglichen Schadigungen auf der
Grundlage der gesichteten Akten zu treffen sind. Schlaglichtartig soll ferner ein Blick auf die
Zusammenarbeit von Arztinnen und Arzten mit Pharmaunternehmen gelenkt werden.
Nachfolgend werden die aufgeworfenen Fragen anhand eines Fallbeispiels, der Erprobung
von Encephabol an der KJP Waunstorf, vertieft. Das Kapitel schlie3t mit einer Bewertung
dazu, ob bei der Durchfiihrung von Arzneimittelstudien zeitgendssische ethische, fachliche
und rechtliche Standards eingehalten oder verletzt wurden. Um die erzielten Ergebnisse in die
zeitgendssischen rechtlichen, ethischen und fachlichen Standards einordnen zu konnen,
werden die Entwicklungen dieser Standards jeweils erlautert.

2.1 Arzneimittelgesetzgebung in der Bundesrepublik

Die bundesrepublikanische Arzneimittelgesetzgebung setzte erst im Jahre 1961 ein.®® Die sog.
»Stop-Verordnung® vom 11. Februar 1943, die die Produktion neuer sog. Arzneifertigwaren
nur in Ausnahmeféllen gestattete, wurde 1947 teilweise aufgehoben, die Herstellung von
Fertigarzneimitteln erforderte dennoch weiterhin eine Genehmigung durch die Lander.®” Die
Pharmaindustrie versuchte ab 1950, den Nachweis zu erbringen, dass die Stop-Verordnung
keine Giiltigkeit mehr besitze.?® Sie strebte eine Aufhebung der Verordnung an, um die

Entwicklung von neuen Arzneimitteln zu erleichtern. 1951 stellten drei Abgeordnete der FDP

% Die Friih- und Vorgeschichte der Arzneimittelregulierung und -gesetzgebung ist fiir den hier vorgelegten
Bericht nicht relevant. Siehe dazu z. B. Balz (2010), S. 83f. Zu den Diskussionen vor der Verabschiedung des
AMG von 1961 seit Anfang der 1950er Jahre siehe Lenhard-Schramm: Contergan (2017), S. 135-165, S. 140-
142.

87 Lenhard-Schramm halt fest, dass das Genehmigungsverfahren in Niedersachsen ahnlich geregelt war wie in
Nordrhein-Westfalen: Das antragstellende Herstellungsunternehmen schickte mit dem Antrag ,,einige Muster des
fraglichen Préparats dem Chemischen Landesuntersuchungsamt [...], das eine qualitative wie quantitative
Analyse des Préparats durchfiihrte.* Lenhard-Schramm: Contergan (2017), S. 138f., sowie FN 20.

% enhard-Schramm: Contergan (2017), S. 137-140.
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im Bundestag die Frage, ob diese Verordnung weiterhin Gultigkeit habe. Nach Angabe des
Bundestags beruhe die Stop-Verordnung zwar auch auf kriegsbedingten Griinden der
Verknappung von Rohstoffen, sie ,hatte aber vor allem gesundheitspolitische Zwecke zu
erflllen. Es sollte damit eine Kontrolle der neuen Arzneimittel zum Schutze der Bevolkerung
[...] erreicht werden.“®® Diese Zweckbestimmung, so hieB es 1951, .,ist heute noch so
dringend wie 1943“. Die Stop-Verordnung sei insofern ,,ein erster Schritt auf dem Wege zu
einem neuen Arzneimittelgesetz, mit dem die Herstellung von Arzneimitteln einer staatlichen
Genehmigung [...] unterworfen werden soll. Die Vorarbeiten zu einem solchen Gesetz sind im
Gange.“" Es sollte sich jedoch zeigen, dass noch weitere zehn Jahre vergehen sollten, bis das
Arzneimittelgesetz verabschiedet wurde. Die Stop-Verordnung selbst wurde 1959 vom
Bundesverfassungsgericht fiir unzulassig erklart.”* Daraufhin erlieBen die Bundeslander
Landesverordnungen, ,in denen sie die Herstellung von Arzneispezialititen der
Anmeldepflicht unter Angabe bestimmter Daten unterstellten<.”?

In den Jahren bis 1961 konnte laut Aussage der Mitglieder der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft, abgesehen von wenigen Ausnahmen, die vor allem Impfstoffe und
Seren betrafen, gleichsam ,,jedermann ohne fachliche Voraussetzung Arzneimittel herstellen
und GroBhandel mit ihnen betreiben«.”® Verantwortlich fiir den Nachweis der Sicherheit des
jeweiligen Mittels war der Hersteller. Der Gesetzgeber sah wenig Veranlassung,
diesbezuglich verbindliche Regeln aufzustellen. Er UberlieR es den Unternehmen, den
Pharmazeutinnen und Pharmazeuten sowie der Arzteschaft, Wirksamkeits- und
SicherheitsmaRstabe nach dem Stand der Wissenschaft zu ermitteln.”* Die Einfilhrung neuer
Arzneimittel musste zwar bei den Landesgesundheitsbehdrden angezeigt werden”, dafiir war
jedoch bis 1964 keine Wirksamkeitsprifung vorzulegen, die eine staatliche Kontrolle
durchlaufen hatte. In Niedersachsen wurde die Einfihrung neuer Arzneimittel durch die
Verordnung des Niedersachsischen  Sozialministers Gber die Anmeldung von
Arzneifertigwaren vom 13. Oktober 1959 geregelt.”® Alle Versuche, die in den 1950er Jahren

unternommen wurden, um den Arzneimittelmarkt gesetzlich zu regulieren, scheiterten an den

% Die Stop-Verordnung im Bundestag (1951).
® Die Stop-Verordnung im Bundestag (1951), S. 123.
™ Crumbach (2017), S. 102.
72 Stapel (1988), S. 96.
3 Schroder u. a. (2003), S. 49.
™ Balz (2010), S. 85.
" Das Gesundheitswesen war grosso modo Léndersache. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) wurde 1994 als Bundesoberbehdrde im Geschéftsbereich des Bundesministeriums
etabliert. Der Vorldufer des BfArM war das Institut fir Arzneimittel, das am 1. Juli 1975 als Teil des damaligen
Bundesgesundheitsamtes (BGA) gegriindet wurde. Das BGA wurde am 24. Juni 1994 aufgeldst und ein Teil der
Aufgaben dem BfArM ubertragen.
® AMG (1961), § 65 (2), 9, S. 545.
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,unterschiedlichen Interessen staatlicher Instanzen, der pharmazeutischen Industrie und der

beteiligten Arzte*.”’

2.1.1 Das Arzneimittelgesetz von 1961

Zu einer bundeseinheitlichen Regelung kam es 1961 mit dem Gesetz tiber den Verkehr mit
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz)’® das im Oktober desselben Jahres in Kraft trat.

Zu den fortan geltenden Anforderungen an Arzneimitteln gehdrten laut 8 9 vor allem die
Kennzeichnung des Herstellers, die Bezeichnung der Arzneispezialitat, die Registriernummer
des vom Bundesgesundheitsamt zu fiihrenden Spezialitatenregisters, die Darreichungsform,
die Nennung der arzneilich wirksamen Bestandteile und deren Menge nach dem Deutschen
Arzneibuch sowie ggf. die Aufschrift ,,Verschreibungspflichtig® bzw. ,,Apothekenpflichtig*.
Die gewerbsmaRige Herstellung von Arzneimitteln war in den 88 12 bis 14 an eine Erlaubnis
geknlpft, die wiederum an bestimmte Nachweise (Bestallung als Apothekerin oder
Apotheker, Zeugnis (ber ein abgeschlossenes Hochschulstudium der Chemie, Medizin oder
Biologie) gebunden war.

Ein Arzneimittel durfte nach § 20 erst nach dem Eintrag in das sog. Spezialitatenregister beim
Bundesgesundheitsamt in den Verkehr gebracht werden. Die Anmeldung der
Arzneimittelspezialitat (Registrierung) musste laut § 21 bei Stoffen mit zuvor nicht allgemein
bekannter Wirksamkeit ,,einen Bericht iiber Art und Umfang der pharmakologischen und
arztlichen Prufung der Arzneispezialitat und ihre Ergebnisse, in dem insbesondere die Namen
der Priifer und Art und Ausmal festgestellter Nebenwirkungen® enthalten.®® Daneben waren
u. a. die Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen, Darreichungsform etc. anzugeben.

Waren alle Anforderungen der Anmeldung erfullt, trug das Bundesgesundheitsamt die
Arzneispezialitdit in das Spezialititenregister ein und teilte dem Anmelder die
Registriernummer mit, die auf der Verpackung anzubringen war. Arzneispezialitaten, die

bereits auf dem Markt waren, ,miissen innerhalb einer vom Bundesgesundheitsamt im

" Balz (2010), S. 86.
"8 Motiviert war die Verabschiedung des AMG auch durch die Romischen Vertrage von 1957. Die Européische
Wirtschaftsgemeinschaft (EWG) sah ,,eine Harmonisierung aller flir den gemeinsamen Markt relevanten
Rechtsvorschriften vor, worunter auch das Arzneimittelrecht fiel. Lenhard-Schramm: Contergan (2017), S.
141f.
" AMG (1961).
% AMG (1961), § 21, S. 538.
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Bundesanzeiger bekanntzumachenden Frist zur Eintragung in das Spezialitatenregister
angemeldet werden«.®*

Die Befugnisse des Bundesgesundheitsamtes waren begrenzt. So durften lediglich schéadliche
Arzneimittel aus dem Verkehr gezogen werden und selbst bei Bedenken gegen eine
Registrierung konnten nur Auflagen erteilt werden. Die Unterlagen der Hersteller wurden in
der Regel nicht geprift, sondern lediglich hinterlegt und spielten erst im Fall von
Schadensersatzforderungen eine Rolle. Die Berichtspflicht der Hersteller war zudem zu vage,
um eine Kontrolle ausiiben zu kénnen.®? Die Contergan-Katastrophe von 1961/62 zeigte
schlielich, dass die pharmakologische und klinische Priifung eines Arzneimittels bedeutend
umfassender erfolgen musste, als dies bis dato der Fall war. Das seit Oktober 1957 rezeptfrei
auf dem Markt erhaltliche Schlaf- und Beruhigungsmittel mit dem Wirkstoff Thalidomid, das
zudem gegen morgendliche Schwangerschaftsibelkeit eingesetzt wurde, hatte bei tausenden
Neugeborenen zu Fehl- und Missbildungen geflihrt. Der Skandal war insofern ein
Wendepunkt, als nun lange geforderte gesetzliche Regelungen, die im AMG von 1961 nicht

ausreichend umgesetzt waren, in Angriff genommen wurden.®

2.1.2 Zweites Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes von 1964

Zu den Neuerungen dieser Gesetzesnovelle gehdrte neben der Rezeptpflicht fir neu
eingefuhrte Mittel in den ersten drei Jahren vor allem eine Regulierung der klinischen
Prifung. So wurde festgehalten, dass in den § 21 des AMG zwei Absétze eingefligt werden
mussten. Absatz 1 a hielt fest, dass bei der Anmeldung einer Arzneispezialitit ,,ferner ein
ausfihrlicher Bericht Gber die pharmakologische und klinische, in besonderen Féllen die
sonstige drztliche, zahnérztliche oder tierdrztliche Prufung einer Arzneispezialitét

“84 sei. Dieser Bericht miisse u. a. Angaben enthalten iiber ,,Art, Umfang und

einzureichen
Ergebnisse der pharmakologischen Priifung, insbesondere tber die Vertraglichkeit der Stoffe
und Zubereitungen im Tierversuch unter Berucksichtigung der vorgesehenen Art der
Anwendung und der Anwendungsgebiete der Arzneispezialitit sowie ,,Art, Umfang und
Ergebnisse der klinischen oder sonstigen &rztlichen, zahné&rztlichen oder tierdrztlichen
Prufung, insbesondere Uber die Vertraglichkeit der Arzneispezialitat beim Menschen oder

beim Tier. Der einzureichende Bericht musste Priifungsunterlagen enthalten, aus denen ,,Art,

8 AMG (1961), § 54, S. 544.

¥ Balz (2010), S. 86f.

® Dazu aktuell und in Auswahl: GroRbdlting/Lenhard-Schramm (2017); Crumbach (2018).
8 AMG (1964), S. 366. Hier auch die folgenden Zitate.
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Umfang und Zeitpunkt der Priifung hervorgehen®. Darliber hinaus musste der Hersteller bei
der Anmeldung eine schriftliche Versicherung abgeben, dass die ,,Arzneispezialitdt
entsprechend dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis ausreichend und
sorgfaltig gepriift worden ist2 Allerdings existierten weiterhin keine MaRstabe tber
wissenschaftliche Standards.®®

Gab es bezlglich der Anforderungen fir die Anmeldung beim Bundesgesundheitsamt
Beanstandungen, hatte dieses laut § 22 Abs. 1 ,,dem Anmeldenden Gelegenheit zu geben, dem
Mangel innerhalb angemessener Frist abzuhelfen. Wird dem Mangel nicht abgeholfen, so hat
es die Eintragung abzulehnen.*®’

Die Novelle von 1964 nahm zwar die Forderungen nach konkreterer Ausgestaltung der
Arzneimittelprifungen insofern auf, dass diese Priifungen dem wissenschaftlichen Stand der
Forschung entsprechen und sie in einem Bericht dokumentiert werden mussten. Es fehlte

jedoch immer noch an klaren Standards und VVorgaben.

2.1.3 Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts von 1976

Dass das AMG von 1961 und seine mehrfachen Novellen fiir eine Arzneimittelsicherheit mit
einer ausreichenden Prufung von Fertigarzneimitteln, nicht ausreichten, war allen Beteiligten
klar. Dazu kam, dass auch die EU-Richtlinien zur Arzneimittelregulierung umgesetzt werden
mussten. Entsprechend umfassender und detaillierter war das AMG von 1976, das zum 1.
Januar 1978 in Kraft trat.

Das Gesetz ging von der Beobachtung aus, dass die Ergebnisse von Tierversuchen nicht ohne
weiteres auf Menschen (bertragen werden konnten. Deshalb waren klinische Versuche notig.
Diese Versuche zu regulieren, war eines der Anliegen des AMG von 1976. Neu war zudem
die Regelung, dass fur alle Arzneimittel ein Wirksamkeitsnachweis gefordert wurde, d. h. eine
Unschadlichkeit allein war nicht mehr ausreichend.

Arzneimittel, die ,,zur klinischen Priifung am Menschen bestimmt sind“®, waren gemald § 21
von der Zulassungspflicht von Fertigarzneimitteln ausgenommen. Die Prifung war ja die
Voraussetzung einer spateren Zulassung. Zu diesem Aspekt findet sich im AMG von 1961

keine Regelung.

% AMG (1964), S. 366.
% Balz (2010), S. 88.
8 AMG (1964), S. 366.
% AMG (1976), S. 2454.
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Die Unterlagen, die dem Zulassungsantrag fortan beigefuigt werden mussten, waren deutlich

umfangreicher und umfassten laut § 22 Abs. 2:

,»1. die Ergebnisse physikalischer, chemischer, biologischer oder mikrobiologischer Versuche und die
zu ihrer Ermittlung angewandten Methoden (analytische Priifung),

2. die Ergebnisse der pharmakologischen und toxikologischen Versuche (pharmakologisch-
toxikologische Untersuchung),

3. die Ergebnisse der klinischen oder sonstigen arztlichen, zahnérztlichen oder tierarztlichen Erprobung
(klinische Priifung).

Das Gesetz legte also erstmals drei Prufungsphasen fest, die eine analytische, eine
pharmakologische-toxikologische und eine klinische Priifung vorsahen. Welchen Umfang die
drei Prifungen haben sollten, wie sie durchzufiihren seien etc., dazu findet sich in den
Ausfiihrungen allerdings nichts.

Die Grilinde, eine Zulassung zu verweigern, wurden ausgeweitet. Als Grund galt fortan auch,
wenn eine vorherige Prifung nicht den wissenschaftlichen Erkenntnissen entsprach (8§ 25).
Verschreibungspflichtige Arzneimittel mussten vor der Zulassung einer speziellen, neu
einzurichtenden Zulassungskommission vorgelegt werden. In den Arzneimittelprufrichtlinien
wurde in § 26 festgehalten, dass der Bundesminister nach Anhdrung von Sachverstandigen
allgemeine Verwaltungsvorschriften tber die von der zustdndigen Bundesoberbehérde zu
stellenden Anforderungen fir die Priifungen erlasse. Auch hier wurde wieder ganz allgemein
festgehalten, dass die Vorschriften ,,dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechen® miissen und diesem laufend anzupassen seien.”

Der sechste Abschnitt war erstmals dem ,,Schutz des Menschen bei der klinischen Priifung*
vorbehalten. Zu den allgemeinen Voraussetzungen gehorte an erster Stelle, dass die Risiken
arztlich vertretbar sein mussten. Die Priifung durfte des Weiteren nur von Arztinnen und
Arzten geleitet werden, die Uber eine mindestens zweijahrige Erfahrung in der klinischen
Prifung verfligten, und wenn zuvor eine ,,dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnissen entsprechende pharmakologisch-toxikologische Priifung durchgefiihrt worden*
war.”* Die Unterlagen (iber diese Priifung mussten bei der zustandigen Bundesoberbehérde
hinterlegt sein. AuRerdem musste der Leiter oder die Leiterin der klinischen Prufung von der
verantwortlichen Wissenschaftlerin oder dem verantwortlichen Wissenschaftler (ber die
Ergebnisse der pharmakologisch-toxikologischen Prifung sowie (ber mdogliche Risiken

unterrichtet sein.

8 AMG (1976), S. 2454.
% AMG (1976), S. 2457.
%L AMG (1976), S. 2461.
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Der § 41 regelte den Heilversuch, fur den besondere VVoraussetzungen galten. Ein Heilversuch
war hier definiert als eine ,,klinische Priifung bei einer Person, die an einer Krankheit leidet,
zu deren Behebung das zu priifende Arzneimittel angewendet werden soll“.*> Auch diese
Prafung durfte nur durchgefthrt werden, wenn das zu prifende Arzneimittel nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft geeignet schien, das Leben des Kranken zu
retten, seine Gesundheit wieder herzustellen oder Leiden zu lindern. Zu den einzelnen
Bestimmungen beztglich Einwilligung und Aufklarung siehe die Ausfiihrungen in Kapitel 2.3
(Ethische, fachliche und rechtliche Standards tber die Informations- und Zustimmungspflicht
von Probandinnen und Probanden).

Die Regelungen des Gesetzes hinsichtlich der klinischen Testung fuhrten zu steigenden
Anforderungen an ihre Durchfuhrung. Fir die bereits im Handel befindlichen Arzneimittel
schuf das AMG von 1976 Ubergangsregelungen. ,Diese erlaubten das weitere
Inverkehrbringen der Alt-Arzneimittel als ,fiktiv¢ zugelassene Arzneimittel, sahen aber
dennoch deren nachtragliche Uberpriifung im Rahmen der Zulassungsverlangerung, der
sogenannten Nachzulassung vor.“® Die Ubergangsfrist, um die nun geforderten Nachweise
zu erbringen, wurde mehrfach auf insgesamt 12 Jahre verlangert.

Hinsichtlich der Frage des Forschungsauftrags nach den rechtlichen Normierungen von
Arzneimittelstudien bleibt festzuhalten, dass man von gesetzlichen Regelungen in Bezug auf
die Zulassung von Arzneimitteln und die Durchfuhrung von Arzneimittelstudien vor 1978,
dem Inkrafttreten des AMG von 1976, eigentlich nicht sprechen kann. So beinhalten die
Formulierungen im AMG von 1961 U(ber den vom Hersteller bei der Anmeldung
einzureichenden Bericht iiber ,,Art und Umfang der pharmakologischen und &rztlichen
Priifung™ keinerlei konkrete Angaben. Es wurde versdumt, Fragen der Durchfuhrung, des
Ablaufs, der  Rahmenbedingungen, der  Auswahl der  Testpersonen,  der
Teilnahmebedingungen etc. zu klaren. Die Novelle des AMG von 1964 fuhrte zwar
detailliertere Prufungsunterlagen Uber die nun etwas konkretere Ausgestaltung der
Arzneimittelpriifungen auf, unterlieR aber ebenfalls eine Festlegung der Rechte von
Patientinnen und Patienten.

Deutlich wird, dass der Gesetzgeber letztlich erst in den 1970er Jahren klare Standards fur die
Durchfiihrung von Arzneimittelstudien definierte und damit auch eindeutige rechtliche
Bestimmungen formulierte, die einer Marktzulassung in der Bundesrepublik vorausgehen

mussten. Diese Feststellung beriihrt nicht nur die normative Bewertung von

% AMG (1976), S. 2461.
% Geng (2008), S. 1.

30



Arzneimittelstudien, die an Kindern und Jugendlichen in Heimerziehung des Landes
Niedersachsen sowie in (kinder-)psychiatrischen Einrichtungen durchgefiihrt wurden. Die
geringen gesetzlichen Anforderungen an die Prifung von Arzneistoffen erschweren es
dariiber hinaus, aufgrund fehlender diesbeziiglicher Quellen, Ausmal}, Umfang und

Durchfiihrung dieser Arzneimittelstudien wissenschaftshistorisch zu erforschen.

2.2 Umfang, Ausmall und Durchfihrung von Arzneimittelstudien in
Niedersachsen

Eine staatliche Anmeldung und Genehmigung von Arzneimittelstudien wie sie beispielsweise
die DDR verlangte®, war in der Bundesrepublik demnach nicht vorgeschrieben. Das
tatsachliche Ausmall von Arzneimittelstudien an Kindern und Jugendlichen in Heimen und
psychiatrischen Einrichtungen Niedersachsens kann aufgrund der schwierigen Quellenlage
nicht abschliefend bestimmt werden. Die Unmdglichkeit einer Quantifizierung ist zwar
problematisch. Allerdings zeigt sich, dass durch die Analyse von Einzelfédllen auch jene
Strukturen und Bedingungen herausgearbeitet werden konnen, die die Durchfihrung von
Arzneimittelstudien an Kindern und Jugendlichen in Heimen und in (kinder-)psychiatrischen
Einrichtungen forderten. Solchermalen kann eine Antwort auf die Frage gegeben werden, ob
es sich bei Arzneimittelstudien, die an Kindern und Jugendlichen in bestimmten (kinder-)
psychiatrischen Einrichtungen und Heimen durchgefiihrt wurden, um Ausnahmen oder um ein
géangiges Vorgehen handelte. Es ist also notwendig, die verschiedenen Einrichtungen zunéachst
in ihrer Spezifizitat zu betrachten, um dann anhand dieser Betrachtungen zu allgemeineren
Aussagen zu kommen. Ein solcher Vergleich konnte, da hierfir die Analyse von
Einzelfallakten unbedingt notig ist, im Rahmen des erteilten Forschungsauftrages nicht
geleistet werden, da Einzelfallakten nur beispielhaft fur zwei Jahre aus der KJP Wunstorf und
in Bezug auf eine einzelne Studie ausgewertet wurden. Fir die weiteren niedersachsischen
Heime und (kinder-)psychiatrischen Einrichtungen wurden Einzelfallakten bisher nur
stichprobenartig gesichtet, so dass lediglich vereinzelte Funde in die Auswertung eingehen

kdnnen.

% Hess/Hottenrott/Steinkamp (2016), S. 40.
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2.2.1 Umfang von Arzneimittelstudien

Die Ausfuhrungen zur Methodik und zur Quellenlage verdeutlichen, dass die
Uberlieferungslage keine vollstandige ldentifikation aller Arzneimittel- und Impfstudien
ermoglicht. Insgesamt konnten auf der Grundlage der bisher ausgewerteten Quellen 18
Studien identifiziert werden, die den in der Einleitung genannten Kriterien entsprachen. Dabeli
handelt es sich um 15 Arzneimittel- und drei Impfstudien.® EIf der Studien konnten anhand
von Fachpublikationen®® identifiziert werden, drei durch Firmeniiberlieferung und eine durch
staatliche Uberlieferung. Ferner wurden bisher drei Arzneimittelstudien allein anhand von
Krankenakten aufgefunden. Uber die Anzahl der Kinder und Jugendlichen, die von den
Versuchen betroffen waren, kdnnen keine auch nur einigermaflen seriosen Schétzungen
angegeben werden. Anhaltspunkt wéren lediglich die in den Publikationen genannten
Angaben und auch diese geben nicht immer Auskunft ber die Gesamtzahlen.®’

Zeitlich und raumlich verteilen sich die recherchierten Arzneimittel- und Impfstudien wie

folgt:
Zeitraum Arznei- /Impfstoff Prufarztin/Prifarzt | Ort

1 | Ca. 1959 H 502% Hans Heinze sen. KJP Wunstorf

2 | Ca. 1959 Elg;(gc;bion (Vitamin Hans Heinze sen. KJP Wunstorf

3 | Ca. 1959 Decentan (T 57)™% Hans Heinze sen. KJP Wunstorf

4 | Ca. 1959/60 Poliomyemis- Rudolf Wohlrab Kinderheim in Hannover
Impfstoff

5 |cCa 1959560 | Poliomyelitis- M. Y. Kackell Kinderheim in Gottingen
Impfstoff

6 | Ab1962' Encephabol (B6 11)'™ | Fritz Stdckmann Rotenburger Anstalten

7 | Ab1962™ Encephabol (B6 11)'®® | Hans Heinze jun. KJP Wunstorf

% Eine weitere Impfstudie wurde in den Akten der DVBK in Bezug auf die Universitats-Kinderklinik Gottingen
in einem Dokument aus dem Jahr 1966 erwéhnt. Ob die Studie dort stattfand und wann sie durchgefiihrt wurde,
dartiber liegen keine Informationen vor. Protokoll tiber die Sitzung der Leiter der virologischen
Untersuchungsstellen am 28. Oktober 1966. BA Koblenz, Bestand B 189/13955, Bd. 1.
% In einem Fall konnte eine weitere Publikation aufgefunden werden, nachdem der Arzneistoff in Krankenakten
aufschien.
%7 Siehe beispielsweise Heinze/Stockmann (1964), S. 1913.
% MPA-Medizin, Notiz ohne Datum, vermutlich 3.8.1959. Merck-Archiv, Bestand L 10/354; Wagner (2016), S.
96.
% MPA-Medizin, betr. Besuch bei Dr. Heinze am 26.2.1959. Merck-Archiv, Bestand L 10/169.
10 MPA-Medizin an Dr. Heinze jun. am 10.7.1959. Merck-Archiv, Bestand L 10/354.
191 protokoll tiber die Sitzung der Leiter der virologischen Untersuchungsstellen am 29. Januar 1960, S. 5. NLA
HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.
192 Enders-Ruckle/Spiess/Wolf (1966).
193 Merck-Archiv, Bestand L 10/65.
194 Heinze/Stockmann (1964).

32




8 | Ca.1962 Insidon (G 33040)'°" | Hans Heinze jun. KJP Wunstorf
Masern-Diphterie-
9 | 1964/1965 Perttusms, '-I'fatanus— G. 'Enders—RuckIe, H. Kinderheim in Géttingen
Poliomyelitis Spiess, H. Wolf
Impfstoff'®
10 | Ca. 1964/65 ::' %[41%? bzw. H 1466 Hans Heinze jun. KJP Wunstorf
orte
11 | Ca. ab 1966'° | Psicosoma''* Heinze jun. KJP Wunstor;:,z Heim-
Ambulanzen
12 | Vor 1967* Ciatyl'™™ Hans Heinze jun. KJP Wunstorf
13 | Vor 1967* Vesparax mite™ Hans Heinze jun. KJP Wunstorf
14 | Vor 1967* Encephabol**® Ernst Bonisch Un.iv_ersitéts_—Psychiatrische
Klinik Gottingen
15 | Ca. 1971 Praparat unbekannt™™ | Clarita Dames KJP Wunstorf
16 | Vor 1971* Androcur'!’ Ginter Ritzel Universitats-Psychiatrische
Klinik Géttingen™®
17 | Vor 1977* Phenhydan'*® Michael Albani Universitats-Kinderklinik
Gottingen
18 | Vor 1978* Psychoverlan Hans Heinze jun. Brunnenlr;(())f, Rehburg-
Loccum

Tabelle 1: Ubersicht zu Arzneimittel- und Impfstudien
* Datum der Publikation

195 Das Ende der Priifung lasst sich nicht klar bestimmen. Noch 1965, also zwei Jahre nach der Markteinfiihrung
erhielt Heinze von Merck noch Placeobs (Merck-Archiv, Bestand L 10/65).

196 Heinze/Stockmann (1964).

197 Medikamentenkurve. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 01039.

108 K ackell (1961).

1% Medikamentenkurven. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 03307 und Nr. 04295,

10 Errechnet ab Datum der Publikation.

1 Heinze (1969).

12 Heinze (1969), S. 1006.

13 Heinze: Schlafmittel (1967).

4 Heinze Vesparax (1967).

115 Bonisch (1967); Bonisch (1968).

118 Desitin-Werk Carl Klinke GmbH an Dr. Clarita Dames, Hamburg 3.8.1971. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf,
Acc. 2006/087 Nr. 05792. In dem Brief bestétigen die Desitin-Werke den Versand von Versuchsstoffen: ,,Die
erbetenen Versuchsmengen der Sie interessierenden Préparate sind Ihnen bereits mit getrennter Post zugesandt.
W Ritzel (1971).

18 11 der Publikation wird eine Studie nicht expressis verbis erwdhnt, sondern es wird von ,,eigenen
Erfahrungen® berichtet. Da der Arzneistoff noch nicht zugelassen war, konnen diese Erfahrungen jedoch nur
durch Versuchspréparate gewonnen worden sein. Ritzel (1971), S. 166.

19 Albani (1977); Albani (1978).

120 Heinze (1978).

113
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Im Folgenden sollen zunachst die Arzneimittelstudien fokussiert werden. Zusatzlich zu den in
Tabelle 1 genannten Studien haben sich vor allem auf der Grundlage von Krankenakten in
vier Féllen Anhaltspunkte fir mogliche weitere Arzneimittelstudien ergeben. Erstens lassen
die Krankenakten der KJP Konigslutter erkennen, dass eine junge Frau 1956 ein noch nicht
zugelassenes Praparat, das Hexobarbital F 156, kurz nach Erreichen der Volljahrigkeit

erhielt'??

. Es wére zu fragen, ob das Prdparat auch Minderjahrigen verabreicht wurde.
Zweitens wurde in der Universitats-Psychiatrie Goéttingen eine Jugendliche mit sogenannten
,nh [Neurohormone]-Dragees**®® behandelt, die zeitgleich Gegenstand von Studien an
anderen Universitatskliniken waren'®*. Drittens wurde an der Universitéts-Psychiatrie
Gottingen laut Dokumenten aus dem Merck-Archiv 1957 Decentan erprobt.® Die
Firmentberlieferung erlaubt keine Aussagen, ob der Arzneistoff auch bei Kindern angewandt
wurde. Hier konnen Krankenakten der Klinik die Firmentberlieferung erganzen, da durch
Mehrfachaufnahmen Akten von Minderjahrigen in diese Zeit hineinreichen. Viertens nennt
Heinze jun. in einer Publikation neben eigenen Erfahrungen mit dem Antidepressivum
Insidon, das 1962 als Versuchspraparat von ihm erprobt wurde, auch Pertofan. Anhand von
Krankenakten ware zu priifen, ob auch Pertofan an der KJP getestet wurde. Dass bereits die
bisher gesichteten Krankenakten Hinweise auf weitere Arzneimittelstudien enthalten,
verdeutlicht das Potenzial dieser Quellengattung fur die Frage nach Ausmaf und Umfang von
Arzneimittelstudien in den Einrichtungen des Landes Niedersachsen.

Das Bild, dass die meisten der hier dokumentierten Arzneimittelstudien an der KIJP Wunstorf
durchgefuhrt wurden, muss historisch kontextualisiert und quellenkritisch eingeordnet
werden. Zu diesem Bild mag einerseits beigetragen haben, dass die hier tatigen Arztinnen und
Arzte bis Mitte der 1970er Jahre bei vielen Kindern und Jugendlichen organische
Erkrankungen diagnostizierten.®® Dies machte die Klinik auch fiir die Erprobung und
Verabreichung entsprechender Arzneistoffe attraktiv. Aber auch die unterschiedliche
Uberlieferungslage und der differierende Auswertungsstand fiir die einzelnen Institutionen
muss berlcksichtigt werden. So trat Heinze jun. publizistisch hervor, die enge Kooperation
mit Merck ist in der aulRerordentlich guten und leicht zuganglichen Firmeniberlieferung
dokumentiert und es wurden die meisten Krankenakten fiir diese Klinik gesichtet. Es erscheint

daher naheliegend, dass die hohe Anzahl der fir die KIJP Wunstorf erhobenen Studien auch

121 stille/Brunckow/Kréger (1957), S. 330f.

122 Krankenakte, NLA WO, 28 Nds. 2 Nr. 2888.

123 Medikamentenkurve, Universitats-Psychiatrie Gottingen 1953, Nr. 2204,

124 Haug (1953).

125 |iste der Kliniken etc., die T 57 (Decentan) im Jahr 1957 erhalten haben. Merck-Archiv, Bestand L 10/156.
126 Sjiehe hierzu auch Kapitel 5.2 Pneumenzephalographien.
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auf eine besonders gute Uberlieferungslage und einen gegeniiber den anderen Institutionen
besseren Auswertungsstand zurtckzufihren ist. Bis Mitte der 1950er Jahre, bzw. Anfang der
1960er Jahre, besteht jedoch die Mdglichkeit, durch die Auswertung von Krankenakten einen
Vergleich mit der Universitats-Psychiatrischen Klinik Gottingen und der KJP Koénigslutter
durchzufuhren. Durch einen solchen Vergleich kénnen die bisherigen Ergebnisse zur
Durchfuhrung von Arzneimittelstudien an Minderjéhrigen in psychiatrischen Einrichtungen
des Landes erweitert werden und es kann geprtft werden, ob es sich bei den Ergebnissen zur

KJP Wunstorf um einen Spezialfall oder um allgemeine Praktiken handelte.

2.2.2 Studienorte

Auch hier gilt, dass aufgrund der Quellenproblematik nicht bei allen identifizierten Studien
der Studienort genau benannt werden konnte. Wahrend die Fachpublikationen in der Regel
den Namen der Klinik angeben, an der eine Studie angesiedelt war, fehlt diese Angabe
insbesondere bei Heimen. Die Durchfuhrung von Arzneimittelstudien konnte an folgenden

Kliniken konkret nachgewiesen werden:

e KJP Wunstorf
e Psychiatrische  Universitatsklinik ~ Gottingen/Abteilung ~ fir ~ Kinder-  und
Jugendpsychiatrie Géttingen*?’

e Kinderklinik der Universitat Gottingen

Ferner fanden sich in den Krankenakten der KJP Konigslutter Hinweise auf die
Verabreichung eines Versuchspraparates an eine junge Frau kurz nach Erreichen der
Volljahrigkeit.*?

GemaR den Angaben der Fachpublikationen wurden Arzneimittelstudien in folgenden Heimen
durchgefunhrt:

e Rotenburger Anstalten

e Heilpadagogisches Kinder- und Jugendheim Brunnenhof, Rehburg-Loccum

127 Die Abteilung fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie Gottingen wurde erst wahrend des Untersuchungszeitraums
gegriindet. Die Universitats-Psychiatrische Klinik wechselte mehrmals ihren Namen.
128 Sjehe hierzu auch Kapitel 2.2.2 Studienorte.
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Bei den Rotenburger Anstalten handelte es sich um eine Einrichtung der Behindertenhilfe.'*°

Das Heilpadagogische Kinder- und Jugendheim Brunnenhof in Rehburg-Loccum war ein
kleines privat betriebenes Heim, das im von der Arbeitsgemeinschaft fiir Erziehungshilfe

veroffentlichten AFET Heimverzeichnis von 1975

als Einrichtung fiir ,,bildungsunfihige
und geistig behinderte Kinder und Jugendliche* gefiihrt wurde. Dartiber hinaus wurden auch
einige Erwachsene dort betreut.** Das Heim lag in unmittelbarer Néhe eines AuRenheims des
Landeskrankenhauses Wunstorf. Arzneimittelstudien wurden demnach nicht allein in
sogenannten Erziehungsheimen durchgefiihrt, sondern auch in Einrichtungen der
Behindertenhilfe. Dies legte bereits die Studie von Wagner nahe.** Dariiber hinaus fanden
Arzneimittelstudien auch in weiteren Heimen statt. Darauf kann anhand einer Publikation von
Heinze jun. geschlossen werden, in der er angibt, eine Studie in der ,,Ambulanz verschiedener
grolRerer anstaltséhnlicher Einrichtungen fir verhaltensgestorte bzw. geistig behinderte Kinder
und Jugendliche*“'*® durchgefiihrt zu haben. Zum jetzigen Zeitpunkt lassen sich keine
Aussagen dazu treffen, um welche Heime es sich hier handelt. Mdglicherweise geht es um
solche Einrichtungen, die Heinze jun. wéhrend seiner Tatigkeit in Wunstorf und teils auch
dartiber hinaus jugendpsychiatrisch betreute.'3*

Zusammenfassend lassen sich verschiedene Charakteristika benennen, die entweder allein

oder in Kombination auf jene Heime zutreffen, an denen Arzneimittelstudien stattfanden:

e eine institutionalisierte medizinische Versorgung
e Betreuung durch Klinikérzte

e Lage in stadtischer Umgebung

Diese Charakteristika dirften auch tber die hier benannten Einrichtungen hinaus als solche
Faktoren zu betrachten sein, die die Durchfihrung von Arzneimittelstudien forderten. Viele
Heime Niedersachsens lagen jedoch in abgeschiedenen Gegenden und wurden von
niedergelassenen Arzten betreut. Hinzu kam, dass einige Heime oftmals auf die Arbeitskraft
der Bewohnerinnen und Bewohner angewiesen waren. Die gesichteten Heimakten aus

Freistatt legen beispielsweise nahe, dass hier ausschlieBlich arbeitsfahige Jungen

129 \Wilke/Schmuhl/Wagner/Winkler (2018).

130 AFET Heimverzeichnis (1975). Ich danke Dr. Klaus Schepker fiir den Hinweis auf diesen Eintrag.

31 Eine Anfrage an den Sohn und jetzigen Eigentiimer des Hauses beziiglich gegebenenfalls iiberlieferter Akten
vom 7.5.2018 blieb unbeantwortet. Im Hausarchiv des Biirgeramtes der Stadt Rehburg-Loccum sind lediglich
sogenannte Strallenkarten aus den Jahren 1962-1982 uberliefert. Diese Dokumente unterliegen Schutzfristen.
132 \Wagner (2016).

133 Heinze (1969).

134 Siehe hierzu Kapitel 5.4.1 Verflechtungen von Psychiatrie, Heimaufsicht und Jugendfiirsorge.
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aufgenommen wurden. Die ausgetibte Arbeit im Moor war kérperlich anstrengend. Jungen
mit kérperlichen und psychischen Problemen waren dieser Aufgabe wohl kaum gewachsen.'*
Es kann daher angenommen werden, dass solche Heime als ,Priifzentren® fiir
Arzneimittelstudien nur wenig attraktiv waren.

Allerdings konnten Kinder und Jugendliche auch aus zunéchst weniger zur Durchfiihrung von
Arzneimittelstudien geeignet erscheinenden Einrichtungen moglicherweise unter bestimmten
Umsténden ebenfalls in Arzneimittelstudien integriert werden. Auf diese Félle wird im
weiteren Verlauf der hier vorgelegten Arbeit ausfiihrlicher eingegangen®®, daher soll an
dieser Stelle eine kurze Aufzéhlung geniligen: Erstens plante Heinze jun. in mindestens zwei
Féllen, dass bei Kindern, die aus der Wunstorfer KJP in ein anderes Heim (zuriick-)
uberwiesen wurden, die an der KJP begonnene Behandlung mit VVersuchspraparaten im Heim

fortgesetzt werden  solle.*’

Zweitens schlug Heinze jun. dem Arzt einer
Behinderteneinrichtung vor, ihm Versuchspraparate eines Pharmaunternehmens zur
Verfiigung zu stellen.**® Dies heifRt, dass auch in solchen Heimen, an denen keine
vollstandigen Studien angesiedelt waren, einzelne Kinder Teil einer Arzneimittelstudie sein
konnten. Drittens fand eine regelméRige psychiatrische Begutachtung von Flrsorgeheimen
durch das Land Niedersachsen statt. In diesem Zusammenhang besuchten Heinze jun. und

° Bisher wurden keine Falle

Dames regelmaBig niedersachsische Erziehungsheime.®®
aufgefunden, in denen auf diesem Wege die Behandlung mit Versuchspréparaten umgesetzt
wurde. Dennoch sind dies mdgliche Praktiken und Strukturen, die die Integration von Kindern
und Jugendlichen aus niedersachsischen Heimen in Arzneimittelstudien geférdert haben
konnen. Es ware ferner zu fragen, ob Minderjédhrige aus Heimunterbringung, die an den
beiden niedersachsischen KJPs zur Begutachtung untergebracht waren, systematisch in
Arzneimittelstudien eingeschlossen wurden. Darauf deuten die gezogenen Stichproben jedoch
nicht hin.

Zusammenfassend l&sst sich feststellen, dass auf Basis der bisherigen Datengrundlage nicht
abschlieBend bestimmt werden kann, an welchen Heimen Arzneimittelstudien stattfanden. Es

wurden daher anhand der bisherigen Ergebnisse Thesen zu den strukturellen Bedingungen

13 Siehe zu Freistatt Benad (2011).

13 Sjehe hierzu Kapitel 5.4.2 Die KJP Wunstorf als méglicher Ausgangspunkt fiir Arzneimittelstudien.

BT NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 04295 [Neuerkerdder Anstalten]; Nr. 02056 [Pestalozzi-
Stiftung]. Die Aktenlage in den beiden Heimen Iasst keine Aussage dariiber zu, ob dieses Vorhaben umgesetzt
wurde.

138 Schreiben an Dr. med. [Name], Neuerkerdder Anstalten, 24.10.1966. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc.
2006/087 Nr. 04295. Auch hier lasst sich keine Aussage dartber treffen, ob das Vorhaben umgesetzt wurde.
Bisher wurde zu dieser Frage lediglich die Einzelfallakte des Kindes gesichtet.

139 Sjehe hierzu Kapitel 5.4.1 Verflechtungen von Psychiatrie, Heimaufsicht und Jugendfiirsorge.
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entwickelt, die die Durchfiihrung von Arzneimittelstudien an Heimen und (kinder-)
psychiatrischen Einrichtungen forderten. Diese besitzen ohne weitere Forschungen zu
Niedersachsen, bzw. ohne Vergleiche mit anderen Bundeslédndern nur vorlaufigen Charakter.
So kann angenommen werden, dass die Erprobung von Psychopharmaka durch Arztinnen und
Arzte erfolgte, die an klinischen Einrichtungen tatig waren. Hierzu gehorten ebenso Arztinnen
und Arzte in groBeren Heimeinrichtungen mit eigenen Kliniken, wie das Beispiel der
Rotenburger Werke zeigt. Dariber hinaus betreuten Klinikédrztinnen und -&rzte mitunter
Heime. Auf diese Weise konnten weitere Heimkinder in Studien integriert werden. Dies galt
auch fur Impfversuche.’*® Es ist also davon auszugehen, dass nicht alle niedersachsischen
Heime gleichermaBen als potentielle Studienorte fiir Arzneimittelstudien betrachtet werden
kénnen. Eine Analyse von Einzelfallakten kann unser Wissen uber die Durchfihrung von
Arzneimittelstudien an Heimen erweitern, eine umfassende Antwort auf die Frage, an
welchen niederséchsischen Heimen Arzneimittelstudien durchgefuhrt wurden, wird jedoch

nicht moglich sein.

2.2.3 Status der gepriften Arzneistoffe

Regeln fir eine staatliche Zulassung von Arzneimitteln entwickelte der Gesetzgeber erst
wahrend des hier im Mittelpunkt stehenden Untersuchungszeitraums. Bis 1961 wurden
Arzneimittel lediglich angemeldet. Die Novelle des AMG von 1964 definierte zwar die
Anforderungen flr die behdrdliche Zulassung bezuglich pharmakologischer, klinischer und
arztlicher Prifung, legte aber kein geregeltes Verfahren fest. Ein echtes Zulassungsverfahren
wurde also erst 1976 eingefuhrt und ab 1978 umgesetzt. Aufgrund der sich verédndernden
Gesetzeslage ist es schwierig, ein gemeinsames Kriterium zu finden, das Auskunft dariber
gibt, wie weit die Erprobung eines Versuchspréparats bei der Durchfiihrung der hier im Fokus
stehenden Arzneimittelstudien vorangeschritten war. Vor diesem Hintergrund konzentriert
sich die folgende Tabelle auf die Frage, ob ein Arzneistoff bereits auf dem Markt war oder
noch nicht. Da Arzneistoffe bis 1978 altersunabhéngig zugelassen wurden, lagen jedoch
Erfahrungen zum Einsatz bei Kindern zum Zeitpunkt der Markteinfuhrung nicht immer

vor.}4

10 Siehe hierzu Kapitel 3.5 Orte der Impfversuche.
141 Schepker/Kélch (2018), S. 2.

38



Arzneistoff Zeitraum der Jahr der Priufung nach
(Ort der Studie) Studie Markteinfihrung Markteinfihrung?
H 502 Keine .
(KJP Wunstorf) Ca. 1959 Markteinfihrung Nein
Hexobion** 143 Konnte nicht geklart
(KJP Wunstorf) Ca. 1959 1950/1959 werden
Decentan (T 57) 144 . 145

1 1957
(KJP Wunstorf) Ca. 1959 9 12
Encephabol (B6 II)
(KJP Wunstorf / Rotenburger | Ab 1962 1963° Nein
Anstalten)
Insidon (G 33040) . 147

. 1962 1962 N
(KJP Wunstorf) Ca. 196 % emn
H 1466 bzw. H 1466 forte Vermutlich keine .
(KJP Wunstorf) Ca. 1964/65 Markteinfiihrung'*® Nein
Psicosoma
(KJP Wunstorf / Ambulanzen | Ca. ab 1966 1969 Nein
Heime)
Ciatyl 150
(KJP Wunstorf Vor 1967 1961 Ja
Vesparax mite 151

Vor 1967 1964

(KJP Wunstorf) or 196 % 2
Encephabol
(Universitats-Kinderklinik Vor 1967 19632 Ja
Gaottingen)
Préparat unbekannt Konnte nicht geklart
(KJP Wunstorf) Ca. 1971 ) werden®®
Androcur
(Abteilung f. Kinder- und
Jugendpsychiatrie der Vor 1971 1973 Nein
Universitatsklinik Gottingen)

142 Im Unterschied zu den weiteren Praparaten handelt es sich hier um ein reines Vitaminpraparat.
1431959 wurde zusatzlich eine hochdosierte Variante in Deutschland eingefiihrt. Schreiben zur Neueinfihrung.
Merck-Archiv, W 38/60a.
Y4 Linde (1992), S. 63.
> Laut Firmenunterlagen von Merck liefen 1958 noch Priifungen und damit auch noch nach der
Markteinfihrung. Merck-Archiv, Bestand L 10/158.
16 Linde (1992), S. 63.
17 Marktzugang erfolgt im selben Jahr (Linde (1992), S. 63). In der Krankenakte ist jedoch das Kiirzel fiir den
Versuchsstoff eingetragen.
148 E_Mail von Verla-Pharm vom 5.11.2018 an Christine Hartig.
149 E_Mail von Verla-Pharm vom 22.3.2018 an Christine Hartig.
10| inde (1992), S. 63.
151 E-Mail von UCB Pharma GmbH vom 12.9.2018 an Christine Hartig.
52 inde (1992), S. 63.
153 Die Desitin-Werke sprechen in ihrem Schreiben von ,,Versuchsmengen® (Desitin-Werk Carl Klinke GmbH
an Dr. Clarita Dames, Hamburg 3.8.1971. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087). Dies deutet darauf hin,
dass der Arzneistoff noch nicht auf dem Markt war. Eine eindeutige Aussage ist jedoch erst nach Sichtung von
Krankenakten moglich.
>4 Wagner (2018), S. 326.
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Phenhydan
(Universitats-Kinderklinik Vor 1977 Mitte 1960er Jahre'™ | Ja
Gottingen)

Psychoverlan

(Kinder- und Jugendheim
Brunnenhof, Rehburg-
Loccum)

Vor 1978 1973%6 Ja

Tabelle 2: Ubersicht zum Stand der Markteinfiihrung bei Studienbeginn

In mindestens sechs von 15 Arzneimittelstudien wurde ein Arzneistoff geprift, der noch nicht
auf dem Markt war. Einige der erprobten Prdparate gelangten auch nicht bis zur
Markteinfiihrung. Dies galt fir H 502 und H 1466 bzw. H 1466 forte. Aber auch wenn die
Arzneistoffe im Verkehr waren, heif3t dies nicht zwangslaufig, dass bereits Ergebnisse zu dem

Einsatz oder zur Dosierung des Préparats bei Kindern und Jugendlichen vorlagen.

2.2.4 Indikationsbereiche

Die Beantwortung der Frage, ob die Erprobung der Arzneistoffe innerhalb des
Indikationsgebietes erfolgte, kann auf zwei Ebenen geschehen. Erstens ist zu fragen, ob der
Studienaufbau als solcher dafur spricht, ob ein Arzneistoff innerhalb seines
Indikationsgebietes geprift wurde. Hierzu bieten die Publikationen in wissenschaftlichen
Zeitschriften erste Anhaltspunkte. Zweitens stellt sich die Frage, ob bei den einzelnen
Probandinnen und Probanden eine entsprechende Indikation vorlag. Dieser Frage kann
lediglich anhand von Einzelfallakten nachgegangen werden.

Die bisher recherchierten Arzneistoffe, zu denen Studien an Minderjahrigen in
niedersachsischen Heimen und (kinder-)psychiatrischen Einrichtungen durchgefiihrt wurden,

lassen sich in sieben Gruppen unterscheiden.

15 Schriftliche Auskunft der Desitin-Werke vom 5.4.2018 an Christine Hartig.
156 E_Mail von Verla-Pharm vom 22.3.2018 an Christine Hartig.
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Arzneimittelgruppe Arzneistoff

Neuroleptika Decentan
Ciatyl

Antidepressiva Insidon

Bromverbindungen H 502

H 1466, bzw. H 1466 forte (Brom- Promethazin-Verbindung)
Psicosoma / Psychoverlan

Barbiturate Vesparax mite
Antiandrogene Androcur

Antiepileptika Phenhydan

Sonstige Hexobion (Vitaminpraparat)

Encephabol (Vitamin B6-Derivat)

Tabelle 3: Einordnung der Versuchsstoffe in Arzneimittelgruppen

Im Folgenden soll auf die in Publikationen oder Produktbeschreibungen angegebenen
Indikationsgebiete eingegangen werden. Dabei kann gezeigt werden, dass nur ein Teil der
Arzneistoffprifungen im Rahmen der primaren Anwendungsgebiete durchgefuhrt wurde.
Einige der Studien dienten dazu, neue Indikationsgebiete von bestimmten Arzneistoffgruppen
in der Kinder- und Jugendpsychiatrie zu etablieren und zu verfestigen. So wurden von Heinze
jun. fiir Ciatyl positive Ergebnisse bei ,,Verhaltensstorungen aller Art im Rahmen des
organischen Psychosyndroms bei hirnorganisch geschadigten Kindern und Jugendlichen*

. . .. . . . 157
sowie bei ,,Verhaltensstorungen aus dem Formenkreis der Epilepsie®’

angegeben. Diese
Anwendungsmdglichkeit von Neuroleptika hob Heinze auch an anderer Stelle hervor,
wenngleich er vor zu hoher Dosierung bei psychotropen Arzneistoffen warnte.**® Sylvia
Wagner hat bei ihrer Forschung zu Recht auf die urspriinglichen Indikationsgebiete von
Neuroleptika hingewiesen. Sie dienten primér der Behandlung von Psychosen. Dabei wird
davon ausgegangen, dass Neuroleptika ein bestehendes Ungleichgewicht im Dopaminhaushalt
kompensieren. Wagner hebt fur das von ihr untersuchte Beispiel Decentan heraus, dass
Neuroleptika, wenn sie bei Verhaltensstérungen als Sedativum eingesetzt werden, ein solches
Ungleichgewicht nicht kompensieren, sondern erzeugen.**

Auch Antidepressiva, wie sie mit Insidon an der KJP Wunstorf erprobt wurden, fanden in der
Kinder- und Jugendpsychiatrie nicht ausschlieBlich bei Depressionen und Angsten

Verwendung. Bekannt ist die Anwendung von Tofranil, das von Heinze jun. in Gielden

" Heinze: Ciatyl (1967), S. 426.
158 Heinze (1968), S. 312.
159 Wagner (2016), S. 91.
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gepriift wurde'®, bei Einnassen. Auf diesen Zusammenhang verweist Heinze jun. auch bei
Pertofan, einem weiteren Antidepressivum.’® Fir welche Indikation Insidon an der KJP
Wunstorf geprift wurde, kann ohne Sichtung von Krankenakten nicht beantwortet werden.

Bezuglich der Bromverbindungen liegen nur fur Psicosoma und Psychoverlan Publikationen
vor. Nach Auskunft des Herstellers handelt es sich hierbei um identische Arzneistoffe. 1973
wurde Psicosoma umregistriert und war bis 1994 unter dem Namen Psychoverlan im
Verkehr.'®  Aufgrund ihrer sedierenden Wirkung werden Bromverbindungen als
163

Psychopharmaka eingesetzt.
Indikationen fir Bromverbindungen. Fir H 502, das 1959 an der KJP Wunstorf erprobt

Wahrend des Untersuchungszeitraums erweiterten sich die

wurde, sind Hypotonie, Kreislaufschwache, Erschopfungszustdnde, Parkinsonismus und
Narkolepsie als Anwendungsgebiete genannt.*®* Fir Psychoverlan, iber dessen Priifung
Heinze jun. 1978 berichtete, sind die Anwendungsgebiete auBerordentlich weit gefasst:
Vegetativ bedingte Stérungen bei Kindern sowie milieubedingte Verhaltensstérungen mit
Angst und Spannungszustanden, Konzentrationsschwache mit Leistungsabfall in der Schule.
Ferner wird die Anwendung bei konstitutionell geschwéchten Kindern mit verminderter
Belastbarkeit, bei vasomotorischen Kopfschmerzen, Migrane und Adquivalenten wie
abdominalen Symptomen, Tics, Unruhe und Reizbarkeit empfohlen.®® Von Interesse ist
neben der Erweiterung der Indikationsbereiche seitens der Hersteller, dass Heinze jun. diese
Indikationsgebiete mit organischen Ursachen, zumeist hirnorganischen Schadigungen,
verknipfte.*®® Die wachsende Zahl von Sedativa, die in der Kinder- und Jugendpsychiatrie,
aber auch in Heimen, eingesetzt wurden, traf hier auf ein psychiatrisches Erklarungsmodell,
das zugleich die Patientinnen und Patienten fiir solche Arzneistoffe diagnostisch
hervorbrachte. Dies galt in gleicher Weise fiir zwei weitere Arzneistoffe: das Vitamin B6-
Derviat Encephabol, fiir das Heinze jun. eine ,Harmonisierung der gesamten
Personlichkeitsstruktur'®” beschreibt und das Schlafmittel Vesparax mite. Fiir das zuletzt
genannte Mittel flhrte Heinze jun. die Schlafstérungen ebenfalls auf korperliche Ursachen
zuriick. Auf diese Weise wird die Schlaflosigkeit zur Erkrankung, die durch die

medikamenttse Behandlung ,geheilt® werden kann. Dass eine Sedierung von Kindern und

180 Merck-Archiv, Bestand L 10/169.
181 Heinze (1968), S. 312.
162 £_Mail Verla-Pharm vom 22.3.2018 an Christine Hartig.
163 \Wagner (2016), S. 95.
164 \Wagner (2016), S. 97.
1% Fachinformation Psychoverlan.
1% Heinze (1969), S. 1008; Heinze (1978), S. 164. Die Studie von Bonisch zu Encephabol wandte sich ebenfalls
Kindern mit hirnorganischer Erkrankung zu (Bonisch (1967)).
187 Heinze: Ciatyl (1967), S. 428.
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Jugendlichen der Erleichterung des Klinikalltags dienen konnte, der mit knappen Ressourcen
zu organisieren war, hob Heinze jun. bei der Bewertung des Neuroleptikums Ciatyl
ausdricklich hervor:

,In einzelnen Fillen konnten bei dlteren Kindern und Jugendlichen mit einer abendlichen Dosierung
von 25 mg eine ausreichende Sedierung und auch eine giinstige Beeinflussung der gestérten Nachtruhe
erzielt werden. Dies erschien besonders bei der zeitweiligen Massierung éalterer, hirnorganisch
geschidigter Jugendlicher auf den Abteilungen auch unter pflegerischen Gesichtspunkten giinstig.«'®®

Die Verabreichung von Psychopharmaka ohne medizinische Indikation erflllt den
Straftatbestand der Korperverletzung.

Da die Publikation zu Androcur keine Angaben zur Prifung enthdlt und auch keine
Krankenakten dazu Uberliefert sind, lasst sich keine Aussage darlber treffen, ob die
Erprobung innerhalb des recht vagen Indikationsgebietes, der Bekdmpfung des ,,krankhaft

«189 arfolgte. Bei Phenhydan handelte es sich um eine

gesteigerten Sexualtrieb[es] beim Mann
Dosisfindungsstudie bei Sauglingen und Kindern mit Epilepsie, so dass das Praparat laut
Publikation im Rahmen seines Indikationsbereichs gepruft wurde. An dieser Stelle wird
deutlich, dass wesentliche Aspekte der Erprobung von Arzneistoffen, wie Fragen der
Dosisfindung, auch nach langjahriger Markteinfiihrung nicht abschliel3end geklart waren.

Die erzielten Ergebnisse legen nahe, dass, folgt man den Angaben der Publikationen, die
Erprobung der Arzneistoffe in der Regel innerhalb des von den Pharmaunternehmen
angegebenen Indikationsbereiches erfolgte. Allerdings wurden bis in die 1970er Jahre hinein
sogenannte ,Verhaltensstorungen® vielfach organisch begriindet und nur selten nach den
sozialen Ursachen fur auffalliges Verhalten gefragt. Flr solche ,Krankheitsbilder, die nicht
selten das Verhalten der Betroffenen pathologisierten, entwickelten Pharmaunternehmen neue
Arzneistoffe oder weiteten den bisherigen Indikationsbereich  fur  bestimmte
Arzneimittelgruppen aus. Insbesondere bei den Neuroleptika und den Sedativa war es allein
dieser Entwicklung geschuldet, dass die Arzneistoffe innerhalb des Indikationsgebietes
erprobt wurden. Eine solche Ausweitung des Krankheitsbegriffs wurde vielfach erst in den
1980er Jahren kritisch betrachtet, als &rztlicherseits Forderungen dariber laut wurden, dass
eine gewisse Schwere der Erkrankung vorliegen misse, damit Versuche an Kindern

gerechtfertigt seien."™

1% Heinze: Ciatyl (1967), S. 428.
189 produktinformation. Zit. n. Wagner (2018), S. 326.
70 Martinius (1984), S. 37.
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2.2.5 Minderjahrige als spezifische Patientengruppe

In diesem Abschnitt soll untersucht werden, ob bei der Durchfuhrung der Arzneimittelstudien
berucksichtigt wurde, dass es sich bei Kindern nicht nur um eine besonders vulnerable
Gruppe handelt, sondern auch um Patientinnen und Patienten mit besonderen Anforderungen,
auf die sich die Ergebnisse von Arzneimittelprifungen an Erwachsenen nicht mithilfe einer
einfachen Formel (bertragen lassen. Bevor auf die einzelnen Prufungen der hier relevanten
Arzneistoffe eingegangen werden soll, werden zunéchst die rechtlichen, ethischen und
fachlichen Standards nachgezeichnet.

Kinder gelten wegen des Risikos von Langzeitschiden durch Arzneimittel als ,,die am
meisten gefdhrdeten Forschungsobjekte«.!”* Dennoch wurde die Notwendigkeit, auch mit
ihnen medizinische Versuche durchzufiihren, nicht grundsatzlich in Frage gestellt.

Im AMG von 1961 waren Arzneimittelstudien kein Thema. Insofern verwundert die
Abwesenheit von Richtlinien fur den Umgang mit Versuchspersonen nicht. Das AMG von
1964 fuhrte zwar die Klinische Prifung der Arzneispezialitat ein, befasste sich jedoch
ebenfalls nicht mit den Versuchspersonen. Die Richtlinien fir die klinische Priifung von
Arzneimitteln der Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin von 1965'"2 hatten keinerlei
rechtliche Bindung, sondern den Charakter einer Empfehlung. Sie nahmen nur an einer Stelle
auf die Einbeziehung von Schwangeren und Kindern in klinische Priifungen Bezug. Fr
Letztere galt, dass sie aus &rztlichen Grinden von klinischen Priifungen ausgenommen
werden sollten, ,,sofern nicht das Anwendungsgebiet der Priifsubstanz allein die Padiatrie
darstellt*"

Im Vorfeld des AMG von 1976 ,,war die Zulédssigkeit des Experimentes am Minderjéhrigen
heftig umstritten.*”* Der Regierungsentwurf hatte zunachst den generellen Ausschluss von
Kindern und Jugendlichen aus dem Kreis moglicher Versuchspersonen vorgesehen. Der
Ausschuss fir Jugend, Familie und Gesundheit votierte jedoch erfolgreich dafur und
,formulierte einen eng umgrenzten Ausnahmetatbestand, der freilich die gewinschte Klarheit
vermissen 1aBt“.!"”> Das bedeutet, dass die klinische Priifung bei Minderjahrigen erstmals im
AMG von 1976 in § 40 Abs. 4 gesetzlich geregelt wurde. Damit waren Minderjéhrige nicht
generell aus klinischen Prifungen ausgeschlossen. Es mussten allerdings die folgenden

Punkte erfillt sein:

171 Schimikowski (1980), S. 9.

172 Siehe hierzu Kapitel 2.2.6.1 Richtlinien fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln von 1965.
173 Richtlinien fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln (1965), S. 57.

174 gchimikowski (1980), S. 9.

17> Schimikowski (1980), S. 9.
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»1. Das Arzneimittel mu3 zum Erkennen oder zum Verhiiten von Krankheiten bei Minderjdhrigen
bestimmt sein.

2. Die Anwendung des Arzneimittels muf3 nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
angezeigt sein, um bei dem Minderjahrigen Krankheiten zu erkennen oder ihn vor Krankheiten zu
schiitzen.

3. Die klinische Priifung an Erwachsenen darf nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
keine ausreichenden Priifergebnisse erwarten lassen. "

Damit existierten fir den hier im Fokus stehenden Untersuchungsraum zwar ab Mitte der
1960er Jahre Empfehlungen, die Erprobung von Arzneistoffen auf das Gebiet der Padiatrie zu
beschranken, doch gingen diese Empfehlungen erst eine Dekade spater in die
bunderepublikanischen Gesetze ein.

Nach diesem kurzen Uberblick tiber rechtliche und fachliche Standards zur Beriicksichtigung
von Kindern bei Arzneimittelstudien soll der Blick nun auf die Wahrnehmung von Kindern
als Patientinnen und Patienten gerichtet werden. Obgleich die Etablierung der Padiatrie im 19.
Jahrhundert schon frih dem Umstand Rechnung trug, dass Kinder keine kleinen Erwachsenen
sind, sondern eine eigenstandige Patientengruppe mit spezifischen Anforderungen®’”’, folgte
die Entwicklung der Kinder- und Jugendpsychiatrie!® mit speziellen therapeutischen
MaRnahmen (und diagnostischen Schwierigkeiten) erst im letzten Jahrhundert. Die
Forschungslage zu Kindern als eigenstandige Patientengruppe in der Pharmakologie ist auch
aktuell noch sehr dinn. Deshalb konzentrieren sich die folgenden Ausfuhrungen auf einen
zum Untersuchungszeitraum des Forschungsprojekts relativ zeitnah erschienenen Beitrag des
bekannten Kinder- und Jugendpsychiaters Joest Martinius.'’”® Auch heute noch steckt die

klinische Pharmakologie der Padiatrie'™® genauso in den Kinderschuhen wie dies fir die

176 AMG (1976), S. 2461.

77 Zur Entwicklung der Kinderheilkunde nach 1945 siehe Hinz-Wessels/Beddies (2016).

178 Zur Entwicklung der Kinder- und Jugendpsychiatrie siehe Fangerau/Topp/Schepker (2017). Eine
Zusammenfassung der Geschichte der psychiatrischen Kinderbeobachtungsstationen findet sich bei Hahner-
Rombach (2017).

179 prof. Joest Martinius (2017).

180 |m Handbuch der Kinderheilkunde von 1966 gibt es einen kurzen allgemein gehaltenen Aufsatz zur
padiatrisch-klinischen Pharmakologie, siehe Hellbriigge/Reiter (1966). 2008 erschien im Deutschen Arzteblatt
ein Artikel Uber Arzneimittel in der Pédiatrie, in dem zum einen die historische Entwicklung der
Arzneimittelanwendung und -lehre in der Kinderheilkunde kurz skizziert wird. Zum anderen macht der Beitrag
deutlich, dass es sich bei der klinischen Pharmakologie in der Padiatrie um ein sehr junges Feld handelt, das
maligeblich durch eine Verordnung der EU iiber ,,Medizinprodukte zur péadiatrischen Anwendung®, die Ende
Januar 2007 in Kraft trat, beférdert wurde (Seyberth (2008)).

An der Universitat Basel besteht seit 2013 an der Medizinischen Fakultat eine Forschungsprofessur fur
padiatrische Pharmakologie, siehe Universitdt Basel (0. D.). An der Universitatsklinik Minster existiert ein
Funktionsbereich der klinischen Pharmakologie in der P&diatrischen Hamatologie und Onkologie, der sich mit
den Besonderheiten der Pharmakotherapie von Krebserkrankungen im Kindesalter befasst, siehe
Universitatsklinikum Munster (0. D.). Die Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin hat seit 1993
eine Kommission fur Arzneimittelsicherheit im Kindesalter, siehe Kommission fur Arzneimittelsicherheit
(0.D.).

In das Zwolfte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 30. Juli 2004 ,,wurde zur Verbesserung der
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Kinder- und Jugendpsychiatrie 1984 von Martinius festgestellt wurde®'. Fir Letztere kam
nach Martinius noch das Problem dazu, dass fir reliable kinderpsychiatrische Diagnosen erst
noch die Grundlagen geschaffen werden mussten, was erst 1977 durch die Einfiihrung des
sog. ,,multiaxialen Klassifikationsschema[ta] fir psychische Stérungen im Kindes- und
Jugendalter**®? der Fall war. Aus den lange Zeit fehlenden verlasslichen Diagnosen folgte die
»Schwierigkeit, vergleichbare Untersuchungen an vergleichbaren Patienten durchzufiihren®,
was wiederum der wissenschaftlichen Prufung von Psychopharmaka bei Kindern mit
,seelischen und geistigen Entwicklungsstorungen, Erkrankungen und Behinderungen im
Wege* stand.'®® Dass fir Kinder und Jugendliche bei Arzneimittelstudien noch strengere

Richtlinien gelten missen, liegt auf der Hand. Martinius hielt 1984 fest, dass die

»Tendenz dahin geht, mogliche Risiken und subjektive Beeintrichtigungen noch kleiner zu halten als
dies fur den Erwachsenen gefordert wird. Auflerdem sollen bei Kindern nur solche Medikamente
gepriift werden, die sich bei Erwachsenen bereits als wirksam und sicher erwiesen haben.**®*

Damit grenzte Martinius die Gruppe der Arzneistoffe, die an Kindern getestet werden drfen,
uber die gesetzlichen Vorschriften hinaus ein. Auch hinsichtlich des Zeitpunktes, zu dem
Arzneistoffe an Kindern gepruft werden sollten, ging Marinius Uber die gesetzlichen
Bestimmungen hinaus. In der zweiten Hélfte der 1970er Jahre hatten sich drei verschiedene
Phasen der klinischen Priifung von noch nicht zugelassenen Arzneistoffen etabliert.'®® Nach
Auffassung von Martinius sollten Kinder an der Phase | (Vertraglichkeits-, ggf.

Wirksamkeitspriifung) ,,in der Regel nicht teilnehmen. Fiir Phase II,

»~in der es darum geht, behandelbare Symptome und die hierfiir angemessene Dosis, ihre Wirkungsdauer
und Nebenwirkungen zu identifizieren, kénnen Kinder in Betracht gezogen werden, wenn analoge
Untersuchungen mit Erwachsenen zuvor stattgefunden haben. %

Arzneimittelsicherheit fur Kinder und Jugendliche unter § 25 (Entscheidung Uber die Zulassung) ein neuer
Absatz 7a eingefiigt, dem zufolge beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte eine Kommission
fur Arzneimittel fur Kinder und Jugendliche gebildet wird, die bei Zulassungsentscheidungen fir Kinder von der
zustandigen Bundesoberbehodrde beteiligt wird. Basierend auf diesem Gesetz hat das Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG) mit Erlass vom 1. November 2006 die Errichtung einer solchen Kommission angeordnet.*
Siehe Bundesinstitut (0. D.).

181 Sijehe dazu Martinius (1984), S. 30-52.

182 Das multiaxiale Klassifikationsschema ist eine Weiterentwicklung des ICD-10 Schemas auf empirischer
Grundlage. Das ICD (International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems), verkirzt
auf Deutsch ,,Internationale Klassifikation der Krankheiten* wird von der WHO herausgegeben und ist die
Grundlage der Diagnostik.

183 Martinius (1984), S. 30.

184 Martinius (1984), S. 33.

1% Bieck (1986).

18 Martinius (1984), S. 37.
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Dabei miissen, so Martinius weiter, ,,Zielsymptome und Zielverhalten [...] ausreichend
beschrieben und dokumentiert sein, unabhéngig von einer erwarteten Beeinflussung durch das
Medikament“.**” Die Homogenitat der Patientengruppen sei bei Kindern vielfach nicht
umzusetzen, um so wichtiger sei es, die Heterogenitdt zu dokumentieren. Insgesamt, so
Martinius’ Urteil, lasse der wissenschaftliche Standard gerade bei Studien zur Wirkung
psychotroper Substanzen noch zu wunschen wbrig. Phase Il soll der Validierung einer
vorausgesetzten Wirksamkeit dienen. Auflerdem sollen in Phase Il die Nebenwirkungen
dokumentiert werden. Priifungen in dieser Phase ,,sind an Kindern unter der Voraussetzung
durchfiihrbar, dal? die vorliegende Erkrankung schwer genug ist, um den Einsatz von
Medikamenten notwendig zu machen“.!® Hinsichtlich des Forschungsdesigns sind die
ethischen Probleme, die mit der Randomisierung und dem Einsatz von Placebos einhergehen,
fir Kinder, denen ggf. fir eine bestimmte Zeit die als wirksam geltende Standardtherapie
vorenthalten wird, noch schwerwiegender. So sehr der Placebo-Vergleich laut Martinius aus
wissenschaftlichen Griinden erwiinscht und begriindet sei, ,,so sehr kollidiert er mit ethischen
Erwagungen, zumal beim Kind«'®® Voraussetzung fiir seine Durchfiihrung sei eine stark
begrenzte Dauer des Einsatzes.

Die hier in Grundziigen nachgezeichnete Entwicklung von rechtlichen, ethischen und
fachlichen Standards fir die Durchfiihrung von Arzneimittelstudien an Minderjéhren lasst
erkennen, dass die Frage nach den Mdglichkeiten einer legitimen Einbeziehung von Kindern
und Jugendlichen in Arzneimittelstudien bis 1976/78 gesetzlich nicht geklart war. Dies galt,
obgleich die besonderen Anforderungen bei der medikamentésen Behandlung von Kindern
bekannt waren und ihre besondere Schutzwirdigkeit in fachlichen Diskursen mehrfach
herausgehoben wurde.

Dass Bewusstsein, dass es sich bei Kindern um eine besondere Gruppe von Patientinnen und
Patienten  handelte, teilten auch Autoren der hier analysierten publizierten
Arzneimittelstudien. So hob Heinze jun. in einem Aufsatz aus dem Jahr 1967 zwar die
spezifischen Behandlungsbedingungen von Kindern gegeniiber Erwachsenen hervor*®® und
kritisierte mehrfach die Anwendung starker Psychopharmaka bei Kindern®®*, doch
thematisierte er an keiner Stelle ethische Uberlegungen dariiber, warum die Erprobungen an
Kindern jeweils noétig waren. Arzneimittelstudien, die ohne zumindest hypothetischen

therapeutischen Wert flr die Betroffenen waren, verstieRen jedoch gegen ethische Grundsétze

187 Martinius (1984), S. 37.

188 Martinius (1984), S. 37.

189 Martinius (1984), S. 38.

% Heinze: Ciatyl (1967), S. 27.

91 Heinze: Schlafmittel (1967), S. 1543; Heinze (1968), S. 312.
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der Deklaration von Helsinki, die einen solchen Wert bei sogenannten Heilversuchen explizit
einforderte.'%

Seit Mitte der 1960er Jahre existierten Forderungen, Arzneimittelstudien bei Kindern nur
unter spezifischen Bedingungen durchzufuhren. Diese wurden in den Publikationen nicht
thematisiert. Demgegeniber spiegelten die publizierten Berichte grundsatzlich wider, dass es
sich bei Kindern um Patientinnen und Patienten mit besonderen Anforderungen handelte. Die
Auswahl von Arzneistoffen durch Arztinnen und Arzte fiir bestimmte Indikationen'®, ihre
Dosierung’®* sowie die Wechsel- und Nebenwirkungen waren wiederkehrende
Fragestellungen, die entweder isoliert oder in Kombination untersucht wurden, unabhangig
davon, ob das Préparat bereits auf dem Markt war oder noch nicht. Ob und in welchem MaRe
die hier untersuchten Praparate vor der Markteinfuhrung Uberhaupt an Kindern geprift
wurden, lasst sich ohne Kenntnis der Gesamtplanung der Arzneimittelstudien, d. h. ohne eine
breite Firmenuberlieferung, nicht rekonstruieren. Fir Decentan ldsst sich zumindest
festhalten, dass Arzneimittelstudien an Minderjéhrigen sowohl vor als auch nach der
Markteinfiihrung durchgefiihrt wurden.*® Die Richtlinien fiir die klinische Prifung von
Arzneimitteln der Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin empfahlen 1965, dass nur
Préparate, die allein flr den Einsatz in der Padiatrie bestimmt waren, an Kindern klinisch
gepruft werden durften. Dennoch wurden die Bromverbindung Psicosoma, das als Sedativum
fur die Anwendung bei Kindern entwickelt wurde, und Androcur*®® noch vor der
Markteinfihrung an Kindern und Jugendlichen getestet. Festzuhalten bleibt, dass auch
Anwendungsstudien mit bereits im Verkehr befindlichen Arzneistoffen experimentellen

Charakter besitzen konnten.

2.2.6. Durchfiihrung von Arzneimittelstudien

Die gemaR dem Forschungsauftrag vorrangig gesichteten Quellen, wie publizierte Berichte zu
Arzneimittelstudien, Firmendokumente und staatliche Uberlieferung, lassen nur Teilantworten
zu der Frage zu, wie die Arzneimittelstudien konkret durchgefiihrt wurden. Auch liegen
lediglich flr acht der 15 Arzneimittelstudien Verdffentlichungen vor. Diese Berichte erlauben

zwar erste Hinweise auf die Art und Weise der Durchfiihrung der Studien. Es muss aber

192 Deklaration von Helsinki (1964), S. 2534. Siehe hierzu auch Kapitel 2.3.2 Die Deklaration von Helsinki
1964.
193 Bonisch (1967).
1% Albani (1978).
1% \Wagner (2016), S. 93ff.
19 Schering-Archiv, Bestand S1 229.
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quellenkritisch hinterfragt werden, ob die Veroffentlichungen darliber Auskunft geben, wie
die Studie tatséchlich durchgefuhrt wurde oder dartber, wie Studien zu dem jeweiligen
Zeitpunkt durchgefiihrt werden sollten. Anders ausgedriickt stellt sich die Frage: Betrachten
wir durch die Publikationen die geltenden Normen oder die Praxis an den jeweiligen
Institutionen? Erst ein Vergleich der veroffentlichten Angaben mit anderen Quellen wie
Krankenakten oder Firmenuberlieferungen kann zeigen, ob Dbestimmte Aspekte
ausgeklammert, bzw. hervorgehoben wurden. Gesetzliche VVorgaben lieBen auch hier auf sich
warten. So empfahl erst Anfang der 1970er Jahre die Richtlinie Gber die Prifung von
Arzneimitteln vom 1. Juni 1971’ dass Kontrollgruppen gebildet, ggf. Vergleiche mit
Placebos sowie ggf. Doppelblindversuche durchgefiihrt werden sollten. Und erst das AMG
von 1976 definierte detaillierte Richtlinien zur Durchfiihrung von Arzneimittelstudien.
Ungeachtet dieser gesetzgeberischen Mangel hatte aber 1965 die Deutsche Gesellschaft fur

Innere Medizin fachliche Standards entwickelt.

2.2.6.1 Richtlinien fur die klinische Prifung von Arzneimitteln von 1965

Die Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin verdffentlichte nach der Contergan-Katastrophe
1965 in der Klinischen Wochenschrift die Richtlinien fir die Kklinische Prifung von
Arzneimitteln. Dort wurde eingangs zum einen festgehalten, dass ein ,,allgemein verbindlicher
Kodex fiir die klinische Priifung am Menschen nicht aufgestellt werden* konne, da jedes
Arzneimittel ,.entsprechend seiner Indikation methodisch anders gepriift werden muf. 1%
Zum anderen wurde dargelegt, dass diese Richtlinien ,,nicht die erstrebenswerte Forderung
des Fortschritts auf dem Gebiet der Arzneimittelforschung und -herstellung behindern®
sollten.*®® Die Richtlinien, im Text auch als ~Empfehlungen® bezeichnet, befassten ,,sich mit
demjenigen Abschnitt der Arzneimittelprifung, der sich an die pharmakologische Prifung
[...] anschlieft. Dieser Abschnitt wird als klinische Priifung bezeichnet“.’® Die klinische
Prifung solle aus drei Teilen bestehen: zunéchst die klinische Vorprifung, die hauptséchlich
eine Vertraglichkeitsprifung sei, darauf folgend die klinische Wirksamkeitspriifung. Diese

beiden Teile mussten zeitlich vor dem dritten Teil liegen. Letzterer beinhalte die

Y97 Richtlinie tber die Prifung von Arzneimitteln (1971). Diese besaR zwar keine Gesetzeskraft, es hie® darin
aber, dass das Bundesgesundheitsamt ab sofort in der Weise verfahren werde, ,,dal Arzneispezialititen [...] nur
dann in das Spezialitatenregister eingetragen werden, wenn sie nach dieser Richtlinie gepriift worden sind*.

1% Richtlinien fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln (1965), S. 52.

198 Richtlinien fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln (1965), S. 52.

199 Richtlinien fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln (1965), S. 52.

20 Richtlinien fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln (1965), S. 52.
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Dokumentierung und Auswertung von Nebenwirkungen, die nach der ,,Ausbietung des
Medikamentes bekannt werden sowie etwa sich ergebende Indikationserweiterungen und
-einschrinkungen.?®* Die drei Teile der Arzneimittelpriifung wurden im Anschluss
detaillierter beschrieben, darunter die Auswahl der Testpersonen und die Forderung ihrer
freiwilligen Teilnahme und Aufklarung. Als besonders wichtig wurde daneben die enge
Zusammenarbeit der Priferinnen und Prufer mit Medizinerinnen und Medizinern des
Herstellungsunternehmens hervorgehoben, um beispielsweise Probleme einer moglichen
Uberdosierung und ihrer Begegnung schon vor Beginn der Priifung diskutieren zu kénnen.
Der zweite Teil, der die klinische Priifung ,,im weiteren Sinne* betraf, betonte die Wichtigkeit
der Bildung homogener Gruppen von Kranken, die zur Priifung herangezogen werden sollten,
gegebenenfalls sei je nach Schweregrad der Erkrankung an die Bildung von
Untergruppierungen zu denken, ,schlieBlich miissen auch Alter, Geschlecht und
Allgemeinzustand der Kranken Beriicksichtigung finden“.?°? Der Priifer miisse sowohl die
therapeutisch erwiinschte Hauptwirkung wie auch etwaige unerwiinschte Nebenwirkungen im
Auge haben. Beide Priifungen benétigten einen Mafistab, d. h. einen Vergleich. ,,Die Priifung
auf die therapeutisch erwiinschte Hauptwirkung bedarf des gezielten Vergleichs mit einer
Kontrollgruppe von Kranken (beim kollektiven Vergleich) bzw. mit Kontrollpersonen (beim
individuellen Vergleich).“?®® Wenn die Méglichkeit der Suggestion der Versuchspersonen
bestehe, konnte die Prifung mit ,unwissentlicher Versuchsanordnung (doppelter
Blindversuch) durchgefiihrt werden.” Fiir den doppelten Blindversuch wurden gleich im
Anschluss ethische Probleme hinsichtlich der ,,echten Freiwilligkeit®, die ,,nur bei Aufklérung
der Versuchspersonen gegeben® sei, diskutiert.?*

Die Richtlinien forderten schlieBlich noch die Anfertigung eines detaillierten Prifprotokolls,
das auch etwaige Nebenwirkungen festhalten miisse. Dieses Protokoll muss dem Hersteller
ubergeben werden. Dieser wiederum muss die Prifunterlagen bei der Registrierung des
Medikamentes hinterlegen.’®> Und schlieRlich hielten die Richtlinien fest, dass sowohl die
klinische Vorpriifung als auch die eigentliche klinische Priifung ,,unter Beriicksichtigung des
jeweiligen Standes der Wissenschaft durchzufiihren® seien. ,,Dies bezieht sich in vollem
Umfang auf den methodischen Teil der Untersuchungen, auf die Bearbeitung der Kklinischen

Fragen und auf die statistische Auswertung der gewonnenen Ergebnisse.“206

201 Richtlinien fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln (1965), S. 54.

202 Richtlinien fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln (1965), S. 55.

203 Richtlinien fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln (1965), S. 55.

204 Richtlinien fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln (1965), S. 56.

205 Richtlinien fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln (1965), S. 60.

20 Richtlinien fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln (1965), S. 57f.
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Damit waren von Seiten der Medizin erstmals Standards fir die Durchfiihrung von

Arzneimittelstudien und Beurteilung der Wirksamkeit von Arzneimitteln formuliert.

2.2.6.2 Aussagekraft von Einzelfallakten und Fachpublikationen

207

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick zur Quellenlage. Insgesamt enthielten sieben

Publikationen zumindest rudimentare Angaben zur Durchfiihrung der Studien. Die Analyse

von Krankenakten wirde die solchermafRen gewonnen Ergebnisse erheblich vertiefen. Fir

insgesamt zehn Studien kénnen Krankenakten herangezogen werden. In funf Féllen lieRen

sich Vergleiche zwischen den publizierten Berichten und den Angaben in den Krankenakten

anstellen.
] Arznei-/Impfstoff Publikation | Einzelfallakten*

Zeitraum )
(Ort der Studie)

Ca. 1959 H 502 Nein Ja
(KJP Wunstorf)

Ca. 1959 Hexobion Nein Ja
(KJP Wunstorf)

Ca. 1959 Decentan (T 57) Nein Ja
(KJP Wunstorf)
Encephabol (B6 1)

Ab 1962 | (KJP Wunstorf / Ja Ja
Rotenburger Anstalten) Ja Ja

Ca. 1962 Insidon (G 33040) Nein Ja
(KJP Wunstorf)

Ca. H 1466, bzw. H 1466 forte Nein Ja

1964/65 (KJP Wunstorf)

Ca. ab Psicosoma Ja Teilweise

1966 KJP Wunstorf / Ambulanzen Heime

\Vor 1967 Ciatyl Ja Ja
(KJP Wunstorf)

Vor 1967 | Vesparax mite Ja Ja
(KJP Wunstorf)

Vor 1967 Encgphapol o N _ Ja Nein
(Universitats-Psychiatrische Klinik Gottingen)

Nein Ja
Ca. 1971 Préparat unbekannt

(KJP Wunstorf)

%7 Balz (2010), S. 93.
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Androcur Ja** Nein
Vor 1971 | (Abteilung f. Kinder- und Jugendpsychiatrie der
Universitatsklinik Gottingen)

Vor 1977 Phenhydan Ja Nein
(Universitats-Kinderklinik Gottingen)
Psychoverlan Ja nein
Vor 1978 | (Kinder- und Jugendheim Brunnenhof, Rehburg-
Loccum)

Tabelle 4: Ubersicht zum Quellenstand

* Angabe bezieht sich darauf, dass Akten aus dieser Einrichtung fiir diesen Zeitraum zur Verfiigung
stehen.
** Publikation enthalt keine Angaben zum Studiendesign.

Allgemein l&sst sich festhalten, dass sich wahrend des hier im Fokus stehenden
Untersuchungszeitraums die Informationsdichte in den Publikationen zu Arzneimittelstudien
erhdhte. Der ersten vorliegenden Publikation zur Encephabol-Studie in der KJP Wunstorf und
den Rotenburger Anstalten aus dem Jahr 1964 lassen sich bis auf die Angabe der Dosierung
und den Einsatz von Placebos in den Rotenburger Anstalten keine Informationen Uber ein
eventuell vorhandenes Studiendesign entnehmen. Der Bericht erfolgt anhand von
Einzelfallen, eine Quantifizierung der Ergebnisse wird nicht vorgenommen.?®® Im weiteren
Untersuchungszeitraum prézisieren sich die Angaben zu Dosierung, Behandlungsdauer und
zu Begleitbehandlungen etwas und die Ergebnisse werden zunehmend quantifiziert. Bei der
1967 publizierten Studie zu Encephabol®® sowie bei der 1977 publizierten Studie zu
Phenhydan?'°, die beide in der Gottinger Universitatsklinik angesiedelt waren, wurden zudem
Vergleichsgruppen gebildet. In einem Fall (Encephabol in den Rotenburger Anstalten) wurde

Y Fir alle Studien wurden

laut Publikation ein Placebo-Versuch unternommen.
Kontrolluntersuchungen (u. a. des Blutes und des Urins) angefiihrt. Angaben zu etwaigen
Nebenwirkungen und Gegenanzeigen, wie sie bereits das AMG von 1961 forderte®*?, blieben
jedoch allgemein, so dass zu fragen ist, ob diese durchgehend erfasst wurden. Insgesamt
blieben bereits die publizierten Arzneimittelstudien also hinter den in den Richtlinien fur die
klinische Prufung von Arzneimitteln formulierten Standards zur(ck.

Ob und wie die publizierten Versuchsanordnungen in der Praxis tatsachlich umgesetzt wurden

und ob die angegebenen Wirkungen erzielt wurden, liel3e sich flr fiinf der Studien anhand von

28 Heinze/Stockmann (1964).
209 B@nisch (1967).

219 Albani (1977).

21 Heinze/Stockmann (1964).
2 AMG (1961), § 21, S. 538.
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Einzelfallakten rekonstruieren. Ausgehend vom jetzigen Kenntnisstand wirden es
Einzelfallakten in weiteren funf Fallen ermoglichen, die Durchfuhrung jener Studien zu
analysieren, zu denen keine Publikationen vorliegen. Dies ware besonders deshalb von
Interesse, da der Arzneistoff in zwei Féllen nicht in Verkehr gebracht wurde. Krankenakten
konnen bei giinstiger Uberlieferungslage Aufschluss dariiber geben, ob es in diesen Fallen zu

unerwinschten Wirkungen gekommen war.

2.2.7 Gesundheitliche Folgen der Teilnahme an Arzneimittelstudien

Auch zu diesem Aspekt geben die gesichteten Fachpublikationen?®,  sowie
Firmenuberlieferungen®* und staatliche Dokumente nur wenig Auskunft. In den
Fachpublikationen sind nur selten Nebenwirkungen genannt: Bonisch schilderte bei hohen
Dosen von Encephabol verstarkte Unruhe, Schlafstérungen, Auto- und Fremdaggressionen.”*®
Heinze jun. berichtete bei der Erprobung des Neuroleptikums Ciatyl, dass in funf bis zehn
Prozent der Fille ,leichte bis mittelgradige extrapyramidal-motorische Begleiteffek‘[e“216
aufgetreten seien, in zwei Fallen auch in starker Form. Diese Wirkung tritt vor allem bei einer

7

Uberdosierung ein.?’’ Hinzu kamen laut Heinze jun. in ,einigen Fillen leichte

Regulationsstorungen des Blutdrucks und Herzrasen. Ritzel beschrieb an einer Stelle
Nebenwirkungen von Androcur dahingehend, dass ,,uns [...] mehrere Patienten zeitweise ein
psycho-physisches Erschopftsein mit eingeschrankter Leistungsfahigkeit und vermehrter

21 . . : .
1 8, sowie den Fall einer ,,mehr oder weniger schweren, reaktiven

«219

Ermiidbarkeit an[gaben
depressiven Verstimmung““”. Uber Langzeitschaden wurde in den hier im Mittelpunkt
stehenden Publikationen an keiner Stelle berichtet.

Krankenakten konnen die Angaben aus Publikationen zu Neben- oder Folgewirkungen
erganzen oder korrigieren. Aufgrund des niedrigen fachlichen Standards der Studien erscheint
ein solches Korrektiv dringend geboten. Allerdings ist davon auszugehen, dass Krankenakten
nur Uber sofort eintretende Schadigungen Auskunft geben. In den bisher gesichteten

Krankenakten wurde ein solcher Fall nicht aufgefunden. Jedoch beschrénkte sich die

23 Als Ausnahme siehe die Forschungen von Spiess zu den Langzeitwirkungen der Studie zu Peteosthor
(Radium-224).

214 Sjehe beispielhaft Wagner (2016), S. 93f. Fiir niedersachsische Priifzentren wurde keine entsprechende
Firmeniberlieferung aufgefunden.

21> Bgnisch (1967), S. 320.

218 Heinze: Ciatyl (1967), S. 427.

217 \Wagner (2016), S. 94.

218 Ritzel (1971), S. 167.

9 Ritzel (1971), S. 167.
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bisherige Analyse dieser Quellengruppe auf die Encephabol-Studie und hier auf die Jahre
1962/63.

Exkurs Peteosphor (224RA):

Zwar treffen die eingangs vorgestellten Kriterien zur Auswahl der hier zu untersuchenden

Studien nicht auf Peteosphor zu. Da dieses Beispiel jedoch zeigt, dass Kinder durch
Arzneimittelstudien ganz erhebliche gesundheitliche Schadigungen erfahren konnten, soll die
Erprobung dieses Praparats an einer Einrichtung in Niedersachsen dennoch kursorisch
dargestellt werden. Zwischen 1947 und 1951 wurde an der Heilstitte Trillkegut fir
Tuberkulosekranke in Hildesheim unter anderem an tber 200 Kindern und Jugendlichen
Radium-224 zur Behandlung von Tuberkulose getestet, obwohl In-Vitro-Versuche und
Tierexperimente bereits negativ ausgefallen waren.??® Das Praparat wurde von Paul Troch
entwickelt und von der Braunschweiger Firma Buchler & Co unter dem Namen Peteosthor
produziert. 1948 erging an die Gottinger Kinderklinik der Auftrag, den Arzneistoff zu prufen.
Heinz Spiess, der sich die folgenden 60 Jahre mit den gravierenden Langzeitfolgen dieses
Versuchs beschéftigte und dem wir das Wissen Uber die Schadigungen verdanken, sollte als
Assistenzarzt die Prifungen durchfiihren. Spiess gab in einer Publikation von 2013 an, sich
aufgrund der negativen Vorergebnisse gegen die Durchfuhrung dieser Prifung durch die
Gottinger Kinderklinik ausgesprochen zu haben, ohne sich mit seiner Haltung an der Klinik
durchsetzen zu kénnen. Die Behandlungen mit dem Arzneistoff wurden bei Kindern erst 1950
eingestellt und bei Erwachsenen ab diesem Zeitpunkt reduziert. Spiess konnte 1955
Nachuntersuchungen bei 49 Kindern, denen das Mittel verabreicht wurde, vornehmen. Dabei
stellte er fest, dass elf Kinder unter Geschwilsten, zumeist Knochenkrebs litten, an denen

«221 elne

neun Kinder gestorben waren. Dariiber hinaus wurde ,,bei den meisten Kindern
gravierende Wachstumshemmung diagnostiziert. Weitere Langzeitfolgen bei Kindern waren
Zahnabbriiche, Brust- und Weichteilkarzinome. Die ehemaligen Kinderpatientinnen und -
patienten erkrankten dartber hinaus signifikant héher an Niereninsuffizienz, Herzinfarkt,

Struma nodosa, Leberzirrhose und Andmie und wiesen Chromosomenveranderungen auf.

220 Spjess (2013).
221 Spjess (2013).
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2.2.8 Zusammenarbeit der Arztinnen/der Arzte mit der Pharmaindustrie

Bisher wurden Arzneimittel- und Impfstudien von Ciba, Desitin, den Behring-Werken, Geigy,
Merck, Schering, den Tropon Werken und UCB Chemie identifiziert, die an Heimen und in
psychiatrischen Einrichtungen des Landes Niedersachsen durchgefiihrt wurden. Deutlich
wurde, dass Arzte und Arztinnen die Praparate unterschiedlicher inlandischer wie
auslandischer Firmen erprobten. Allerdings stehen nur selten Dokumente zur Verfiigung, die
es ermoglichen, die Zusammenarbeit von Priférzten und Pharmaunternehmen zu
analysieren.””? Eine Ausnahme ist die Uberlieferung im Merck-Archiv zur Priifung von
Encephabol in der KJP Wunstorf.?*

Es liegt nahe, dass die Erprobung von Arzneimitteln, die noch nicht auf dem Markt waren, im
Auftrag des Pharmaunternehmens erfolgte. Jedoch wird diese Auffassung nicht immer von
den Pharmaunternehmen geteilt. So geht Verla-Pharm davon aus, dass die Studie zu

Psicosoma nicht vom Unternehmen beauftragt wurde®?*

, wahrend Heinze jun. in seiner
Veroffentlichung zu Psicosoma darlegte, dass ihm der Arzneistoff seit 1965, also noch vor der
Markteinfiihrung 1969 ,,zur klinischen Erprobung zur Verfiigung stand“*?. Die Frage, ob
Erprobungen von bereits zugelassenen Arzneistoffen im Auftrag oder mit Unterstltzung des
Unternehmens erfolgten, ist nur schwer zu beantworten. Letztlich kann ohne weitere Quellen
eine Aussage nur dann getroffen werden, wenn in denen in publizierten Studienberichten
dieser Punkt expliziert wird, z. B. durch Hinweise, dass die Firma das Praparat zur VVerfigung
stellte oder durch eine Danksagung. Fir die hier analysierten Fachpublikationen ist diese
Frage in keinem Fall thematisiert, obgleich sie unter ethischen Gesichtspunkten von Relevanz
ist.

Lediglich fur Encephabol konnten die Einzelschritte der Entstehung der Verdffentlichung
untersucht werden. Die Encephabol-Studie wird in Kapitel 2.4 (Fallbeispiel: Die Encephabol-
Studie an der KJP Waunstorf) ausfiihrlich behandelt. Dabei wird deutlich, dass sowohl die
Studie als auch die Publikation vom Unternehmen finanziell honoriert wurden. Die
Publikation diente nicht nur der Fachinformation, sondern war fir Merck auch ein wichtiger
Werbetrager. Die finanzielle Honorierung wurde von den beiden Autoren, Hans Heinze jun.
und Fritz Stockmann an keiner Stelle erwédhnt oder beispielsweise durch eine Danksagung
angedeutet. Dies legt nahe, dass auch andere Studien, bei denen solche Hinweise fehlen,

dennoch Unterstitzung von Pharmaunternehmen erhielten.

?22 Sjehe Kapitel 1.2.2 Uberlieferung aus Firmenarchiven.

223 Siehe hierzu Kapitel 2.4 Fallbeispiel: Die Encephabol-Studie an der KIJP Wunstorf.
224 E_Mail von Verla-Pharm vom 22.3.2018 an Christine Hartig.

2% Heinze (1969), S. 1097.
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2.3 Ethische, fachliche und rechtliche Standards tber die Informations-
und Zustimmungspflicht von Probandinnen und Probanden

Ethische und fachliche Standards bildeten bis zur Verabschiedung des AMG von 1976 die
wichtigsten Rahmenbedingungen zur Aufklarung und Zustimmung von Probandinnen und
Probanden bei der Durchfiihrung von Arzneimittelstudien. Die wichtigsten von ihnen, der
Nirnberger Kodex von 1947, die Deklarationen von Helsinki (1964), Tokio (1975) und
Hawaii (1977) werden im Folgenden vorgestellt. Ferner wird nach der Haltung der deutschen
Arzteschaft zur Entwicklung von fachlichen Standards angesichts der immer offenkundiger
werdenden Mangel der gesetzlichen Bestimmungen gefragt. Abschlieend steht die nur
zogerliche  Aufnahme von entsprechenden  Vorschriften in die verschiedenen

Arzneimittelgesetze im Mittelpunkt.

2.3.1 Der Nirnberger Kodex 1947

Anlass fur die Formulierung des Nlrnberger Kodex durch den US-Militargerichtshof waren
die von Medizinerinnen und Medizinern im Nationalsozialismus begangenen Verbrechen
gegen die Menschheit, die wahrend der Nirnberger Arzteprozesse (1946/47) verhandelt
wurden. Es handelt sich dabei also um eine Stellungnahme des Militargerichtshofs zu
zuléssigen medizinischen Versuchen an Menschen.

Der Kodex ist eine zentrale, bis heute wirkméchtige ethische Richtlinie zur VVorbereitung und
Durchfuhrung von medizinischen, psychologischen und anderen Experimenten am Menschen.
Seit seiner Formulierung in der Urteilsverkiindung des Nurnberger Arzteprozesses gehort er,
ahnlich wie das Genfer Geldbnis von 1948, zu den medizinethischen Maximen in der
arztlichen Ausbildung.

Er besteht aus zehn Grundsatzen fir vertretbare medizinische Versuche.?® Dazu gehort an
erster Stelle die freiwillige Zustimmung zum Versuch. Die Person muss im juristischen Sinn
fahig sein, ihre Einwilligung zu geben: Sie muss in der Lage sein, ,unbeeinflusst durch
Gewalt, Betrug, List, Druck, Vortauschung oder irgendeine andere Form der Uberredung oder
des Zwanges***’ dem Versuch zuzustimmen, dessen Tragweite sie erfassen kénnen muss, um
eine verstdndige und informierte Entscheidung treffen zu konnen. Um Letzteres zu
gewadhrleisten, muss die Versuchsperson zuvor tber Wesen, Zweck und Dauer des Versuchs,

die anzuwendenden Methoden und Mittel sowie Unannehmlichkeiten und Gefahren, die damit

228 Dazu in Auswahl Deutsch (1997).
227 Niirnberger Kodex (1947), S. 272.
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verbunden sein kénnen, aufgeklart werden.

Der zweite Grundsatz besagte, dass der Versuch nur durchgefuhrt werden dirfe, wenn zu
erwarten sei, dass seine Ergebnisse dem Wohl der Gesellschaft dienten und nur, wenn diese
nicht durch andere Methoden erreicht werden kénnten. Dem Versuch am Menschen miisse
der Tierversuch vorausgehen, die zu erwartenden Ergebnisse mussten seine Durchfiihrung
legitimieren. Durch ihn bedingte unnotige korperliche und seelische Leiden sowie
Schédigungen mussten vermieden werden. Das schlief3t eine Durchfuhrung bei Todesgefahr
oder dauernder Schadigung aus. Zudem betont der zweite Grundsatz, dass die Versuchsperson
das Recht habe, den Versuch jederzeit zu beenden: Die Versuchsleiterin bzw. der
Versuchsleiter misse ihn beenden, wenn Anlass zu der Vermutung bestehe, dass die
Fortsetzung zur Schadigung oder zum Tod der Versuchsperson fiihren konnte. Dies bedeutet,
dass die Zustimmung fiir die Teilnahme an einem Versuch jederzeit zuriickgenommen werden

kann.

2.3.2 Deklaration von Helsinki 1964

Die Resolution von Helsinki, 1964 von der 18. Generalversammlung des Weltarztebundes
verabschiedet und offiziell als Deklaration bezeichnet, gibt Empfehlungen fir die
Durchfuhrung von wissenschaftlichen Versuchen am Menschen. Sie geht von der
Voraussetzung aus, dass wissenschaftlicher Fortschritt Versuche am Menschen erfordert.
Diese werden folgendermafen unterschieden:

1. Therapeutische Versuche/Heilversuche: Dabei handelt es sich um Versuche, ,.die in erster
Linie im Interesse der Behandlung des Patienten vorgenommen werden*.??®

2. Nicht-therapeutische Versuche: Dies sind Versuche ,,mit ausschlieSlich wissenschaftlicher
Zielsetzung ohne Bedeutung fiir die arztliche Behandlung der Versuchsperson®.?°

Der therapeutische Versuch muss Arztinnen und Arzten bei der Behandlung von Kranken
freistehen, wenn er die Aussicht bietet, das Leben von Patientinnen und Patienten zu retten,
ihre Gesundheit wiederherzustellen oder Leiden zu lindern. Arztinnen und Arzte diirfen
therapeutische Versuche mit dem Ziel, neue medizinische Erkenntnisse zu gewinnen, nur
durchfiihren, wenn dies der therapeutische Wert fiir Patientinnen und Patienten rechtfertigt.
Beziiglich der Aufklarung und Zustimmung zum therapeutischen Versuch heil3t es in der

Deklaration von Helsinki:

228 Deklaration von Helsinki (1964), S. 2534.
229 Deklaration von Helsinki (1964), S. 2534.
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,»In dem Mafle, in dem dies mdglich und der psychologischen Verfassung des Patienten angemessen ist,
muB der Arzt ihn aufklaren und seine freie Zustimmung einholen. Ist der Patient rechtlich
handlungsunfahig, bedarf es auch der Zustimmung des gesetzlichen Vertreters; ist er physisch
handlungsunfihig, so wird seine Zustimmung durch die seines gesetzlichen Vertreters ersetzt.«?*

Nach der Deklaration von Helsinki kann also in bestimmten, von der Arztin oder dem Arzt zu
definierenden Fallen, auf eine Aufklarung verzichtet werden. Der Kinder- und
Jugendpsychiater Joest Martinius fiihrte noch 1984 aus, dass in der klinischen Forschung zwar
zwischen Heilversuch und Humanexperiment unterschieden werde, es sich jedoch bei ,,den
meisten Klinischen Prufungen [...] um vergleichende Therapiestudien unter kontrollierten
Bedingungen, d. h. um Heilversuche an Patienten, bei denen eine Indikation zur

«281 handle. Vor diesem Hintergrund sind die

medikamentosen Behandlung vorliegt
dargestellten Ausnahmeregelungen zur Aufklarung und Zustimmung in der Praxis von grol3er
Bedeutung.

Der sog. nicht-therapeutische Versuch dient ausschlieBlich wissenschaftlichen Zwecken.
Gleichwohl missen Arztinnen und Arzte auch hier Leben und Gesundheit der Versuchsperson
schutzen. Die Bestimmungen bezuglich der Aufklarung und Zustimmung sind beim
wissenschaftlichen Versuch deutlich differenzierter und strenger gefasst: Arztinnen und Arzte
miissen die Versuchsperson iiber ,,Art und Sinn“ des Versuchs sowie liber die damit
verbundenen Gefahren fir Leben und Gesundheit aufklaren. Die Versuchsperson bzw.
gesetzliche Vertreterinnen oder Vertreter missen sich nach vorangegangener Aufklarung mit
dem Versuch freiwillig einverstanden erklaren. Die Versuchsperson muss in der geistigen,
korperlichen und rechtlichen Lage sein, ihre freie Entscheidung in vollem Umfang zu treffen.
Die Zustimmungserklarung soll in der Regel schriftlich erfolgen. Die Versuchsperson oder
gesetzliche Vertreterinnen und Vertreter durfen Versuche jederzeit abbrechen.
Versuchsleiterinnen und Versuchsleiter miussen das Recht jedes Menschen auf geistige und
korperliche Unversehrtheit respektieren, besonders dann, wenn die Versuchsperson in einem
Abhangigkeitsverhaltnis zu den Versuchsleiterinnen oder Versuchsleitern steht. Sie miissen
Versuche dann abbrechen, wenn die Fortsetzung eine Gefahrdung der Versuchsperson
bedeuten konnte.

Diese Regelungen sind bei der medizinhistorischen Untersuchung der Frage, ob
Arzneimittelstudien gemaR den zeitgendssischen ethischen Standards durchgefiihrt wurden,

von enormer Bedeutung. Sowohl bei wissenschaftlichen wie bei therapeutischen Versuchen

%0 Deklaration von Helsinki (1964), S. 2534.
31 Martinius (1984), S. 31.
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wurden Ausnahmeregelungen fir eine schriftlich dokumentierte Aufklarung und eine
schriftlich festgehaltene Zustimmung geschaffen. Dies heilst, dass auch dann, wenn in
Einzelfallakten kein schriftliches Einverstandnis dokumentiert ist, Arzneimittelstudien nicht
automatisch einen VerstoR gegen ethische Normen bedeuten missen. Vielmehr muss die
Bewertung jeweils im Einzelfall unter Berucksichtigung der Gesamtiberlieferung zu einer
Studie erfolgen. Ebenso sind verschiedene Einzelfélle miteinander zu vergleichen. Wenn uber
einen  langeren  Zeitraum und  bei  unterschiedlichen  Studiendesigns  keine
Einverstandniserklarungen vorliegen, so ist davon auszugehen, dass hier die Ausnahme zur

Regel wurde.

2.3.3 Die Deklaration von Tokio 1975 und die Deklaration von Hawaii 1977

Die Deklaration von Tokio beabsichtigte, den Gebrauch und Missbrauch psychotroper
Medikamente zu regulieren, Empfehlungen Uber é&rztliches Verhalten bei Gefangenen
abzugeben sowie die Deklaration von Helsinki tber die Durchfiihrung wissenschaftlicher
Versuche am Menschen an die mittlerweile eingetretenen Entwicklungen in Wissenschaft und
politischer Praxis anzupassen.’®? Erneut konnte es nur um Richtlinien fiir das praktische
Handeln gehen, da der Weltarztebund selbstredend keine gesetzgeberischen Kompetenzen
hatte. Diese Richtlinien mussten, so wurde festgehalten, auch zukiinftig weiterentwickelt
werden.

Hinsichtlich der Durchfihrung von wissenschaftlichen Versuchen am Menschen ist die

Forderung neu — und wurde sehr kritisch diskutiert>*

—, dass Uber Planung und Durchfiihrung
eines jeden Versuchs ein Protokoll zu erstellen sei. Dieses Versuchsprotokoll sollte vor der
Durchfuhrung einem unabhéngigen, eigens fiir diese Aufgabe gebildeten Ausschuss
ubergeben werden, der es begutachten und kommentieren sowie ggf. Ratschléage geben sollte.
Bei diesem Ausschuss handelte es sich um den Vorlaufer der Ethik-Kommissionen, auf die
weiter unten eingegangen wird. Auch die Redaktionen von Fachzeitschriften wurden insofern
in die Pflicht genommen, als dass Forschungen, die nicht im Einklang mit den ethischen
Forderungen der neuen Deklaration (Gbereinstimmten, nicht publiziert werden sollten.
Letzteres ist auch fir eine medizinhistorische Untersuchung von Arzneimittelstudien von
Interesse, da nun die Einhaltung von Normen in Fachpublikationen thematisiert werden

musste. Dieses Anliegen war, betrachtet man die fur die Pharmaindustrie sehr bedeutsame

2% Freiheit in ethischer Verantwortung (1976), S. 3161.
%33 In der Diskussion ging es wohl vor allem darum zu verhindern, dass staatliche Behérden in die Freiheit der
Forschung eingreifen konnten (Freiheit in ethischer Verantwortung (1975), S. 3162).
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internationale Debatte, nicht neu, sondern fand sich beispielsweise schon 1953 in einem
Memorandum des britischen Medical Research Council **

Die Tokio-Resolution legte eine strenge Unterscheidung zwischen ,.klinischen Versuchen mit
diagnostischem oder therapeutischem Ziel im Interesse der Patientinnen und Patienten
einerseits und klinischen Versuchen mit rein wissenschaftlichem Ziel ohne unmittelbaren
diagnostischen der therapeutischen Wert fiir die Versuchsperson andererseits* fest.”*> Die
allgemeinen Grundséatze fiir die nun biomedizinisch genannte Forschung unterschieden sich
grundsatzlich nicht von der Deklaration von Helsinki. Es wurde aber festgehalten, dass die
Belange der Versuchsperson immer Vorrang vor den wissenschaftlichen Interessen haben
miissten. Der Versuchsbericht sollte zudem ,immer eine Darlegung der ethischen
Erwégungen im Zusammenhang mit der Durchfuhrung des Versuchs enthalten und aufzeigen,
daB die Grundsatze der vorliegenden Deklaration eingehalten sind«.%*®

Bei jedem medizinischen Versuch war dafur zu sorgen, dass alle Versuchspersonen —
einschlieBlich derer der Kontrollgruppe — die ,beste bewidhrte diagnostische und
therapeutische Methode* erhielten.?®” Zu den nicht-therapeutischen Versuchen sollten nur
gesunde Personen oder solche, deren Krankheit nicht in Zusammenhang mit dem Versuch
stand, auf freiwilliger Basis hinzugezogen werden.

Hinsichtlich Aufklarung und Einwilligung der Versuchsperson zum Versuch stellte die
Deklaration von Tokio keine tber die von Helsinki hinausgehenden Grundsatze auf.

Beide Deklarationen haben als solche in der Bundesrepublik Deutschland zundchst keinen
Eingang in die Gesetzgebung gefunden.?®® Es handelt sich also lediglich um Empfehlungen
des Weltdrztebundes. Diese gewannen jedoch ,,dariiber hinaus gehende Bedeutung dadurch,
dal3 sich die Forschungsférderung sowohl durch die Ministerien als auch etwa durch die
Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) an sie hélt und die Mittelbewilligung von ihrer
Beachtung abhangig macht“.>° Davon unabhangig wurden sie von der Bundesarztekammer
mit einiger Verspatung 1985 in die Berufsordnung aufgenommen und erlangten damit
standesrechtliche Eigenschaften.

Fur die Psychiatrie ist zudem die Deklaration von Hawaii des Weltverbandes fur Psychiatrie
(World Psychiatric Association) aus dem Jahr 1977 relevant. Ihr Hauptanliegen war zwar die

Ausschaltung der politischen Instrumentalisierung von Psychiaterinnen und Psychiatern,

24 Finzen (1969), S. 131.

% Frejheit in ethischer Verantwortung (1975), S. 3163.
% Frejheit in ethischer Verantwortung (1975), S. 3167.
27 Freiheit in ethischer Verantwortung (1975), S. 3167.
%8 Schreiber (1986), S. 17.

%9 schreiber (1986), S. 17.
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zugleich wurde aber auch neben dem Wohl der Patientinnen und Patienten deren Recht auf
Selbstbestimmung und personliche Entfaltung betont. Der Begriff des ,,informed consent*

(Einwilligung nach Aufklarung) ist fir diese Deklaration grundlegend.?*°

2.3.4 Haltung der deutschen Arzteschaft

Wenn man die verfasste Arzteschaft hinsichtlich ihrer Haltung zu Humanexperimenten in den
Blick nimmt, fallt auf, dass sie sich mit diesem Themenkomplex sehr wenig und erst sehr spét
beschéftigt hat. Das erbrachte zumindest die Auswertung des wichtigsten Organs der
Bundesarztekammer, des Deutschen Arzteblatts von 1949 bis 1978.2* In diesem Zeitraum
befassten sich insgesamt 102 Artikel mehr oder weniger umfangreich mit der Thematik,
darunter Kommentare, Stellungnahmen, Kurzmitteilungen, Leserbriefe usw.?** Ziegler stellt
in seiner Untersuchung die These auf, dass sich die deutsche Arzteschaft ,,im Zeitraum von
1949 bis in die spaten 1960er Jahre der Beschaftigung mit dem Humanexperiment nahezu

vollstandig***

verweigerte. Auch die Verabschiedung der Deklaration von Helsinki, ,,das
wichtigste forschungsethische Dokument der Arzteschaft“?*, fihrte nicht dazu, dass sich die
Redaktion des Deutschen Arzteblatts zu den dort verabschiedeten Richtlinien positionierte,
,was Riickschliisse auf die Haltung der deutschen Arzteschaft in diesem jahrelangen
Diskussionsprozess zulassen wiirde:?*.

Die Zahl einschlédgiger Artikel nahm erst ab 1980 deutlich zu. ,,Eingeldutet wurde dies durch
den Gesundheitstag 1980, der die Standesvertreter zu einer intensiveren Auseinandersetzung
mit der Rolle der deutschen Arzteschaft im ,Dritten Reich® aufforderte.“**® Diese Anderung
kann mit einer neuen Generation von Arztinnen und Arzten in Zusammenhang stehen, die
nicht mehr in der NS-Zeit beruflich sozialisiert war und den &rztlichen Paternalismus nicht
mehr so stark verinnerlicht hatte. Befordert wurde die zunehmende Beschéftigung seitens der
Arztinnen und Arzten mit der ethischen Problematik des Versuchs am Menschen durch die
Empfehlung der Deutschen Forschungsgemeinschaft und des Medizinischen Fakultatentages
zur Einrichtung von Ethik-Kommissionen. Die Grundlage fiir die vermehrte Einrichtung von

Ethik-Kommissionen bildet vor allem die Deklaration von Tokio von 1975. In der

240 \/ollmann (2000), S. 31.
21 Ziegler (2014).
2 Ziegler (2014), S. 27.
3 Ziegler (2014), S. 133.
244 Ziegler (2014), S. 135.
> Ziegler (2014), S. 135.
240 Ziegler (2014), S. 139.
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Bundesrepublik Deutschland ging die Initiative zur Etablierung von Ethik-Kommissionen
1973 von der DFG aus.?*’ 1979 nahm die Entwicklung in der Bundesrepublik Deutschland an
Fahrt auf, als der Medizinische Fakultatentag zur Einrichtung von Ethik-Kommissionen an
den medizinischen Fakultaten der Universitaten aufrief.*® Die Bundesarztekammer empfahl
im selben Jahr den Landesarztekammern, eigene Ethik-Kommissionen einzurichten. Der
Gesundheitstag von 1980 und die genannten Empfehlungen ,,markierten gemeinsam den
Beginn einer neuen innerdrztlichen Diskussionsphase Uber die medizinische Forschung am

Menschen 249

2.3.5 Rechtliche Bestimmungen uber die Informations- und Zustimmungspflicht

Bevor in der Bundesrepublik mit dem AMG von 1976 erstmalig rechtlich bindende
Regelungen erlassen wurden, existierten neben den eben dargestellten ethischen
Empfehlungen zur Aufklarung und Einwilligung von Versuchspersonen auch Richtlinien und
Rechtsurteile zu Einzelaspekten. Diese werden im Folgenden kurz umrissen, bevor auf das
AMG von 1976 eingegangen werden soll. Von Bedeutung ist auch, dass die Heilbehandlung
von Patientinnen und Patienten im Unterschied zu Heilversuchen oder wissenschaftlichen

Versuchen juristisch klar geregelt war:

,»Qrundsitzlich diirfen im Hinblick auf das Selbstbestimmungsrecht und die EntschlieBungsfreiheit des
Patienten diagnostische und therapeutische Malinahmen nur nach wirksamer Einwilligung des Patienten
und nach Aufklirung iiber Art, Tragweite und Gefahren des Eingriffs vorgenommen werden.“?*°

Die Zuléssigkeit wissenschaftlicher Versuche am Menschen wurde bereits in der Weimarer
Republik heftig diskutiert und fiihrte 1931 zu Verabschiedung der Richtlinien des
Reichsministeriums des Innern, die u. a. die unbedingte und informierte Einwilligung der
Versuchsperson verlangten. Die Richtlinien unterschieden bereits zwischen Heilbehandlung
und wissenschaftlichen Versuch und legten die Bedingungen flr beide relativ detailliert fest.
Fur Minderjahrige galt, dass die Frage der Anwendung einer neuartigen Heilbehandlung bei
thnen ,,mit ganz besonderer Sorgfalt zu priifen* war, beziiglich wissenschaftlicher Versuche,

dass sie ,,unstatthaft* sind, ,,wenn sie das Kind oder den Jugendlichen auch nur im geringsten

27 Unger/Simon (2016).
248 Ethikkommission Jena (0. D.).
9 Ziegler (2014), S. 139.
20 Handel (1968), S. 2033.
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gefihrden“.”* Uber ihre weitere Giiltigkeit in der Bundesrepublik gibt es unterschiedliche
Auffassungen.?®® Das sog. Elektroschock-Urteil des Bundesgerichtshofs von 1956 betonte die
Notwendigkeit umfassender Aufklarung und Einwilligung der Patientinnen und Patienten.?*®
Dieses Urteil ist insofern von Bedeutung, da es auch die Aufklarung von Patientinnen und
Patienten in psychiatrischen Einrichtungen berihrt.

Rechtlich wirksam wurden die Forderungen von Freiwilligkeit und Aufklarung erst durch das
AMG von 1976. § 40 legte fest, dass die Versuchsperson ihre Einwilligung fir den klinischen
Versuch erteilt haben musste, nachdem sie ,,durch einen Arzt {iber Wesen, Bedeutung und
Tragweite des klinischen Versuchs aufgeklart worden* war.”®* Bei klinischen Versuchen
handelt es sich gemal der Unterscheidung der Deklaration von Helsinki um solche, bei denen
nicht die Behandlung von Erkrankten im Vordergrund steht. Sie werden in der Regel an
Gesunden durchgefuhrt. Die Versuchsperson durfte nicht aufgrund einer gerichtlichen oder
behordlichen Anweisung in einer Anstalt sein.

Die Einwilligung zur klinischen Priifung war nur wirksam, wenn die sie abgebende Person

»1. geschiftsfahig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der Klinischen Prifung
einzusehen und ihren Willen hiernach zu bestimmen und
2. die Einwilligung selbst schriftlich erteilt hat.“**®

Ferner konnte die Versuchsperson ihre Einwilligung jederzeit widerrufen. An diesen Punkten
sieht man erstmals den Einfluss der Deklaration von Helsinki bzw. Tokio auf die
Gesetzgebung.

Beim sog. Heilversuch gestaltete sich die Lage etwas anders. Dieser durfte nach § 41 des
AMG von 1976 auch an Personen durchgefiihrt werden, die geschaftsunfahig oder in ihrer
Geschaftsfahigkeit eingeschrankt waren. War diese Person allerdings in der Lage, Wesen,
Bedeutung und Tragweite des Versuchs zu verstehen, war ihre Einwilligung zuzuglich der der
gesetzlichen Vertreterin oder des gesetzlichen Vertreters obligatorisch. Die Einwilligung der
Letztgenannten war nur nach vorheriger Aufklarung wirksam und konnte widerrufen werden.
Auf ihre Einwilligung konnte verzichtet werden, wenn eine Behandlung der oder des Kranken
ohne Aufschub erforderlich war, um das Leben zu retten oder das Leiden zu lindern. Zudem
konnte die Einwilligung der oder des Kranken bzw. der gesetzlichen Vertreterinnen oder

1 Richtlinien fiir neuartige Heilbehandlung und fiir die Vornahme wissenschaftlicher Versuche am Menschen
(1931), S. 509.

52 \Wagner (2018), S. 316.

253 Elektroschockurteil (1958). Das Urteil hat zu lebhaften Diskussionen in der Arzteschaft gefiihrt (Wieweit
muR der Kranke (1955)). Dazu auch Noack (2004), S. 194-199.

24 AMG (1976), S. 2461.

> AMG (1976), S. 2461.
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Vertreter auch mindlich erfolgen, wenn dies in Gegenwart einer Zeugin oder eines Zeugen
geschah. Aufklirung und Einwilligung konnten ,,in besonders schweren Fillen entfallen,
wenn durch die Aufklarung der Behandlungserfolg [...] geféhrdet wirde und ein
entgegenstehender Wille des Kranken nicht erkennbar ist«.?>®

Obgleich demnach eine gesetzliche Regelung Uber die Aufklarung und Zustimmung von
Probandinnen und Probanden erst spat durch den Gesetzgeber geregelt wurde, vertraten
Juristinnen und Juristen schon zuvor die Auffassung, dass eine Aufklarungs- und

258

Einwilligungspflicht bestehe.”®’ Dies galt insbesondere fiir Humanexperimente®®, wurde aber

spatestens in den 1960er Jahren auch fr Heilversuche in Anschlag gebracht, um Patientinnen
und Patienten vor einem mdglicherweise unzulissigen ,,wissenschaftlichen Ehrgeiz“?*® zu
schitzen.

Das AMG von 1976 regelte auch die Aufklarung bei Minderjahrigen:

4. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter oder Pfleger abgegeben. Sie ist nur
wirksam, wenn dieser durch einen Arzt tiber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung
aufgeklart worden ist. Ist der Minderjéhrige in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der
klinischen Priifung einzusehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen, so ist auch seine schriftliche
Einwilligung erforderlich.«?*

Eine feste Altersgrenze fir die Fahigkeit von Minderjahrigen, Wesen, Bedeutung und
Tragweite des Versuchs zu erfassen, gab es nicht. Es sollten also ,stets die konkreten
Umstinde des Einzelfalls Beriicksichtigung finden“.?®* Es wurde jedoch davon ausgegangen,
dass ab einem Alter von 14 Jahren diese Einsichtsfahigkeit vermutet werden konne.?®?

Beim Heilversuch galt die Einwilligung durch Eltern oder einen Vormund juristisch als nicht
so problematisch wie beim Humanexperiment, da dieser Minderjahrigen ,,keinen Vorteil«?®
bringe. Dennoch wurde auch hier ,vielfach die Stellvertretung im Willen auch beim

Humanexperiment fiir zulassig erachtet.?*

Exkurs: Gesetz Uber die freiwillige Kastration und andere Behandlungsmethoden

Der Volistandigkeit halber soll ein weiteres Gesetz genannt werden, das u. a. fir die

Behandlung von Minderjahrigen mit Arzneistoffen, die die Wirkung der mannlichen

%6 AMG (1976), S. 2462.

%7 Oelkers (1971).

8 Bth (1969).

%9 Oelkers (1971), S. 1174. Siehe auch die zitierte Literatur.

%0 Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts (1976), S. 2461.
281 schimikowski (1980), S. 19.

262 \/gl. dazu auch Bundesarztekammer (2010), Kapitel 8.2.

263 schimikowski (1980), S. 20.

284 Schimikowski (1980), S. 20.
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Sexualhormone hemmten, 1969 erlassen wurde: das Gesetz tber die freiwillige Kastration
und andere Behandlungsmethoden.?®®> An der Abteilung fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie in
der Psychiatrischen Klinik der Universitdt Gottingen fuhrte Glnther Ritzel antiandrogene
Therapien mit einem Praparat der Firma Schering durch, wortber er 1971 in einer kinder- und
jugendpsychiatrischen Fachzeitschrift berichtete.?®® Der Artikel versucht, in einem Uberblick
die Vor- und Nachteile dieser neuen Therapie aufzuzeigen und zitiert mehrere Autoren und
Autorinnen, die das Praparat nicht nur bei Erwachsenen einsetzen, sondern auch bei
Minderjahrigen, darunter ein 14-jahriger Junge. Insgesamt warnte Ritzel vor einer solchen
Therapie bei Jugendlichen Uber mehrere Monate (Gefahr einer irreversiblen
Hodenschiadigung) und betonte, dass ,,die Indikation einer solchen Therapie gemall den
Richtlinien des neuen Kastrationsgesetzes sehr streng gestellt werden miisse.”®’ Dabei waren
nicht nur Jungen im Fokus.

Das Gesetz, das in § 4 ,,Andere Behandlungsmethoden®, also nichtchirurgische Kastrationen,
thematisierte, liel} diese auch an Minderjahrigen unter ganz besonderen Bedingungen zu. Zu
diesen Bedingungen zéhlte die Einrichtung einer Gutachterstelle, dessen ,,drztliches Mitglied
[...] den Betroffenen untersucht sowie die in diesem Gesetz vorgeschriebene Aufkldrung des
Betroffenen und anderer Personen vorgenommen hat“.?®® Sylvia Wagner hat in ihrer
Untersuchung der Akten der Rotenburger Anstalten bei Minderjdhrigen, die ein
Hormonpraparat erhielten, weder einen Untersuchungsbericht eines darztlichen Gutachters
noch eine Aufklarung oder Einwilligung gefunden.®®

Die spéte gesetzliche Regelung der Aufklarungs- und Zustimmungspflicht von Probandinnen
und Probanden in der Bundesrepublik blieb demnach nicht nur hinter internationalen
ethischen Standards zuriick, sondern auch hinter gesetzlichen solchen Bestimmungen, die

bereits in der Weimarer Republik getroffen wurden.

%> Gesetz Uber die freiwillige Kastration und andere Behandlungsmethoden (1969).

200 Ritzel (1971).

7 Ritzel (1971), S. 167.

%8 Gesetz iiber die freiwillige Kastration und andere Behandlungsmethoden (1969), § 5.
289 Wagner (2018), S. 328.
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2.3.6  Kiriterien zur Beurteilung der Legalitit und Leqitimitit von
Arzneimittelstudien

Der Medizinhistoriker Lenhard-Schramm beschreibt, dass die fehlenden gesetzlichen
Bestimmungen zur Durchfiihrung von Arzneimittelstudien und zur Aufklarung und
Einwilligung von Probandinnen und Probanden nicht damit gleichzusetzen sei, dass
Arzneimittelstudien in einem ganzlich undefinierten Rechtsraum stattfanden. Vielmehr
postuliert er, dass es sich bis zum Inkrafttreten des AMG von 1976 ,,bei der Priifung neuer
Medikamente um eine Art rechtliche Grauzone* handelte.?’® Die Grenze dieser Grauzone
waren die entsprechenden Paragraphen des Strafgesetzbuchs (Straftaten gegen korperliche
Unversehrtheit), wobei es ,,Rechtfertigungsgriinde fiir eine Korperverletzung gibt, denen eine
strafausschlieende Wirkung zukommt bzw. die die Rechtswidrigkeit der Korperverletzung

«2’t nd dies besonders bei medizinischen MaRnahmen. Da, so Lenhard-Schramm

auftheben
weiter, bei Medikamentenstudien ,,weder konkrete Rechtsnormen noch hochstrichterliche
Entscheidungen zu diesem Problemkreis vorlagen, ist die strafrechtliche Bewertung aus der
Retrospektive stets einer gewissen Unscharfe unterworfen.?’?

Neben den Rechtsnormen nahm Lenhard-Schramm die zeitgendssischen Denk- und
Handlungsmuster in den Blick. Hier stellt sich, im Unterschied zur Bewertung der Legalitat
einer Arzneimittelstudie die Frage nach der Legitimitat im zeitgendssischen Kontext.””® Die
Legitimitat wiederum wird deutlich in den theoretischen, also ethischen Normen und im
praktischen Vollzug, also in ,den vorherrschenden Durchfithrungsmustern fir
Arzneimittelstudien®.*"™

Wie in den vorangegangenen Kapiteln gezeigt, existierten hinsichtlich der rechtlichen und
ethischen Problematik bei Arzneimittelversuchen sehr frih, 1931%”° und 1947, klare
Formulierungen fir Bedingungen, unter denen solche Versuche statthaft waren. Diese und die
folgenden Richtlinien wurden jedoch bis 1976 nicht Bestandteile bundesdeutscher
Gesetzgebung. Auch die verfasste Arzteschaft sah lange Zeit keine Notwendigkeit, die
ethischen Normen in die Berufsordnung aufzunehmen. Das Genfer GelGbnis des
Weltérztebundes von 1948 schien dem paternalistischen Arztverstandnis zu geniigen. So

lehnte noch 1969 der Vorstand der Bundesarztekammer einen Antrag auf Aufnahme eines

279 | enhard-Schramm: Vorstudie (2017), S. 36.
2™ |_enhard-Schramm: Vorstudie (2017), S. 36.
272 |_enhard-Schramm: Vorstudie (2017), S. 37.
2% |_enhard-Schramm: Vorstudie (2017), S. 40.
2% |_enhard-Schramm: Vorstudie (2017), S. 40.
2 Dazu Sauerteig (2000).
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neuen Paragraphen ,,Experimente am Menschen in die Berufsordnung ab.?’® Dennoch ist
Lenhard-Schramm der Auffassung, dass die im Nurnberger Kodex und in der Deklaration von
Helsinki festgelegten ethischen Normen ,,spétestens in den 1960er Jahren als weitgehen
etabliert gelten konnen.?”” Dieser optimistischen Einschatzung widerspricht die spate
gesetzliche Festlegung auf die schon lange formulierten ethischen Standards. Und in der
Praxis agierten die prifenden Arztinnen und Arzte vielfach in ihrer tradierten
paternalistischen Rolle, nach der sie am besten wiissten, was im Interesse der Patientin bzw.
des Patienten sei. Dazu traten ein ausgepréigtes Fortschrittsdenken sowie ein ,,Denkmuster,
das dem Allgemeinwohl einen Vorrang gegeniiber individuellen Belangen zuerkannte«, %"
Den ,,miindigen Patienten* gab es bis in die 1970er Jahre in der Wahrnehmung der Arztinnen
und der Arzte nur in Ausnahmefillen. Trotz dieser pessimistischen Einschatzung der
Akzeptanz ethischer Standards im Prifalltag erscheint es aufgrund der immer wieder
formulierten Kritik an der Prufpraxis angemessen, die existierenden ethischen und fachlichen
Richtlinien zur Beurteilung der Legitimitat von Arzneimittelstudien auch dort heranzuziehen,
wo sich aufgrund fehlender Gesetze die Legalitdt der Studien nur unzureichend beurteilen

l&sst.

2.4 Fallbeispiel: Die Encephabol-Studie an der KJP Wunstorf

Das Unternehmen Merck hatte in den spaten 1950er Jahren mit der klinischen Priifung von
Pyrithioxin, das unter dem Namen Encephabol auf den Markt kam, begonnen.?”® Eine klare
typologische Zuordnung des Arzneistoffs erfolgte in den kommenden Jahren nicht, wie die
von Klaus Schepker und Michael Koélch ausgewerteten Standardpublikationen zeigen. Hier
wird Encephabol u.a. unter dynamisierenden Neuroleptika, unter
Psychotonica/Psychoenergetica oder Psychoenergetika/Nootropika subsummiert.”® Heinze

«“Z8L ain. Encephabol

jun. ordnete Encephabol in die Gruppe ,,stimulierender Psychopharmaka
war und ist apotheken-, nicht jedoch rezeptpflichtig.”®* Zu dem Arzneistoff liegen

Publikationen sowohl aus der Prufungsphase als auch zu Anwendungsbeobachtungen in der

278 Fychs/Gerst (1997).

2" |_enhard-Schramm: Vorstudie (2017), S. 42.

278 |_enhard-Schramm: Vorstudie (2017), S. 43.

2% Aktennotiz einer Aussprache iiber B6 |1 am 10. November 1961. Merck-Archiv, Bestand L 10/80b.
280 Schepker/Kdlch (2018).

8! Heinze (1968), S. 310.

%82 5chepker/Kolch (2018), S. 3.
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Padiatrie vor.?® Die Autoren dieser Publikationen fallen ein positives Urteil tiber die Wirkung
von Encephabol. Seitens der Medizingeschichte wurde hingegen auf Mangel bei der Prifung
hingewiesen.”® Die schwierige typologische Einordnung des Praparates beruhte, wie im
Folgenden anhand der Durchfiihrung der Encephabol-Studie an der KJP Wunstorf gezeigt
werden wird, auch auf unzureichenden Priifergebnissen. Dennoch setzte Merck die Prifung
uber fast eine Dekade fort. Im Fall der Priifung von Encephabol liegt eine auBergewohnlich
gute Uberlieferung vor, die auch der wissenschaftlichen Forschung zugénglich ist. Da eine
dhnlich gute Uberlieferungslage bisher fiir keines der weiteren hier im Fokus stehenden
Préparate existiert, muss die Frage offen bleiben, in welchem Malle die von Heinze jun.

durchgefuhrte Prifung- und Publikationspraxis als reprasentativ anzusehen ist.

2.4.1 Einordnung der Wunstorfer Erprobung in die Gesamtstudie

Der Arzneistoff war, wie eine Ubersicht des Unternehmens zeigt, bis November 1961 an 100
Prufstellen in Deutschland getestet worden. Allerdings standen diese Bemiihungen, so eine
weitere Aktennotiz, ,,in keinem Verhéltnis zu den spérlichen Resultaten®.?® Im Frihjahr 1961
hatte sich auch Heinze jun., der zu diesem Zeitpunkt noch in Giel3en tétig war, bereiterklart,
Encephabol zu priifen.?® Im Herbst desselben Jahres wechselte er als Oberarzt an die KJP
Waunstorf und setzte dort die Priifung von Encephabol fort.?®” Zwei Jahre spater, 1963, kam

das Préparat mit dem Versprechen auf den Markt, ,,durch eine direkte Einflussnahme auf den

<288

Hirnstoffwechsel [...] neue therapeutische Moglichkeiten*“™" zu erdffnen.

Die Prufungen von Heinze jun. und Stéckmann waren fir Merck deshalb von Bedeutung, weil

<289

die bisherigen ,,Ergebnisse in der Kinderpsychiatrie, vor allem bei den Anfallsleiden von

d“290

dem Unternehmen als ,,enttduschen: wahrgenommen wurden: ,,In der Kinderpsychiatrie

ist eine positive Wirkung nur dann zu verzeichnen, wenn die Gehirnschadigung nicht zu

“»! Hiufig, so das Unternehmen weiter, hing ,.die Beurteilung von dem

ausgepragt ist.

Wohlwollen des Arztes gegeniiber der Firma Merck® ab.?%? Von uber 400 Priferinnen und

%83 Sjehe beispielhaft Kohlmann/Rett (1964), S. 1913; Bleckmann (1965); Peltz (1965); Diemath (1966), S. 458;
Béhnisch: Erfahrungen mit Pyrithioxin (1967); Bohnisch (1968); Kleinpeter (1968).

84 \Wagner (2016), S. 97f.

85 Aktennotiz einer Aussprache iiber B6 1 am 10. November 1961. Merck-Archiv, Bestand L 10/80b.

%6 pr. B. an Dr. Heinze jun. am 7.4.1961. Merck-Archiv, Bestand L 10/65.

%7 Dr. B. am Dr. Heinze jun. am 15.2.1962. Merck-Archiv, Bestand L 10/65.

%88 Merck-Archiv, Bestand L 10/80b. Zit. n. Wagner (2016), S. 97.

8 MPA [Medizinisch-Pharmazeutische-Abteilungen]-Medizin, betr. Pyrithioxin am 9.10.1962. Merck-Archiv,
Bestand L 10/80b.

2% MPA-Medizin, betr. Pyrithioxin am 9.10.1962. Merck-Archiv, Bestand L 10/80b.

#1 MPA-Medizin, betr. Pyrithioxin am 9.10.1962. Merck-Archiv, Bestand L 10/80b.

22 MPA-Medizin, betr. Pyrithioxin am 9.10.1962. Merck-Archiv, Bestand L 10/80b. Hervorhebung im Original.
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Priifern im In- und Ausland haben sich nur 30 positiv tiber Encephabol geauRert.?*®* Auch die
weiteren Uberlieferten Dokumente heben hervor, dass ein Wirkungsnachweis bis zum Beginn
der Studie an der KJP Wunstorf nicht erbracht worden war.?** Noch 1968 hieR es: ,,Die noch
befriedigenden Umsétze von Encephabol kdnnen nicht dartiber hinwegtduschen, daf} das
Préparat nach wie vor von seridsen Klinikern nicht ernst genommen wird. Auf Kongressen
wird es nur von solchen Klinikern erwéhnt, die von uns zu Vortrdgen animiert worden
sind.**%°

Die Zitate legen nahe, dass die Erprobung von Encephabol solange fortgesetzt wurde, bis die
Ergebnisse die niedrigen bundesrepublikanischen Hirden der Zulassung von Arzneimitteln
genugten. Ein vorab definiert Prifplan scheint nicht existiert zu haben. Die Erprobung von
Encephabol an der KJP Wunstorf fand zu einem Zeitpunkt statt, als trotz mehrjéhriger
Forschung noch keine positive Wirkung erzielt werden konnte. Das Unternehmen war zu
diesem Zeitpunkt dringend auf positive Ergebnisse angewiesen und es erscheint naheliegend,
dass Heinze jun. zu jenen Priferinnen und Prifern zdhlte, die dem Unternehmen

,wohlwollend‘ gegeniiberstanden.

2.4.2 Indikation

Laut einer von Hans Heinze jun. und Fritz Stockmann gemeinsam verfassten Publikation zu
Encephabol wurde das Préparat an Kindern mit organischer Hirnschadigung erprobt. Es
sollten die von der Firma Merck in ihrer spateren Werbung versprochene Beeinflussung des
Hirnstoffwechsels Uberprift und dabei spezifische Anwendungsbereiche identifiziert
werden.?®® Da bisher keine positiven Priifergebnisse vorlagen, wurde die Indikation immer
starker ausgeweitet. Aus diesem Grund hatten ,,[K]ritische Priifer [...] die Priifung [...]
abgelehnt“.*" Ein breites Indikationsgebiet, wie es auch fiir einige der hier untersuchten
Praparate angegeben war, wurde demnach bereits zeitgendssisch von potentiellen

Prifarztinnen und Priifarzten kritisch beurteilt.

293 Schreiben von MPA - Medizin vom 12.8.1963, betr. Encephabol / Auslandsanmeldungen. Merck-Archiv,
Bestand L 10/80b.

2% Sjehe hierzu auch Wagner (2018), S. 324.

% MPA - Klinische Forschung vom 22.10.1968. Merck-Archiv, Bestand L 10/80b.

2% Heinze/Stockmann (1964), S. 1913-1915.

297 schreiben MPA-Medizin, betr. Pyrithioxin, 9.10.1962. Merck-Archiv, Bestand L 10/80b.
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2.4.3 Finanzierung der Prifung und der Publikation

Far die Prufung von Encephabol erhielt Heinze jun. zwischen Marz 1962 und Mé&rz 1963
monatlich 250 DM. Hinzu kamen Sonderzahlungen, wie beispielsweise im April und im
Oktober 1962 von 200 DM und 300 DM fiir Gutachten.?*® Uber die Gesamtzahl der Kinder
und Jugendlichen, die Heinze jun. und Stéckmann wahrend der Prifung mit Encephabol
behandelte, und zur Zusammensetzung dieser Gruppe fehlen genaue Angaben. ,,.Zur Zeit“, SO
die Autoren in der 1964 erschienenen Publikation, ,,iibersehen wir 82 auswertbare Fille.*?%°

Die Uberlieferung von Merck lasst erkennen, dass die Publikation zu Encephabol nicht auf
einer gemeinsamen Arbeit basierte, sondern die Ergebnisse spater zusammengefuhrt wurden.
Stockmann hatte mit den Prifungen in den Rothenburger Anstalten bereits begonnen, als
Heinze jun. Anfang 1962 als weiterer Priifer von Merck gewonnen wurde: ,,Es wire schon,
wenn Sie [Heinze jun.] die Prifung von B6 Il [Encephabol] auf etwas breitere Basis stellen
konnten. Wie ich lhnen ja sagte, wird es auRer von Dr. Stéckmann und Dr. [Name], Bethel, in
Deutschland sonst nicht gepriift.“*® Im April 1963, kurz vor der Einfiihrung des Praparats auf
dem Markt, teilte Merck Heinze jun. mit, dass Stéckmann bereit sei, mit ihm gemeinsam zu
publizieren. Das Schreiben setzte fort: Es wire ,natlrlich schon und flir uns besonders
wertvoll, wenn die Niederschrift bald erfolgen konnte“.** An anderer Stelle brachte das
Unternehmen zum Ausdruck, dass Prufungen auch ,mit dem Ziel der Gewinnung guter

Publikationen‘*%?

durchgefiihrt wurden. D. h. dass die Versuche nicht auf die
geringstmogliche Zahl begrenzt wurden. Der Nirnberger Kodex sah Versuche dann als
legitim an, wenn sie dem Wohl der Gesellschaft dienten, wahrend Versuche um einer
Veroffentlichung willen vor allem kommerzielle Ziele verfolgen.

Die Hoffnung Mercks auf eine baldige Publikation der Ergebnisse von Stéckmann und
Heinze jun. erfiillte sich zunéchst nicht, so dass das Unternehmen schliellich ein Honorar von
1.000 DM pro Autor zur Verfiigung stellte, da sich erfahrungsgemif die ,,vorhandenen

<303

tragheitsbedingten Widerstande“”” solchermalien Uberwinden lieRen. Der Betrag, den Merck

fiir die Publikation an Heinze jun. zahlte, entsprach vier Monaten Priifzeit, obwohl, wie gleich

2% pr. B. an Dr. Heinze jun. am 26.4.1962. Merck-Archiv, Bestand L 10/80b.

9 Heinze/Stockmann (1964), S. 1913.

%0 pr. B. an Dr. Heinze jun. am 15.2.1962. Merck-Archiv, Bestand L 10/65.

%1 pr. B. an Dr. Heinze jun. am 23.4.1963. Merck-Archiv, Bestand L 10/65.

%2 MPA-Medizin, betr. Pyrithioxin / Stand der klinischen Priifung und Konsequenzen des Symposiums vom
9.10.1962. Merck-Archiv, Bestand L 10/80b.

%% MPA-Medizin, betr. Publikation tiber Encephabol in der Padiatrie vom 10.9.1963. Merck-Archiv, Bestand L
10/80b.
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gezeigt werden wird, Heinze jun. nur geringen Anteil an der Publikation hatte. Der Betrag
dokumentiert den hohen Stellenwert, den die Veroffentlichung fur das Unternehmen besali.

Im Januar 1964, ein Dreivierteljahr nach dem Vorschlag zu einer gemeinsamen Publikation,
schickte Heinze jun. schliellich ein Tonband mit dem Text des Aufsatzes zum Abtippen an
Merck.*®* Im Mirz 1964 schlug Merck zudem vor, das Manuskript ,,nach Darmstadt [dem
Firmensitz] [zu] schicken, damit wir eventuell noch einige Anregungen geben kénnen“.** Zu
diesen ,Anregungen‘ gehorten beispielsweise der Vorschlag, insgesamt 82 Fille zugrunde zu

k.3% Mitarbeiter der Firma

legen, und die Ergédnzung des Literaturverzeichnisses durch Merc
Merck hatten also einen nicht unerheblichen Anteil an dem schlieRlich publizierten
Manuskript. Die Bemuhungen Mercks, positive Prifergebnisse im zeitlichen Umfeld der
Markteinfiihrung zu publizieren, verweisen deutlich auf den Werbecharakter der Publikation.
Zugleich wird erkennbar, dass finanzielle Aspekte fir Heinze jun. durchaus relevant waren,

um die Verdffentlichung zu betreiben.

2.4.4 Durchfiihrung der Studie

Zum methodischen Setting der Encephabol-Prifung in Wunstorf finden sich in der
Publikation wie auch in den Dokumenten des Firmenarchivs nur verstreute Hinweise.
Offenbar war eine gewisse Standardisierung der Prifung durch Merck vorgegeben, wie die
Einsendung von Priifungstabellen von Heinze jun. nahelegt.® Ferner stellte Merck ihm
zusétzlich zum Arzneistoff Placebos zur Verfiigung, um, wie es in dem Firmenschreiben
heiRt, ,,lhnen die Moglichkeit zu einer Objektivierung lhrer Ergebnisse zu geben.3® Damit
waren die Voraussetzungen geschaffen, eine verblindete Studie durchzufiihren, bei der die
Probandinnen und Probanden keine Kenntnis davon besal’en, ob sie das Placebo oder den
Arzneistoff erhielten. Da die Placebos durch eine Kennzeichnung vom Arzneistoff
unterschieden werden konnten®®, war an eine Doppelblindstudie, bei der auch das
medizinische Personal ohne Kenntnis tber die Verteilung von Placebo und Arzneistoff blieb,
nicht gedacht. Offen bleibt, ob Heinze jun. die Placebos einsetzte: In der gemeinsamen

Publikation mit Stéckman hieR es lediglich, dass ,,in den besonders giinstig gelagerten Fillen

%4 pr. B. an Dr. Heinze jun. am 21.2.1964. Merck-Archiv, Bestand L 10/65.
%% pr. B. an Dr. Heinze jun. am 21.2.1964. Merck-Archiv, Bestand L 10/65.
%% pr. B. an Dr. Heinze jun. am 5.3.1964. Merck-Archiv, Bestand L 10/65.

%7 pr. B. an Dr. Heinze jun. am 3.10.1962. Merck-Archiv, Bestand L 10/65.
%% pr. B. an Dr. Heinze jun. am 15.2.1962. Merck-Archiv, Bestand L 10/65.
%9 pr. B. an Dr. Heinze jun. am 15.2.1962. Merck-Archiv, Bestand L 10/65.
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der groflen Kinderanstalt [Rothenburger Anstalten] auch Placeboversuche durchgefuhrt
werden konnten«.3'

Wie in Kapitel 2.2.6 (Durchfiihrung von Arzneimittelstudien) dargestellt, war bei der bis 1964
ublichen Registrierung von Arzneimitteln die Durchfihrung von standardisierten Studien
nicht obligatorisch. Erst 1965 veroffentlichte die Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin
nach der Contergan-Katastrophe Richtlinien fir die klinische Prifung von Arzneimitteln. Hier
wurde die Durchfuihrung von standardisierten Studien fiir Arzneimittel empfohlen, die in der
Bundesrepublik in Verkehr gebracht werden sollen. Dennoch existierten bereits zum
Zeitpunkt der Encephabol-Studie international akzeptierte fachliche Standards zur
Durchfuhrung von klinischen Studien. Zum Zeitpunkt der Arzneimittelpriifung von Heinze
jun. und Stockmann lag die richtungweisende Publikation zur Durchfiihrung kontrollierter
klinischer Versuche bereits mehr als 30 Jahre zuriick®*, 1953 war die dritte, stark
liberarbeitete Ausgabe erschienen®'?. Auch fiir Merck war schon zu diesem Zeitpunkt die
,ultima ratio [...] der kontrollierte klinische Versuch“.*®* In den USA, einem bedeutenden
internationalen pharmazeutischen Markt, den auch Merck im Blick hatte, galt seit Anfang der
1960er Jahre der Doppelblindversuch als Goldstandard.**

Trotz dieser von Merck in anderen Féllen auch anerkannten Standards existierten bei der
Forschungsabteilung des Unternehmens Vorbehalte gegeniiber der Durchfihrung von
Doppelblindstudien bei Encephabol. Diese betrafen nicht ethische Aspekte, die gegen
Placebo-Versuche im Allgemeinen oder bei Kindern im Besonderen geltend gemacht wurden.

Vielmehr hiel§ es einem Schreiben vom August 1963:

,,Um das Préparat flir die Einfiihrung im Inland nicht noch mehr zu belasten, wurde auf weitere doppelte
Blindversuche verzichtet. Mehrere Kliniker versicherten uns zudem, dal aus organisatorischen und
personellen Grinden die Durchfiihrung schon einfacher Blindversuche tiber mehrere Wochen bei dem
fiir Encephabol in Frage kommenden Krankengut auf auBerordentliche Schwierigkeiten stosse [sic].«**®

Die Medizinhistorikerin Viola Balz nennt einen Grund, warum es generell schwierig war,
klinische Psychiaterinnen und Psychiater zur Durchfiihrung von Doppelblindversuchen zu
finden: Viele standen einem solchen Untersuchungsdesign skeptisch gegeniber. Sie scheuten

sich, die eigene klinische Erfahrung statistischer Auswertung unterzuordnen.®*® Vor diesem

*19 Heinze/Stockmann (1964), S. 1913.

11 Martini (1932).

%12 Martini (1953). Siehe auch Balz (2010), Teil 11, Kapitel 2.2.

13 MPA-Klinische Forschung, betr. Zukunft des Encephabols vom 29.4.1968. Merck-Archiv, Bestand 10/80b.
%1% Balz (2010), S. 334.

1> MPA-Medizin, betr. Encephabol / Auslandsanmeldungen am 12.8.1963. Merck-Archiv, Bestand 10/80b.
%1% Balz (2010), S. 358f.
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Hintergrund erscheint es nachvollziehbar, dass jene Psychiaterinnen und Psychiater, die
Doppelblindversuchen aufgeschlossen gegenuberstanden, eine Vorauswahl unter den ihnen
angetragenen Prufungen hinsichtlich des zu erwartenden Erfolges trafen.

Auch bei Merck besal man anléasslich der Markteinfihrung von Encephabol in der
Bundesrepublik 1963 ein klares Bild Uber den wissenschaftlichen Wert der erzielten

Prufungsergebnisse:

,»Die inzwischen geschaffene Dokumentation hat fur die Einflihrung in Deutschland offenbar ihren
Zweck erfillt, gentigt aber nicht fiir die Registrierung in USA, England, Schweden, Niederlande u. a. Es
wird sich deshalb nicht umgehen lassen, daR interessierte Lizenznehmer methodisch einwandfreie
Priifungen im jeweiligen Land durchfiihren lassen, von denen dann freilich zu befirchten ist, daf das
Ergebnis wenig positive Resultate zeigen wird. [...] Trotz der guten Umsatzempfehlungen ist m. E. der
Zeitpunl&noch nicht gekommen, daf wir Encephabol einer allzu kritischen Beurteilung aussetzen
diirfen.*

Merck konnte auch deshalb auf die Umsetzung international anerkannter Standards
verzichten, da die Gesetze der Bundesrepublik diese nicht forderten. Nach der
Markteinfihrung wurden bis in das Jahr 1969 hinein weitere Studien zu Encephabol von
Merck durchgefiihrt, um positive Prifungsergebnisse zu erzielen, die fiir Publikationen und
maoglicherweise auch flr die Zulassung des Arzneistoffs im Ausland genutzt werden konnten.
Dennoch gelang es Merck nicht, wie eine Einschatzung aus dem Jahr 1968 hervorhebt, die
klinische Wirkung zu beweisen.*'® Die hohe Zahl an Priifungen war fiir das Unternehmen
dennoch forderlich. Schon vor der Markteinfiihrung konnte das neue Préparat auf diese Weise
unter den Arztinnen und Arzten bekannt gemacht werden. Im November 1961 hielt die

Medizinisch-Pharmazeutische Abteilung von Merck fest:

,,Die positiven Ergebnisse sind zwar nach wie vor recht diirftig, doch kann man von einem wachsenden
Interesse fur B6 11 [Encephabol] sprechen, da eine ganze Reihe von Patienten versuchsweise in Kliniken
und Anstalten mit B6 Il behandelt worden sind und das Praparat - da es ja Uber Monate gegeben werden
soll - inzwischen auch ambulant verordnet bekommen.«**°

Heinze jun. setzte die ,Encephabol-Priifung*?

auch nach der Markteinfihrung fort,
wogegen, so der zustidndige Ansprechpartner in der Forschungsabteilung, ,,unsererseits nichts
einzuwenden ist**. Aus diesem Grund stellte das Unternehmen Heinze jun. das Praparat

weiterhin zur Verfiigung. Der letzte Versand von Encephabol an Heinze jun. ist im Dezember

317 MPA-Medizin, betr. Encephabol / Auslandsanmeldungen am 12.8.1963. Merck-Archiv, Bestand L 10/80b.
%18 MPA-Klinische Forschung am 22.10.1968. Merck-Archiv, Bestand L 10/80b.

19 MPA-Medizin, betr. B6 |1 / Zwischenbilanz am 26.10.1961. Merck-Archiv, Bestand L 10/80b.

20 pr. B. an Dr. Heinze jun. am 26.4.1965. Merck-Archiv, Bestand L 10/65.

%1 Dr. B. an Dr. Heinze jun. am 26.4.1965. Merck-Archiv, Bestand L 10/65.
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1967 dokumentiert.??? Der Ubergang der Priifung eines noch nicht registrierten Arzneimittels
hin zur Anwendungspriufung war demnach flieRend. Ein solches Kontinuum ist auch mit
Blick auf die weiteren in der hier vorgelegten Untersuchung analysierten Arzneimittelstudien

und der Schwierigkeit einer entsprechenden Klassifizierung von Studien von Interesse.

2.4.5 Aufklarung und Einverstandnis

Wie in Kapitel 2.3.5 (Rechtliche Bestimmungen Uber die Informations- und
Zustimmungspflicht) gezeigt, kannte das zum Zeitpunkt der Encephabol-Studie gultige AMG
von 1961 keine Regelungen tber die Aufklarung und Zustimmung von Probandinnen und
Probanden oder tber die Teilnahme von Minderjdhrigen an Arzneimittelstudien. Das
bedeutet, dass ein schriftliches Einverstdndnis zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung von
Encephabol 1963 nicht gesetzlich vorgeschrieben war. Der Nirnberger Kodex von 1948
betonte die Aufklarung von Versuchspersonen und ihre freie Zustimmung. In den gesichteten
Krankenakten der KJP Wunstorf ist eine schriftliche Einwilligung von Eltern oder von
gesetzlichen Vertreterinnen und Vertretern zur Teilnahme an der Encephabol-Studie nicht
uberliefert. RegelméRig fanden sich hingegen andere Einverstandniserklarungen,
beispielsweise fiir Impfungen. Solche waren bei den meisten Impfungen nétig.3*® Auch die
meisten diagnostischen und therapeutischen MaRnahmen bedurften der Einwilligung der
Patientinnen und Patienten bzw. der gesetzlichen Vertreterinnen oder Vertreter. Daher wurden
diese ublicherweise gebeten, ihr Einverstandnis mit der Aufnahme und der Behandlung eines
Kindes in der Wunstorfer Klinik schriftlich zu erteilen. Fir ein solches allgemeines
Einverstandnis existierte nach den erhobenen Stichproben bis in die 1960er Jahre noch keine
standardisierte Form. Gemeinsam ist den bisher aufgefundenen Formulierungen jedoch, dass
es sich zumeist um sogenannte globale Einverstandniserklarungen handelte, deren
Rechtsgiltigkeit bereits in den 1950er Jahren umstritten war.***

Als eine von mehreren Varianten sei die Folgende zitiert:

,»Ich bin dariiber unterrichtet, dal einmal nur die notwendigsten Untersuchungen gemacht werden und
zum anderen sich diese wie auch die Behandlung im Rahmen anerkannter und erprobter Methoden
bewegen. Falls es erforderlich ist, bin auch mit einer Untersuchung der Nervenflissigkeit bzw. einer

%22 pr. B. an Dr. Heinze jun. am 11.12.1967. Merck-Archiv, Bestand L 10/65.
%23 Siehe Kapitel 3.1 Rechtliche Bestimmungen sowie ethische und berufssténdische Diskurse.
% Hanack (1964), S. 1073.
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Hirnkammerluftfillung (Encephalogramm) einverstanden, nachdem ich (ber die Art dieser
diagnostischen MaBnahme aufgeklirt worden bin.«**

Dass eine eventuelle Teilnahme von Kindern an Arzneimittelstudien durch diese
Einverstandniserklarung nicht erfasst wurde, konnten Eltern nicht erkennen, zumal viele von
ihnen nicht gewusst haben dirften, dass Arzneimittelstudien an der Klinik durchgefihrt
wurden. Vielmehr mussten sie davon ausgehen, dass sich die Behandlung der Kinder
ausschlieBlich im Rahmen der Standardbehandlung bewegte. Das Gefiihl, betrogen worden zu
sein, wie es Betroffene dulRern, wird vor diesem Hintergrund nachvollziehbar.

Das Fehlen einer Einverstandniserklarung in den Akten hei8t zundchst jedoch nur, dass
maoglicherweise dennoch durchgefihrte Informationsgesprache und Zustimmungen nicht
schriftlich erfasst wurden. Seitens der Forschung wurden wiederholt hohe Erwartungen an
Krankenakten gerichtet, Informationen tber die Patientenaufklarung zu erhalten.*”® Bis zur
Etablierung klarer gesetzlicher Vorgaben lassen sich jedoch allein auf Grundlage vorhandener
oder fehlender Einverstandniserklarungen keine belastbaren Aussagen tber Aufklarungs- und
Informationspraktiken vor Ort treffen.**’ Dennoch kann eine qualitative Analyse von
Krankenakten unser Wissen tber Information und Aufklarung erweitern. Die im Rahmen der
Stichproben gesichteten Krankenakten zeigen beispielsweise, dass Eltern in Einzelféllen das

Préaparat zur Weiterbehandlung mitgegeben wurde:

»~Medikamentos empfehlen wir {iber lingere Zeit eine Behandlung mit dem noch nicht im Handel
befindlichen Vitamin-B6-haltigen Préparat (Pyrithioxin), und zwar in einer Dosierung von morgens und
mittags je einem Dragée. Von diesem Préaparat haben wir der Mutter bei Entlassung eine ausreichende
Menge mitgegeben. <%

Auch andere Eltern erhielten das Versuchspréparat zu heimischen Weiterbehandlung
ausgehandigt.**® Da Versuchspraparate sich in der Aufmachung der Verpackung von bereits
auf dem Markt befindlichen Arzneistoffen unterschieden, ist davon auszugehen, dass die
Gabe des Versuchspraparats den Eltern zumindest in diesen Fallen nicht verschwiegen wurde.

Ob dabei auch die Teilnahme an einer Studie erwahnt wurde, lasst sich den Akten nicht

%25 Einverstandniserklarung der Eltern. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 03839. Zur
Pneumenzephalographie siehe Kapitel 5.2 Pneumenzephalographien.

%26 Erices (2013), S. A1359.

%27 Ahnlich Lenhard-Schramm: Vorstudie (2017), S. 45. Siehe zu einer differenten Sichtweise Wagner (2018), S.
360.

%28 AbschlieBendes Gutachten. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 03840.

%29 Schreiben Dr. Heinze vom 26.10.1962. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 03839;
Jugendpsychiatrischen Gutachten von Dr. Dames vom 13.5.1963. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087
Nr. 05959.
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entnehmen. Aber auch wenn dies der Fall gewesen sein sollte, heillt dies nicht, dass sie
informiert und angemessen aufgeklart wurden.

Auf der hier dargestellten schmalen Quellenlage erscheint eine Bewertung der Einhaltung von
ethischen und rechtlichen Standards problematisch. Rechtliche Standards existieren erst seit
1976 und mit der Unterscheidung zwischen therapeutischen und wissenschaftlichen
Versuchen durch die Deklaration von Helsinki 1964 wurden die Forderungen des Nirnberger
Kodex nach Aufklarung und freier Zustimmung der Versuchspersonen aufgeweicht. In
Anbetracht der insgesamt recht oberflachlichen Informationspraxis an der KJP Wunstorf
erscheint es jedoch unwahrscheinlich, dass diesen hohen ethischen Anforderungen Rechnung
getragen wurde. Ob auch andere Kliniken die Behandlungen mit nicht im Verkehr
befindlichen Préparaten oder die Teilnahme an Arzneimittelstudien gegenuber den Eltern
(oder den Minderjahrigen) thematisierten und ob sich dies waéhrend des
Untersuchungszeitraums veranderte, kann anhand der bisher analysierten Stichprobe nicht
beantwortet werden. Die Verwendung einer pauschalen Einverstandniserklarung schrénkte
zudem die Aufklarung von Eltern bzw. gesetzlichen Vertreterinnen und Vertretern auf die
gesetzlich vorgeschriebenen Félle ein. Die von Lenard-Schramm konstatierte rechtliche
Grauzone wurde auf diesem Wege noch erweitert. Zusammenfassend lasst sich aufgrund der
Analyse der Encephabol-Studie festhalten, dass diese auch an zeitgendssischen Malistaben
gemessen als illegitim bezeichnet werden muss, auch wenn sie nicht gegen geltendes
bundesrepublikanisches Recht verstieR.

In einem weiteren Forschungsauftrag sollte eine Auswertung von Einzelfallakten erfolgen.
Dann konnten fir diese wie flir weitere Arzneimittelstudien auch weitergehende
Fragestellungen, beispielsweise zur Auswahl der Probandinnen und Probanden und zur

konkreten Durchfiihrung untersucht werden.
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3. Impfungen bzw. Impfversuche an Sauglingen und
Kindern

Arzneimittelversuche und Impfversuche erfolgen vor unterschiedlichen Voraussetzungen.
Impfungen und Impfversuche wurden vor dem Hintergrund drohender Epidemien anders als
Arzneimittelstudien schon lange als Gebiet von hoher gesundheitspolitischer Bedeutung
betrachtet. Entsprechend friih setzten ethische, politische und berufsstdndische Debatten Uber
gesetzliche Regelungen von Impfungen und Impfversuchen ein. Diese sollen im Folgenden
kurz nachgezeichnet werden. Daran schlieRen zwei Fallbeispiele zu Impfstudien in Gottinger
Heimen an. Bevor die Ergebnisse dieses Kapitels zusammengefasst werden, wird der Frage
nachgegangen, an welchen Heimen die Impfungen durchgefiihrt wurden.

3.1 Rechtliche Bestimmungen sowie ethische und berufsstandische Diskurse

An Kindern, speziell Waisenkindern, wurden schon im beginnenden 18. Jahrhundert
Pockenimpfversuche durchgefiihrt.®* In der Weimarer Republik kam es zu einer Reihe von
dokumentierten Versuchen mit Kindern, die schon Julius Moses (1868-1942), Arzt,

Sozialdemokrat und Reichstagsabgeordneter anprangerte.®*

Dazu gehorten vor allem
Infektionsversuche ~ (Scharlach, Diphtherie, Masern).®* Wahrend der Zeit des
Nationalsozialismus waren Kinder erneut Opfer von Impfversuchen, vor allem zur
Tuberkulose, die mit der Totung der Kinder endeten. Diese Versuche fanden in den speziell

33 9o filhrte Heinze sen. an der

eingerichteten sog. Kinderfachabteilungen statt.
,Kinderfachabteilung® der Landesanstalt Gorden Versuche zu einem Scharlachimpfstoff
durch.®** Kinder und Jugendliche wurden aber auch in Konzentrationslagern fiir Versuche

missbraucht und getotet.>*

Dass Minderjahrige zu den besonders vulnerablen
Patientengruppen gehdrten, war schon seit der Etablierung der P&diatrie, also lange vor dem
Nationalsozialismus, bekannt.

Allgemein muss man bei Impfungen zwischen Zwangs- und freiwilligen Impfungen

unterscheiden. Bei Ersteren war keine Zustimmung der Eltern oder der gesetzlichen Vertreter

%30 \Wolff (1998), S. 105, 112, 137, 311 und 358.

1 Moses (1928).

%2 Reuland (2004), S. 46-69.

%3 Dazu in Auswahl Schweizer-Martinschek (2008), S. A1445f.

%% Schmuhl (2000), S. 45, FuBnote 148. Zur Kontinuitét der Karriere von Heinze sen. siehe Bayer (2018), S. 39-
46.

%5 Dazu in Auswahl Beddies (2011).

77



und Vertreterinnen erforderlich, bei den freiwilligen durchaus, und dieser Umstand war allen
Beteiligten bekannt. In der Bundesrepublik Deutschland gab es zwei Phasen, in denen
bestimmte Impfungen zur Pflicht gemacht wurden: Erstens zwischen dem Ende des Zweiten
Weltkriegs und 1949 war die Bevolkerung verpflichtet, sich wegen der Nachkriegsepidemien
gegen Diphtherie und Typhus®®*® impfen zu lassen, zweitens zwischen 1949 und dem Ende der
1970er Jahre**” war die Pockenschutzimpfung Pflicht, diese hatte vor allem Kinder und
Jugendliche im Fokus. AufRer bei den Pflichtimpfungen konnten Impfungen von
Minderjahrigen, die ohne Zustimmung der Eltern oder ihrer gesetzlichen Vertreter
vorgenommen wurden, als Verstol3 gegen Artikel 2 Abs. 2 des Grundgesetzes (,,Jeder hat das
Recht auf Leben und kérperliche Unversehrtheit®) gewertet werden.**® Dartiber waren sich
auch jene Medizinerinnen und Mediziner im Klaren, die Mitte der 1950er Jahre Uber die
Durchfiihrung von Impfversuchen an Kindern in Kliniken und Kinderheimen diskutierten. An
der im Folgenden nachgezeichneten Diskussion wird deutlich, dass, trotz klarer gesetzlicher
Vorgaben, eruiert wurde, wie Impfversuche an Kindern durchgefiihrt werden konnten, ohne
dadurch strafrechtliche Konsequenzen befuirchten zu mussen.

Am 23. Juli 1954 traf sich eine Gruppe von Experten der Kinderlahmung zu einer
Arbeitsbesprechung bei den Behring-Werken in Marburg. Zu den Teilnehmern gehdrten u. a.
der Leiter der Gesundheitsabteilung des Bundesinnenministeriums, Otto Buurmann, weiterhin
der Prasident des Bundesgesundheitsamts, Franz Redeker, und Prof. Dr. Gerhard Joppich von
der Universitats-Kinderklinik Géttingen. Nachdem geklart worden war, dass der Leiter der
humanmedizinischen Forschungsabteilung der Behring-Werke, Prof. Richard Haas, bereits
einen Selbstversuch mit dem wvon den Behring-Werken entwickelten Polio-Impfstoff
unternommen hatte, aulerdem 20 Mitarbeiter der Behring-Werke mit dem Impfstoff geimpft
worden waren, wurde Uber die Notwendigkeit diskutiert, moglichst Kleinkinder zu impfen, da
Erwachsene sehr haufig Antikorpertiter besitzen. Der Padiater Prof. Hans Kleinschmidt aus
Honnef wies jedoch gleich darauf hin, dass ,,das frithere Vorgehen, derartige Impfungen in
Kinderkliniken, Waisenhdusern usw. vorzunehmen — wobei die Eltern im allgemeinen nicht

gefragt wurden — heute nicht mehr angangig sei«.** Darin stimmte ihm Buurmann zu, indem

%6 Dinter (1999), S. 128 (Typhus), 166 (Diphtherie).

%7 Der Impfzwang wurde seit Mitte der 1970er Jahre gelockert, gesetzlich aufgehoben im Jahr 1982 (Lenhard-
Schramm: Vorstudie (2017), S. 48).

%8 Das wurde in einem Urteil des Bundesgerichtshofes 1959 bestétigt (Lenhard-Schramm: Vorstudie (2017), S.
53).

%9 protokoll tiber die Arbeitshesprechung von Sachverstandigen fiir Poliomyelitis am 23.7.1954 in Marburg/L.
Behring-Archiv, Bestand 1870, S. 9.
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er festhielt, dass ,,Kinder in Anstalten nicht fiir Impfungen herangezogen werden kénnen<.3*°

In einem anderen Protokoll derselben Sitzung wurde festgehalten, dass der Prasident des
Bundesgesundheitsamtes Redeker meinte, fiir die ,,zivilrechtliche Seite” der Impfversuche sei
die Frage relevant: ,,Haben Sie einen Selbstversuch oder einen Versuch an den eigenen
Familienangehdrigen eingeschaltet oder nicht?**! Die Hinzuziehung von Arztkindern wurde
in der Diskussion weiterverfolgt. ,,Dr. Redeker: betont wieder und wieder, daf} erst die Kinder
von Arzten geimpft werden sollen. Es miissen Kinder sein, die wir selbst stellen, und wenn es
nur 3 sein sollten. Auf den Einwurf von Prof. Keller, ob, wenn vor einer gréf3eren Impfung
drei Arztkinder geimpft worden waren, ,,uns das vor irgend einem Vorwurf schiitzen wiirde?*,
antwortete Redeker: ,,Bei einem strafrechtlichen Prozel ja, bei einem zivilrechtlichen dagegen
nicht.“*** Unabhangig davon, ob Redeker damit richtig lag, zeigt die Diskussion, dass es sehr
wohl Beflrrchtungen, die als begriindet wahrgenommen wurden, dartiber gab, sich mit
Impfungen an Kindern gesetzeswidrig zu verhalten.

Die Gefahr, durch Impfversuche gegen das Grundgesetz zu verstoRen, wurde mehrfach auch
in den Diskussionen der Vertreter der DVBK uber Impfversuche mit Lebend-Impfstoff
betont.*** Arzte, die ohne Zustimmung der Eltern Impfungen und Impfversuche gegen
Kinderlahmung vornahmen, wussten also, dass sie damit gegen geltendes Recht verstieBen.***
An diesem Sachverhalt anderte sich auch dadurch nichts, dass ein juristisches Gutachten, das
die DVBK 1959 beim Bundesinnenminister beantragt hatte, noch nicht vorlag®®, als in der

DVBK uber Impfversuche diskutiert und diese empfohlen wurden.

%40 protokoll tiber die Arbeitshesprechung von Sachverstandigen fiir Poliomyelitis am 23.7.1954 in Marburg/L.
Behring-Archiv, Bestand 1870, S. 9.

%41 Arbeitshesprechung der Sachverstandigen fiir Poliomyelitis in Marburg/Lahn, Behringwerke, am 23.7.1954.
Vorsitz: Prof. Kleinschmidt. Behring-Archiv, Bestand 1870, S. 5.

%42 Arbeitshesprechung der Sachverstandigen fiir Poliomyelitis in Marburg/Lahn, Behringwerke, am 23.7.1954.
Vorsitz: Prof. Kleinschmidt. Behring-Archiv, Bestand 1870, S. 7.

3 \/gl. die entsprechenden Zitate in Kapitel 3.2.

4 Dies um so mehr, als der Bundesgerichtshof 1959 feststellte, dass eine Einwilligung vom Sorgeberechtigten
vorliegen muss (Lenhard-Schramm: Vorstudie (2017), S. 52).

5 Der Arbeitsausschuss Immunisierung diskutierte am 6. November 1959 ,.erneut” zwei Fragen, ndmlich
inwiefern das Grundgesetz die Anwendung von Lebend-Impfstoffen verbiete und unter welchen Bedingungen
praktische Versuche mit Lebendimpfstoffen in einem geschlossenen Kinderheim durchgefihrt werden
konnten.* Tatigkeitsbericht der Deutschen Vereinigung zur Bekdmpfung der Kinderlahmung fiir das
Geschaftsjahr 1959, S. 7. NLA HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 169. Zur Beantwortung der ersten Frage wurde der
Bundesinnenminister gebeten, eine Kommission aus Juristen zu beauftragen.
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3.2 Entwicklung der Polio-Impfstoffe

In den USA wurden seit 1955 Impfungen mit inaktivierten Polio-Viren nach Salk
durchgefiihrt. Dieser Impfstoff wird auch als ,,Tot-Impfstoff“ bezeichnet. Orale Impfungen
mit aktiven Polio-Vakzinen (Lebend-Impfstoff) nach Sabin gab es in den USA seit 1961,
nachdem bereits ab 1957 Massenimpfungen in der Sowjetunion durchgefiihrt worden waren.
In der DDR kam der Sabin-Impfstoff 1960 massenweise zum Einsatz.>**® Das brachte West-
Berlin und das an die DDR angrenzende Niedersachsen dazu, ebenfalls den Lebend-Impfstoff
in die Diskussion zu bringen.

Die Entwicklung der beiden Impfstoffe und die diesen Prozess begleitenden Diskussionen
werden im Folgenden kurz nachgezeichnet. In der Bundesrepublik begannen die Behring-
Werke 1953 mit der Entwicklung von inaktiviertem Polio-Impfstoff, den sie im Februar 1954
ankiindigten.**’ Das Hessische Innenministerium genehmigte die Produktion des inaktivierten
Polio-Impfstoffs der Behring-Werke im November 1954, nachdem die Prifung durch das
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) keine Beanstandungen ergeben hatte.>*® Am 14. Mai 1955 wurde
der Impfstoff vom Hessischen Innenministerium zum Verkehr zugelassen.®*® Kurze Zeit
darauf, am 25. Mai 1955 wurden die Impfungen mit dem Behring-Impfstoff allerdings
,aufgrund schwerwiegender Sicherheitsbedenken wieder eingestellt.**° Grund dafiir war die
Erkrankung von Affen, an denen der Impfstoff getestet worden war, was die Behring-Werke
zunachst verschwiegen hatten.®*! Parallel dazu wurde bekannt, dass es in den USA im
Frihjahr 1955 einen Impf-Skandal durch nicht gentigend inaktivierten Salk-Impfstoff gegeben
hatte. In der Bundesrepublik folgten weitere Nachprifungen des Behring-Impfstoffs u. a.
erneut durch das PEI, das mittlerweile Prufrichtlinien fir Impfstoffe ausgearbeitet hatte, die
am 1. April 1955 in Hessen in Kraft traten.®*? Das PEI meldete im Juli 1955, dass keine
Beanstandungen bestiinden. Dennoch blieb es bei der Aussetzung der Polio-Impfungen.

Ein Gutachten des Bundesgesundheitsamts vom Januar 1956 sprach sich gegen die Salk-
Impfung als Massenimpfung aus und forderte ein bundeseinheitliches Gesetz fir die Polio-

Impfungen, das allerdings nicht umgesetzt wurde.®*® Das Gutachten des

%6 Zur Entwicklung der Salk- und Sabin-Impfstoffe siehe Lindner (2004); Kapitel 3.2 Entwicklung der Polio-
Impfstoffe.
7 Behring-Archiv, Bestand 313 Nr. 258 (vormals 1870).
%8 Behring-Archiv, Bestand 313 Nr. 258 (vormals 1870).
9 Behring-Archiv, Bestand 313 Nr. 258 (vormals 1870).
0| indner (2004), S. 241.
%1 | indner (2004), S. 241.
2 |indner (2004), S. 241.
%3 Lindner (2004), S. 242.
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Bundesgesundheitsamtes  wurde  kontrovers  gesehen, weil viele Arzte und
Gesundheitspolitiker die Impfung positiv einschétzten. Weitere Polio-Epidemien, zum
Beispiel 1956 in Hessen und in Aachen, drdngten zum Handeln. So beschlossen Baden-
Wirttemberg und Schleswig-Holstein trotz des negativen Gutachtens vom Januar 1956, im
folgenden Jahr 1957 mit der Impfung zu beginnen. Daflir beantragten sie die Einfuhrerlaubnis
fur amerikanische Impfstoffe.>** Das Bundesgesundheitsamt schwenkte 1957 um. ,,Darauthin
stimmten die fur das Gesundheitswesen zustdndigen Minister und Senatoren der Lander am 1.
Mérz 1957 dem Import und der Verwendung des US-amerikanischen Impfstoffs zu.“**® Die
Behring-Werke arbeiteten unterdessen an der Entwicklung eines Impfstoffs mit einem
weniger virulenten Stamm (dem sog. ,,Brunhilde-Stamm®) als in der ersten Produktion.
Davon stand jedoch Anfang 1957 noch nicht gentigend Impfstoff zur Verfligung. So heif3t es
im Geschéftsbericht fur das Jahr 1956, dass bis Ende des Jahres 1956 vier Chargen Polio-
Impfstoff hergestellt waren, die an das PEl zur Prifung geschickt wurden. Durch
Umbauprobleme des PEI verzogerten sich die Prifungen bis in das Jahr 1957. Im Laufe des
Jahres 1957 produzierten die Behring-Werke die erste GroRcharge des Polio-Impfstoffs mit
dem Brunhilde-Stamm.®*® Aus dem Geschaftsbericht fiir das Jahr 1960 geht hervor, dass die
Behring-Werke aus ,,18 Kliniken gute Prifungsberichte Uber die Polio-Kombinationen
erhalten“*®’ hatten.

Die Behring-Werke bereiteten ab 1959 parallel dazu die Entwicklung eines Lebend-

Impfstoffes vor. 1961 war die Herstellung einer

»Schluckvaccine gegen die Poliomyelitis [...] in vollem Gange. Noch sind die Erfahrungen zu gering
um zu entscheiden, ob in Zukunft der injizierbaren oder der Schluckvaccine der Vorzug zu geben ist.
Forschung und Untersuchung miissen infolgedessen in beiden Richtungen vorangetrieben werden.«**®

Waéhrend die Behring-Werke unter Problemen in der Produktion litten, die den Vertrieb des
Impfstoffs verzogerten®®, wurden Schluck-Impfstoffe aus den USA und Kanada in die
Bundesrepublik eingefuihrt, nachdem der Bundesgesundheitsrat im Oktober 1961 den
Bundeslandern empfohlen hatte, die freiwillige Lebend-Impfung aufzunehmen. Die Lénder

erlieBen im selben Jahr Gesetze (ber die offentliche Schluckimpfung gegen

%4 Lindner (2004), S. 245.

%3 |indner (2004), S. 247.

%0 Geschéftsbericht fiir das Jahr 1957. Behring-Archiv, Bestand 313 Nr. 254 (vormals 1849).

%7 Geschéftsbericht fiir das Jahr 1960, S. 4. Behring-Archiv, Bestand 313 Nr. 254 (vormals 1849).
%8 Geschéftsbericht fiir das Jahr 1961, S. 5. Behring-Archiv, Bestand 313 Nr. 254 (vormals 1849).
%9 Geschéftsbericht fiir das Jahr 1961, S. 2f. Behring-Archiv, Bestand 313 Nr. 254 (vormals 1849).
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Kinderlahmung.**® Aufgrund der Impfungen gingen die Erkrankungszahlen an Polio sehr
stark zurtick.

Anstelle von reinen Polio-Impfungen wurden vor allem Mehrfach-, spéter auch Tuberkulose-
Impfstoffe relevant. Dazu wurden ebenfalls Versuche durchgefiihrt. Die Tuberkulose-
Impfung war dabei immer noch von der Liibecker-Impfkatastrophe von 1930 berschattet, bei
der 77 Kinder starben.**' Die Darstellung der Entwicklung des Polio-Impfstoffs hebt das
Spannungsverhéltnis von geo- und gesundheitspolitischen Uberlegungen und der Einhaltung
von wissenschaftlichen Standards bei der Entwicklung von Impfstoffen deutlich hervor. Vor

diesem Hintergrund sind auch die folgenden beiden Impfversuche einzuordnen.

3.3 Fallbeispiel Polio-Impfungen bei Heimkindern unter Leitung von
Gerhard Joppich

Neben den nichtspezifischen Hinweisen flr die Durchfihrung von Impfversuchen an
Heimkindern in Niedersachsen in der Uberlieferung der DVBK*®? liegt ein Aufsatz von M. Y.
Kackell aus dem Jahr 1961 vor, der die Ergebnisse von Impfversuchen mit einem Dreifach-
Impfstoff, darunter dem Salk-Impfstoff gegen Polio, von Behring an zwei Kinderheimen in

Géttingen vorstellt. 3

Aus der Zuordnung des Beitrags wird deutlich, dass die Impfungen
unter der Leitung von Prof. Gerhard Joppich durchgefuhrt wurden. Wie eben gezeigt, hatte
Joppich die Entwicklung des Polio-Impfstoffes von Beginn an begleitet. So nahm er auch an
dem Treffen im Juli 1954 teil, an dem die juristischen Bedenken gegen die Durchfiihrung von
Impfversuchen an Heimkindern mit Vertretern von Behring und der 6ffentlichen
Gesundheitsverwaltung gedulRert wurden.

Die Heime selbst sind in dem Aufsatz nicht namentlich genannt.**

Angegeben ist lediglich
der Name eines Arztes, dem fur seine Erlaubnis, die Impfungen und Blutentnahmen in zwei
Heimen durchzufihren, gedankt wurde. In den beiden Kinderheimen wurden insgesamt 38
Kindern eine von den Behring-Werken zur Verfugung gestellte Dreifachimpfung injiziert.
Dass es sich dabei um einen Impfversuch handelt, wird durch die Blutentnahme nach der
Impfung deutlich. In dem einen Heim ,,wéhlten wir die 10 jiingsten Heiminsassen im Alter

von 4 bis 7 Jahren* aus, in dem anderen, einem Sauglingsheim, ,,wurden 28 Sauglinge und

%0 | indner (2004), S. 254-255.
%! Reuland (2004), Kapitel 4.9.
%2 Siehe Kapitel 5.3.3 Impfversuche in der Debatte der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der
Kinderlahmung.
%3 Kackell (1961).
%4 Siehe Kapitel 3.5 Orte der Impfversuche.
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Kleinkinder, 6 Monate bis 3 % Jahre alt, geimpft«.*®® Es wurden jeweils drei Injektionen an
jedem Kind bzw. Sdugling vorgenommen. Den Kindern wurde jeweils vor der ersten und
nach der dritten Injektion Blut abgenommen, um zu sehen, ob Antikoérper im Blut vorhanden
waren. Eine Einwilligung der Eltern oder Sorgeberechtigten ist in dem Aufsatz nicht erwéhnt.
In der ,,Diskussion® des Artikels wird u. a. festgehalten, dass der korperliche ,,Entwicklungs-
und Allgemeinzustand ebenso wie die geistige Entwicklung von Heimkindern® nicht dem
der in gesunden Familienverhiltnissen aufgewachsenen Artgenossen® entspreche.*®® Das
heil3t, dem Verfasser war die spezifische Vulnerabilitat der Kinder bewusst. Zudem hatten 14
von 28 Kindern des Sauglingsheims vor der ersten Impfung Keuchhusten gehabt. Darlber
hinaus brachen in dem Kinderheim wahrend der Impfung Masern aus. Das heift, die Kinder
waren nicht komplett gesund. Das gibt der Verfasser auch zu: ,,Man kann hier einwenden, daf3
ja die Poliomyelitisimpfung wie jede andere auch nur bei gesunden Kindern durchgefihrt
werden dirfe, und dall das schlechte Ergebnis bei unseren Heimkindern unter den gegebenen
Umstidnden nicht iiberraschen kénne.” Der hier formulierte antizipierte Kritikpunkt wurde
sogleich nivelliert, indem angefiigt wurde: ,,Bei der langen Dauer der sich iiber Monate
hinziehenden Salkimpfung wird aber immer mit interkurrenten Erkrankungen zu rechnen
sein.“*®” Die Impfungen wurden trotz der Erkrankungen nicht abgebrochen bzw. dennoch
durchgefiihrt. Ob dies bei Kindern, die mit ihren Muttern beim Arzt erschienen, gleich
gehandhabt wurde, mag bezweifelt werden.

3.4 Fallbeispiel Funffachimpfstoff bei Heimkindern unter der Leitung von
Spiess und Wolf

Im Dezember 1964 wurde ein Funffachimpfstoff gegen Masern, Diphtherie, Pertussis,
Tetanus und Poliomyelitis getestet, der den drei priifenden Arztinnen und Arzten G. Enders-
Ruckle (Stuttgart), H. Spiess (Goéttingen) und H. Wolf (Gottingen) von den Behring-Werken
zur Verflgung gestellt wurde. H. Spiess und H. Wolf waren von der Universitatskinderklinik
Gottingen, G. Enders-Ruckle vom Medizinischen Landesuntersuchungsamt Stuttgart. Geprdift
werden sollte neben der Vertrdglichkeit die ,,immunogene Wirksamkeit des nicht-infektitsen
Masernantigens. AuBlerdem ,muflte die Frage geklart werden, ob durch Zusatz des

Masernantigens keine Beeintrachtigung der anderen Impfstoffanteile [...] verursacht wird*.*®®

%5 Kackell (1961), S. 224.
%0 Kackell (1961), S. 227.
%7 Kackell (1961), S. 227.
%8 Enders-Ruckle/Spiess/Wolf (1966).
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Es handelte sich also ganz offensichtlich um einen Impfversuch. Diesem wurden 20 Kinder
im Alter von flnf bis 32 Monaten unterzogen. Sie waren die Bewohnerinnen und Bewohner
eines ,drztlich betreuten Heims“. Von einer vorliegenden Einverstindniserklirung der
Sorgeberechtigten ist auch hier nicht die Rede. Der ,,Impfplan® umfasste drei Injektionen im
Abstand von vier bis sechs Wochen. Bei allen Kindern wurde drei Mal Blut enthnommen. Bei
der Frage der Vertrdglichkeit wurde festgehalten, dass es in mehreren Fallen zu
Temperatursteigerungen bis 38,7 Grad Celsius kam. In der Zusammenfassung heif3t es, dass
das Forschungsziel erreicht wurde.

Fur die Impfversuche gilt es, Uber die unmittelbaren Nebenwirkungen hinaus auch die
weiteren Bedingungen in den Blick zu nehmen, unter denen die Versuche durchgefihrt
werden sollten. So hebt Sylvia Wagner hervor, dass teils die Auflage einer sechswdchigen
Quarantane flr die Kinder existierte, die im selben Zeitraum zur Géttinger Studie an einer
anderen Poliomyelits-Impfstudie teilgenommen hatten. Da Séuglinge in Heimen besonders
von Hospitalismus bedroht waren, konnte eine Impfstudie die Isolation von S&uglingen und
Kleinkindern und damit Entwicklungsriickstdande, wie sie auch fir das Gottinger
Sauglingsheim dokumentiert sind, weiter verstarken.**®

Fur beide Impfversuche muss festgehalten werden, dass die betreuenden Heimérzte wussten,
dass es sich um Versuche fur einen Impfstoff handelt. Fir den 1961 publizieren Versuch mit
dem Dreifachimpfstoff ist die Zustimmung eines Arztes dokumentiert, die Impfungen und
Blutentnahmen durchfiihren zu durfen. Ob das Einverstandnis der Sorgeberechtigten vorlag,
ist in den Aufsatzen nicht thematisiert. Wie auch im Fall der Encephabol-Studie heif3t dies, im
Prinzip weder, dass keine, noch, dass die Zustimmungen vorlagen.*® Die zweite der beiden
Impfstudien wurde zudem nach Verabschiedung der Richtlinien fiir die klinische Prufung von
Arzneimitteln publiziert, die ebenfalls eine Aufklarung von Versuchspersonen thematisierten.
Spétere Publikationen machten die Beachtung ethischer Standards explizit, so eine
Veréffentlichung von 1971 zu einem Impfversuch im Jahr 1970.3" Fiir die beiden hier
untersuchten Impfversuche lasst sich festhalten:

1. Die beiden Beitrdge wurden in einer Fachzeitschrift veroffentlicht. Bei diesen kann man
davonausgehen, dass sie vor der Publikation begutachtet wurden. Offensichtlich haben sie das

Begutachtungsverfahren positiv durchlaufen.

%9 Wagner (2016), S. 82; Schiinemann (1956).

%70 Siehe hierzu Kapitel 2.4.5 Aufklarung und Einverstandnis.

%71 1970 wurde im Regierungsbezirk Hildesheim an 14- bis 15jahrigen Schiilerinnen ein Impfversuch
durchgefiihrt. Zusammen mit Informationsblattern zur Aktion fiir die Eltern ,,wurden Einverstiandniserklarungen
fiir die Blutentnahme mit der Bitte um Ausfiillung mitgegeben.” Thomssen (1971), S. 1387.
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2. Von den nicht quantifizierbaren Lesern und Leserinnen der Artikel ist keine Reaktion
hinsichtlich der Versuche tberliefert, zumindest konnten keine Leserbriefe 0. & gefunden
werden. Das spricht fir einen weit verbreiteten Konsens beziglich des Vorgehens der
Prifarzte, soweit es sich aus der Publikation ersehen l&sst.

Beide Beitrdge sind den zeitgendssischen wissenschaftlichen Standards entsprechend
abgefasst, der spdtere aus dem Jahr 1965 noch etwas differenzierter, indem ,,Material und
Methoden™ extra ausgefiihrt wurden. Hier sind auch die Probechargen-Nummern des
Impfstoffs der Behring-Werke angegeben, die bei dem Artikel aus dem Jahr 1961 fehlen. Das
konnte darauf hinweisen, dass bei dem 1965 verdffentlichten Versuch mit einem zugelassenen
Impfstoff geprift wurde. Eine Verifizierung wird schwierig, da laut Paul-Ehrlich-Institut die
Unterlagen zur Chargenprifung zehn Jahre nach Ende der Verkehrsfahigkeit vernichtet
werden.®"? Bei dem 1961 publizierten Versuch wurde ebenfalls festgehalten, dass es sich um
einen Impfstoff der Behring-Werke handelte, es fehlt allerdings die Angabe einer Chargen-
Nummer. Auch hier ist die Frage der Zulassung wohl nicht mehr zu beantworten.

3.5 Orte der Impfversuche

Neben Impfversuchen in Gottinger Heimen ist ein weiterer Impfversuch in einem
Hannoveraner Heim dokumentiert. Uber diesen berichtete der Leiter des Gesundheitsamtes in
Hannover Dr. Rudolf Wohlrab im Januar 1960 auf der Vorstandssitzung der Deutschen
Vereinigung zur Bekampfung der Kinderlahmung.®”® Auch hier ist das Heim nicht namentlich
genannt. Die Griinde, warum die Namen der Heime nicht angegeben wurden, lassen sich nicht
rekonstruieren. Mitunter waren die verantwortlichen Heimleiter verunsichert, Impfversuche
zu gestatten, weshalb die DVBK beispielsweise vorschlug, die Bundeslander sollten diese
Versuche durch Empfehlungsschreiben an die Heimleiter unterstiitzen.3™

In Géttingen wurden in einem ,,drztlich betreuten Heim*®” in der ersten Halfte der 1960er
Jahre mindestens zwei Impfversuche durchgefihrt. Aber auch schon Ende der 1950er/Anfang
der 1960er Jahre fanden in Gottinger Heimen Impfversuche statt.®’® Da die Impfstoffe ganz

oder teilweise an S&auglingen erprobt wurden, ermdglicht ein Blick auf die Gottinger

%72 E_Mail von Dr. Susanne Stocker, Paul-Ehrlich-Institut, vom 22.6.2018 an Sylvelyn Hahner-Rombach.

%73 protokoll tiber die Sitzung der Leiter der virologischen Untersuchungsstellen am 29. Januar 1960, S. 5. NLA
HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.

37 protokoll Uber die Sitzung der Leiter der virologischen Untersuchungsanstalten am 29. Januar 1960, S. 5.
NLA HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174. Siehe hierzu auch Kapitel 5.3.3 Impfversuche in der Debatte der
Deutschen Vereinigung zur Bekdmpfung der Kinderlahmung.

37> Enders-Ruckle/Spiess/Wolf (1966), S. 575.

370 Kackell (1961).
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Heimlandschaft eine Eingrenzung der infrage kommenden Einrichtungen. Neben kleinen
Privatheimen existierten in Gottingen Ende der 1950er/Mitte der 1960er drei etwas groliere
Heime, darunter das DRK-Sduglingsheim, das ab Dezember 1964 von Dr. Wolf, einem der
Autoren der 1966 publizierten Impfstudie, arztlich betreut wurde.®’” Die von Wolf und
anderen von Dezember 1964 bis April 1965 durchgefihrte Studie fand mit Kindern im Alter

von fiinf bis 32 Monaten statt.>"®

Aufgrund der Altersangaben erscheint es naheliegend, dass
es sich hierbei um das DRK-Séuglingsheim handelte.®” Bei der Impfstudie von 1961 ist der
Name eines Arztes angegeben, der sein Einverstandnis fur die Studie gab. Es lie sich jedoch
nicht eruieren, in welcher Funktion der Arzt das Heim betreute, so beispielsweise, ob diese im
Auftrag der Stadt Gottingen oder im Auftrag des Heims erfolgte. In die 1961 publizierte
Studie fanden S&uglinge von sechs Monaten bis 3 ¥ Jahren sowie Kinder zwischen vier und

zehn Jahren Aufnahme.3°

Auch hier spricht die Altersangabe dafir, dass es sich bei einem
der Heime um das DRK-S&uglingsheim handelte. Fir den Zeitraum 1964/65 sind Namen der
Heimkinder erhalten.®®! Da es sich vor allem um Kinder aus Gottingen handelte und eine

Auswahl der Jugendamtsakten iberliefert ist®*

, kann bei giinstiger Aktenlage hier nach
maoglichen Folgeschaden recherchiert werden.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass Arztinnen und Arzte, die Kinder und Sauglinge,
zumal solche aus Heimen, zu Impfversuchen heranzogen, deren besondere Vulnerabilitét
ausblendeten, wenn es darum ging, Forschung zu betreiben. Dass Kinder bei langen
stationdren Aufenthalten und Heimkinder unter einem ,,psychischen Hospitalismus* litten, der
sie auch korperlich anféllig machte, beispielsweise fir Infektionskrankheiten, war seit den
1930er Jahren bekannt, wenn auch wenig rezipiert.®® Die Prioritét, dass gerade bei Seuchen
das Wohl des Einzelnen hinter dem der Gesamtheit des Volkes/der Bevolkerung
zuriickzustehen habe, war auch nach dem Zweiten Weltkrieg ,unter Politikern und

« 38 \neit verbreitet. Dass

Medizinalbeamten, aber auch bei Arzten und in der Bevélkerung
Heime als geschlossene Einrichtungen (wie auch Geféangnisse oder Kloster) wegen der dort
herrschenden gleichméiiigen Bedingungen fir Versuche dufRerst geeignet schienen, war auch

in der Bundesrepublik Konsens unter Forschern und Arzten. Verstiarkend hinzu kam wohl,

%77 Staatliches Gesundheitsamt, 27.11.1964, betr. DRK.-Sauglingsheim Géttingen, Obere Karspiile Nr. 36,
Besichtigung am 26.11.1964. Stadtarchiv Géttingen, Bestand C 57, Nr. 319.

%78 Enders Ruckle/Spiess/Wolf (1966), S. 575.

%79 Staatliches Gesundheitsamt, 27.11.1964, betr. DRK.-Sauglingsheim Géttingen, Obere Karspiile Nr. 36,
Besichtigung am 26.11.1964, Stadtarchiv Goéttingen, C 57, Nr. 319.

%80 Kackell (1961), S. 224.

%1 Berechnung von Pflegesitzen ab 1962-1965, Stadtarchiv Géttingen, C 50, Nr. 838; C 50, Nr. 849.

%2 Stadtarchiv Géttingen, C 59.

%3 Troschke (1974), Kapitel 2.1.

%4 _enhard-Schramm: Vorstudie (2017), S. 52.
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dass ,,die Denkfigur eine Rolle gespielt haben [wird], nach der die Heimkinder in den
,Genuss® einer Offentlichen Firsorge kamen, weshalb sie in besonderem Male der
Allgemeinheit verpflichtet wéren“.*® Dariiber hinaus besaBen Kinder mit Behinderungen,
Waisen- und Heimkinder keinen ,,Anwalt®, der auf ihr Wohl achtete, und die Gesellschaft
interessierte sich fiir diese Gruppen bis in die 1970er Jahre nur wenig.

Aus dem Sachverhalt, dass freiwillige Impfungen und Impfversuche ohne Zustimmung gegen
das bundesrepublikanische Recht verstiel3en, folgt, dass die Durchfiihrenden zugleich gegen
ethische und berufsstandische Standards verstieBen, wenn die Zustimmung der
Sorgeberechtigten nicht vorlag. Darliber waren sich die Experten im Klaren, wenngleich sie

diesen Sachverhalt in der Praxis mitunter ausblendeten.

%3 |_enhard-Schramm: Vorstudie (2017), S. 57.
87



4. Psychochirurgische Eingriffe an Minderjahrigen des
Gottinger Arztes Prof. Fritz Douglas Roder

Im Mittelpunkt dieses Kapitels stehen psychochirurgische Eingriffe, die in Géttingen
durchgefuhrt wurden. Einleitend wird mit der Biographie von Fritz Douglas Rdder jene
Person vorgestellt, die die meisten dieser Operation leitete. Ferner wird kurz in die Geschichte
stereotaktischer Eingriffe eingefuhrt. Daran anschlielend soll den Fragen nachgegangen
werden, bei welchen Indikationen die Operationen fiir notig erachtet wurden und ob auch

Kinder und Jugendliche unter den Patientinnen und Patienten waren.

4.1 Zur Person

Fritz Douglas Roder®®® (1906-1988) studierte von 1925 bis 1930 in Gottingen und Leipzig
Medizin, 1930 legte er Staatsexamen und Promotion ab, 1931 erhielt er die Approbation®’.
Von 1932 bis 1938 war er planmaRiger Assistent an der Universitatsnervenklinik Gaéttingen,
ab Juni 1938 als Assistent des Serologischen Instituts an der Deutschen Forschungsanstalt
(Kaiser-Wilhelm-Institut fiir Psychiatrie) in Munchen angestellt. Im Jahr 1939 erfolgte die
Habilitation fiir Neurologie, Psychiatrie und Serologie in Mdinchen. Der Titel der
Habilitationsschrift lautete ,,Die physikalischen Methoden in der Liquordiagnostik®.*® Die
Dozentur fur das Fachgebiet Neurologie, Psychiatrie und Serologie wurde ihm 1940 erteilt.
Auf dem Personal-Karteiblatt der Universitdit Gottingen ist weiterhin festgehalten:
,nebenamtl. Leiter des Instituts fiir med. Anwendung kernphysikalischer Methoden in
Miinchen*.*®® In dem Personenlexikon zum Dritten Reich von Ernst Klee findet sich ein
Eintrag, der diese Station genauer benennt: Ab 1943 arbeitete Roder am Institut fiir
Luftfahrtmedizin bei Georg August Weltz. Dort forschte er zu Hohenkrankheit und
Sauerstoffmangel — ein Bereich — zu dem auch Menschenversuche durchgefiihrt wurden. Klee

fihrt eine zeitgendssische Quelle an, die darauf hinweist, dass Roder selbst an

%86 Roder schrieb sich spater Roeder — wahrscheinlich wegen seiner Veréffentlichungen in englischsprachigen
Zeitschriften.

%7 Universitétsarchiv Géttingen, Bestand Kur. 11084 Bd. 1 Dr. Fritz Roeder.

%8 Universitétsarchiv Géttingen, Bestand Kur. 11084 Bd. 1 Dr. Fritz Roeder.

%9 Universitétsarchiv Géttingen, Bestand Kur. 11084 Bd. 1 Dr. Fritz Roeder. In seinem Lebenslauf, der teil der
Personalakte ist, schrieb Roder dazu: ,,In Miinchen leitete ich zuletzt nebenamtlich ein neugegriindetes Institut
fiir medizinische Anwendung kernphysikalischer Methoden.*
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Menschenversuchen beteiligt war.®

Weltz war zudem der Vorgesetzte von Sigmund
Rascher, der im KZ Dachau todliche Versuche mit KZ-Haftlingen angestellt hat. Weltz wurde
im Nurnberger Prozess wegen Beteiligung an Menschenversuchen angeklagt, allerdings
freigesprochen.

Rdder habilitierte sich 1948 in Gottingen fur Neurologie, Psychiatrie und Serologie um. Auf
dem ,,Fragebogen fiir die politische Uberpriifung* hielt Roder bei der Frage ,,Mitgliedschaft
in der NSDAP?“ fest: ,NSDAP: Ja. Mitgliedsnummer: entfillt, da nur Anwérter ohne

Parteibuch®. In dem Bogen behauptet Rdder bei der Frage:

»Wurden Sie jemals aus politischen, rassischen oder religiosen Grinden in Haft genommen oder in
Ihrer Bewegungs- bzw. Niederlassungsfreiheit oder sonstwie in Ihrer gewerblichen oder beruflichen
Freiheit beschrankt?*: ,Ja. Entlassung aus meiner Assistentenstelle Univ. Nervenklinik Gottingen
wegen politischer Unzuverlassigkeit auf Veranlassung des NS. Doz. Bundes. Zeugen: Prof. Rein u.
Prof. Ewald, Gottingen, April 1938.

Auf die Frage ,,Sind Sie jemals auf Anordnung einer Besatzungsmacht verhaftet, eines
Postens enthoben oder von einer Berufsausubung oder Beschaftigung ausgeschlossen
worden?* antwortete Roder: ,,Ja, Miinchen Winter 1945, Entlassung aus meiner Ass. Stelle an
der Deutschen Forschungsanstalt fiir Psychiatrie.“ Der Fragebogen endet mit der Feststellung:
,Nach Mitteilung des Offentlichen Anklagers beim Hauptausschuss fiir Entnazifizierung
Hildesheim vom 12. Dezember 1949 bin ich in die Kategorie 5 eingereiht worden.*

Aus einem Brief an den Niedersdchsischen Kultusminister vom 17. Dezember 1949 betreffs
,,Antrag auf Ernennung des Herrn Privatdozenten Dr. Fritz Réder aus Goéttingen zum a. o.
Titular-Professor* heifit es zur Begriindung: ,,Wahrend des Krieges war Herr Roeder als
Luftwaffenarzt eingesetzt. Er hat wéhrend dieser Zeit im wesentlichen in Laboratorien
fachwissenschaftlich zu arbeiten Gelegenheit gehabt und konnte sich auf diese Weise weiter
fortbilden.*** Der Brief war von Prof. Ewald unterschrieben, der von Réder als Zeuge fiir die
Entlassung aus der Universitat Gottingen aus nationalsozialistischen Griinden benannt worden
war. Tatséchlich ergibt sich aus der ,,Niederschrift {iber die Verhandlung eines Ausschusses
der Fakultat uber die Habilitation des Assistenzarztes an der Universitats-Nervenklinik, Dr.
Fritz Roeder, 22.12.1936% ¢in etwas anderes Bild. In der Verhandlung hiel3 es, dass er zwar
wissenschaftlich sehr begabt sei, die Psychiatrie ihm jedoch weniger liege. Infolge seiner

etwas autistischen Art sei er zum Lehrer der Studenten nicht sonderlich geeignet, aulerdem

%0 K lee: Roeder, Fritz D. (2007), S. 502. Dazu auch: Der Niirnberger Arzteprozess (2000), S. 397 (Eintrage zu
seinem Namen im Personenregister).

¥ Klee: Weltz, Georg August (2007), S. 607. Dazu auch: Der Nirnberger Arzteprozess (2000), S. 154 und die
entsprechenden Eintrége unter seinem Namen im Personenregister S. 424f.

%92 Universitatsarchiv Gottingen, Bestand Kur. 11084 Bd. 1 Dr. Fritz Roeder.
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neige er dazu, sich Geld zu borgen und das Wiedergeben zu vergessen. Bei seinen
Mitassistenten sei er unbeliebt. In politischer Beziehung sei er liberal eingestellt, er sei alles
andere als ein Nationalsozialist, er habe sich wiederholt abfallig Uber Einrichtungen des
nationalsozialistischen Staates geduBert. ,,Die Anwesenden stellen sich auf den Standpunkt,
dass man versuchen masse, ihn in einer Forschungsanstalt unterzubringen. Herr Ewald erklart
darauf, dass er von dem Habilitationsantrag absehen werde.***

Roder liell sich zundchst als praktischer Nervenarzt in Gottingen nieder. Ohne staatliche
Forderung forschte er parallel zur Durchflihrung stereotaktischer Operationen und grindete
eine Arbeitsgruppe, das spatere Gottinger Stereotaktische Team. Nach Tierversuchen und
Versuchen an Leichen wurde 1955 die erste Operation durchgefiihrt.*** Von 1960 bis 1973
betreute Roder die Neurologische Abteilung des Krankenhauses Neu-Mariahilf.*** Bis 1976
ist im Gottinger Adressbuch auch eine Privatpraxis verzeichnet.*® Laut der von ihm
mitverfassten Publikationen figurierte er darliber hinaus seit spatestens Anfang der 1970er

Jahre als Arzt einer Privatklinik nahe seiner Praxis: Der ,,Klinik am Griinen Weg*, einer

eigentlich auf Erkrankungen der Niere, Blase, und Harnwege spezialisierten Einrichtung.®®’

4.2 Hirnchirurgische Eingriffe

Psychochirurgische Eingriffe in Form der Leukotomie gab es schon vor dem Zweiten
Weltkrieg.3*® 1936 wurde diese Methode erstmals am Menschen ausgefiihrt, 1949 erhielt der
Portugiese Antonio Edgas Moniz (1874-1955) dafur den Nobelpreis fur Medizin. Anfang der
1940er Jahre nahm in den USA die Zahl dieser Eingriffe in der Psychiatrie bis Mitte der
1950er Jahre stark zu®**°, die Indikation wurde immer breiter. In Deutschland war es der
Psychiater Anton von Braunmihl (1901-1957), der zusammen mit Heinz Lieder die ersten
Leukotomien durchfiihrte. Dariiber erschien in der Medizinischen Klinik 1947 ein Artikel.*®
Erhebliche ~ Nebenwirkungen in  Form  von  Personlichkeitsstorungen  und

Ausfallserscheinungen fuhrten zur Kritik an dieser Methode, die bald darauf in Misskredit

%3 Universitatsarchiv Géttingen, Bestand Kur. 11084 Bd. 1 Dr. Fritz Roeder.

%% Pionier (1966).

%% Krankenhaus (1996), S. 45.

%% Adressbuch (1976).

%7 Siehe beispielhaft: Miiller/Roeder/Orthner (1973).

%% Zur Entwicklung der Leukotomie bzw. Lobotomie, die beiden Begriffe wurden meist synonym verwandt,
siehe Meier (2015), S. 52-58. Bei diesen Verfahren wurden die Verbindungen zwischen zwei Hirnarealen
durchtrennt.

%99 50 wurden bis 1949 mindestens 5.000 Operationen durchgefiihrt (Meier (2015), S. 57).

% Meier (2015), S. 91.
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geriet. Die Einfihrung der Psychopharmaka schien sie dann obsolet zu machen. 1970 war die
Psychochirurgie, wie die Referate auf dem 2. Weltkongress der Psychiatrie in Kopenhagen
zeigen sollten, weiterhin im Experimentierstatus. Zwei Jahre spater, auf dem 3. Weltkongress
der Psychiatrie in Cambridge, zeugte das Eingangsreferat von einem erstarkten
Selbstbewusstsein der Psychochirurgen.*® Die Ende der 1940er Jahre einsetzende
Entwicklung einer schonenderen Technik in Form von stereotaktischen Eingriffen am
Hypothalamus hatte dazu gefiihrt, dass diese Methode wieder vermehrt zur Anwendung kam.
Die Kritik an diesen Eingriffen, die ab Mitte der 1970er Jahre erneut stark zugenommen
hatte*®, fuhrte zur Bildung einer Kommission beim Bundesgesundheitsamt, die 1978 zu dem
Schluss kam, dass sie vor allem bei abweichendem Sexualverhalten eingestellt und ansonsten
gesetzlich sehr streng geregelt werden sollte*®. Nach dem Géttinger Arzt Giinther Ritzel, der
1971 zu Androcur publizierte, bedurfte es bei dem ,,zur sexuellen Triebddmpfung gelegentlich
durchgefiihrte[n] stereotaktischen FEingriff im Hypothalamus [...] einer sehr strengen
Indikation und [er] ist wohl nur in besonderen Einzelfallen anwendbar.** Nach Meinung von
medizinischen Fachleuten sollten stereotaktische Eingriffe zur Regulierung der Sexualitét also

stark reglementiert werden.

4.3 Fritz Douglas Roder und das ,,Gottinger Stereotaktische Team*

Rdder gilt als der erste Psychochirurg, der 1962 im Goéttinger Krankenhaus Neu-Mariahilf
,einen Patienten mit abweichendem Sexualverhalten einem stereotaktischen Hypothalamus-
Eingriff* unterzogen hat.*®® Er arbeitete zu diesem Zeitpunkt mit der Methode aber bereits seit
mindestens sieben Jahren. Die Veroffentlichungen von Roder und Kollegen datieren die
ersten Operationen auf das Jahr 1955. Das heif’t, in Gottingen wurden die stereotaktischen
Operationen lange vor der ,,Renaissance* der Psychochirurgie 1972 durchgefiihrt. R6der und
Kollegen, darunter Hans Orthner, Abteilung fur Neuropathologie der Universitat Gottingen,
nutzten eine neue minimalinvasive Technik fur ihre Eingriffe am menschlichen Gehirn. Legt
man die Publikationen des Gottinger Stereotaktischen Teams zugrunde, so gehdrte neben

Roder und Orthner auch Dieter Miiller zum engeren Kreis dieser Gruppe.*® Miiller war

%1 Hahner-Rombach (2011), S. 123.

%92 Hahner-Rombach (2011), S. 125f.

%8 Fiilgraff/Barbey (1978).

%4 Ritzel (1971), S. 166.

%% Sjgusch (2007), S. 328.

“% Sjehe Anhang 7: Publikationsliste Fritz Douglas Réder und Kollegen.
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zunachst Wissenschaftlicher Assistent, spater Oberarzt bei Orthner*®” und wurde von diesem
und Roeder fur die Durchfiihrung stereotaktischer Operationen ausgebildet, bevor er 1972
nach Hamburg wechselte.*®®

Die Veroffentlichungen von Roder allein oder als Mitautor des ,,Gottinger Teams* zu
stereotaktischen Eingriffen sind zahlreich. Bislang konnten 19 Publikationen in deutscher und
englischer Sprache aus dem Zeitraum 1959 bis 1977 eruiert werden. Die Indikationen fur
diese Eingriffe waren neben abweichendem Sexualverhalten (meist Homosexualitdt oder
padophile Homosexualitat), Parkinson, Suchtkrankheiten (Alkohol und Tabletten),
Schmerzerleichterung und Multiple Sklerose, um das Zittern auszuschalten. Wie viele
Patientinnen und Patienten in Gottingen insgesamt diesen Eingriffen unterzogen wurden, kann
nicht festgestellt werden, da die Beitrdge deutlich machen, dass es Uberschneidungen gab,
dass also Uber manche Operationen — besonders bei denen wegen sexueller Abweichungen —
mehrfach berichtet wurde. Der Beitrag Uber die Eingriffe bei Parkinson im Zeitraum Mérz
1955 bis Februar 1967 listet 601 Patienten auf.*®®

Die Eingriffe an Multiple Sklerose-Patienten wurden zwischen 1965 und 1973 durchgefthrt.
Der 1975 verdffentliche Beitrag berichtete Uber zwolf Operationen an elf Patienten, die
zwischen 1965 und 1973 vorgenommen wurden.*'® Diese Patienten waren zum Zeitpunkt der
Operation zwischen 28 und 54 Jahre alt.

Die berichteten Eingriffe an Schmerzpatienten fanden zwischen 1955 und 1964 statt. ES
waren 16 Patienten, die wegen Schmerzzustanden unterschiedlicher Genese operiert wurden.
lhre Altersspanne reichte von 31 bis 66 Jahren.*'! Dabei handelte es sich um ein von der DFG
gefordertes Forschungsprojekt.

Der Beitrag Uber Suchtpatientinnen und Suchtpatienten berichtete von 20 Operationen, davon
17 vom ,,Goéttinger Stereotaktischen Team* durchgeflhrte, geht aber nur auf sechs Falle, zwei
Frauen und vier Manner, genauer ein. Keine dieser Personen war minderjahrig.**? Ein
weiterer Beitrag zur ,,Stereotaktische[n] Therapie der Suchten* handelt von sechs Féllen, vier
Manner und zwei Frauen zwischen 27 und 62 Jahren.*"

Die Beitrdge zu den wegen sexueller Abweichungen durchgefuhrten stereotaktischen

Operationen machen den Hauptteil der Veroffentlichungen aus. Bei den dort teilweise

%07 Jahresbericht (1967/68), S. 116; Jahresbericht (1969/1971), S. 178.

“%8 Hamel u. a. (2016), S. 251.

%9 Roeder: Uber die maximale Behandlung des Parkinsonsyndroms (1967), S. 20.
19 Hauptvogel u. a. (1975).

1 Orthner/Roeder: Further Clinical and Anatomical Experiences (1966).

12 Roeder,: Zur Behandlung der Suchtkranken und Alkoholiker (1977).

13 Roeder: Stereotaktische Therapie der Suchten (1975).
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festgehaltenen Altersangaben der Patienten ist kein Minderjahriger dabei. Lediglich in einer
Veroffentlichung zu den stereotaktischen Eingriffen bei ,,Aggressionstitern® aus dem Jahr
1971 wurde festgehalten, dass das ,,Gottinger Stereotaktische Team* ,,iiber Erfahrungen mit
diesem Hirneingriff an zwei schwachsinnigen, erethischen Kindern* verfiige. ,,Hier konnten®,
so die Autoren, ,,Auto-Aggressionen, Umtriebigkeit, Neigung zu Tatlichkeiten weitgehend

«“#4 Am Ende des Beitrags wird unter der Uberschrift ,Beseitigung®

beseitigt werden.
hirntraumatisch bedingter schwerster Aggressionen durch ,einseitige stereotaktische
Ausschaltung des Mandelkerns* von einem 1956 geborenem Jungen berichtet, der gleich nach
der Geburt wegen einer ,,geburtstraumatischen Hirnblutung® behandelt werden musste. Die
frihkindliche Entwicklung war darauthin ,erheblich verzdgert, das Kind war geistig
retardiert, sehr angstlich, damals zeigte sich bereits ein Mikrocephalus«.**> Seit 1962 traten
Krampfanfille auf. ,Fir die Gesamtbeurteilung des Patienten war wesentlich, dal er
besonders reizbar und jahzornig war. [...] Ein anderes Problem war die schwere und

gefihrliche Aggression.” Die Notwendigkeit eines stereotaktischen Eingriffs wurde durch die

folgenden zwei Umsténde begrundet:

,Der Vater, ein sehr einsichtsvoller Polizeibeamter, der insbesondere auch die nétige Ausbildung hat,
um dem Jungen zu begegnen, wurde nicht mehr mit ihm fertig; der Patient hat h&ufig brutal auf ihn
eingeschlagen, die Mutter hatte besondere Angst vor dem Jungen.“*'°

Bei der ersten Untersuchung riet Roder den Eltern, noch etwas zuzuwarten. Sollten die
Sedativa nicht die notige Wirkung zeigen und auch padagogisch nichts auszurichten sein,
miusste operiert werden. Anfang des Jahres 1971 kam der Junge, nunmehr 15 Jahre alt, zur
Aufnahme. Das Operationsergebnis wurde als Erfolg dargestellt.

Ob dieser Fall einer der beiden Fallen war, die zu Anfang des Aufsatzes angefiihrt wurden,
kann nicht beantwortet werden. Es handelte sich jedenfalls um einen Jungen, der, so hat es
den Anschein, noch zu Hause lebte, und bei dem die Eltern dem Eingriff zustimmten.

Die bisherige medizinhistorische Forschung zu den in Gottingen durchgefiihrten
stereotaktischen Operationen lasst nicht klar erkennen, wo diese stattfanden. Wie oben
dargestellt, wurde mindestens einer der Eingriffe im Neu-Mariahilf-Krankenhaus in Goéttingen
durchgefuhrt. Weiterhin wird seitens der Forschung davon ausgegangen, dass andere

417

Operationen in Roders Privatpraxis stattfanden.””" Infrage kdme ebenso die ,,Klinik am

4 Roeder: Uber die Moglichkeit stereotaktischer Eingriffe (1971), S. 67.
> Roeder: Uber die Méglichkeit stereotaktischer Eingriffe (1971), S. 80.
1% Roeder: Uber die Moglichkeit stereotaktischer Eingriffe (1971), S. 80.
417 Wagner (2018), S. 332.
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Griinen Weg®, die mehrmals als Korrespondenzadresse Rdders in den Publikationen
angegeben war. Auch die Frage, ob Operationen an Gottinger Universitatskliniken erfolgten,
muss als Desiderat verbleiben. Nach einer Publikation aus dem Jahr 2016 fanden hier keine
Operationen statt.**® Gleichwohl wurden diese, wie die gemeinsamen Publikationen mit
Roders mit Gottinger Arztinnen und Arzten verdeutlicht, als Teil gemeinsamer Behandlung
und Forschung wahrgenommen. Dass stereotaktische Operationen als Tatigkeitsfeld von
Gottinger Universitatsmedizinerinnen und Universidtsmedizinern galten, unabhdngig davon
an welchem Ort sie konkret durchgefiihrt wurden, heben auch die Jahresberichte der
Universitat Gottingen hervor. Diese Tatigkeitsberichte fiihrten mehrmals stereotaktische
Operationen an, darunter auch jener von 1973/75: ,Bis einschlieBlich 1975 wurden 29
Patienten mit Sexualstdrungen und 20 Patienten mit Alkoholismus und/oder Drogensucht
operiert.“419

Vor diesem Hintergrund ist man bei der Frage, ob sich unter den Patientinnen und Patienten
des Gottinger Stereotaktischen Teams auch Minderjéhrige befanden, auf Zufallsfunde bei den
Akten der Heimkinder angewiesen. Sylvia Wagner ist es gelungen, drei solche Félle zu
identifizieren. Sie hat in ihrer Untersuchung zu den Rotenburger Anstalten, die 2018
erschienen ist, von ,,wenigstens™ drei Jungen berichtet, an denen 1972 eine stereotaktische
Operation vorgenommen wurde. Fir einen vierten Jungen lag eine Einwilligung vom Juni
1972 zur Operation vor, ob sie durchgefiihrt wurde, ist nicht bekannt.*?° Sie berichtet also von
Heimkindern. Der erste Fall handelt von einem Jungen, bei dem 1972 auf Veranlassung des
Heimarztes der Rotenburger Anstalten, Dr. Fritz Stockmann, mit Einwilligung des
Jugendamtes in der neurochirurgischen Klinik in Bremen ein (erster) stereotaktischer Eingriff
durchgefiihrt wurde.*! Der Junge war zu diesem Zeitpunkt 14 Jahre alt. Damit nicht genug.
Knapp ein Jahr nach der ersten Operation wurde eine zweite vorgeschlagen. In diesem Fall
hatte das Gottinger Jugendamt die Vormundschaft inne. Es war demnach auch mindestens ein
niederséchsisches Jugendamt in die Genehmigung von stereotaktischen Operationen
involviert. In diesem Fall ist die Einverstandniserklarung tiberliefert.*> Dabei wird deutlich,
dass es Vorbesprechungen zu der Operation mit dem Jugendamt gegeben hat. Wie und ob
dabei Uber Risiken aufgeklart wurde, lasst sich der Einverstandniserklarung jedoch nicht

entnehmen.

8 Hamel u. a. (2016), 251.

19 Jahresbericht (1973/75), S. 194.

20 \Wagner (2018), S. 333.

“21 Wagner (2018), S. 342.

%22 Einverstandniserklarung vom 6.6.1972. Archiv Rotenburger Werke, Akte B 6908.
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Bei einem weiteren Jungen im Alter von 13 Jahren schrieb der Arzt der Rotenburger
Anstalten 1972 an die Mutter, um eine Genehmigung fir eine stereotaktische Operation zu
erhalten. In dem Brief wurde laut Sylvia Wagner ,,angedeutet, dass durch die Operation die
Aussichten auf das Verbleiben in der Einrichtung besser stiinden, Wesensveranderungen seien
nicht zu befiirchten«.*® Ein Brief gleichen Inhalts wurde im selben Jahr an das Jugendamt
betreffs eines anderen, ebenfalls 13-jahrigen Jungen mit der Bitte um Einwilligung zu der
genannten Operation versandt. Ob die Operation der Jungen tatsachlich durchgefuhrt wurde,
ist nicht bekannt.**

Man weil} somit von mindestens fiinf, eventuell sieben Féllen, in denen Minderjahrige aus
Niedersachsen Anfang der 1970er Jahre einer stereotaktischen Operation unterzogen wurden.
Die Schilderungen machen nicht den Eindruck, als ob das jugendliche Alter der Patienten eine
besondere Beachtung gefunden hatte, weder bei den Operateuren noch bei den durch sie von
der konstruierten ,,Notwendigkeit® eines solchen Eingriffs (berzeugten Vertreterinnen und
Vertretern des Jugendamtes. Man kann wohl davon ausgehen, dass bei den zeitgendssischen
Gegnerinnen und Gegnern der Psychochirurgie das Alter der Operierten eine groRere Rolle
gespielt hatte. Rein vom rechtlichen Standpunkt aus fielen diese Operationen nicht unter
Versuche, obwohl sie durchaus zumindest den Charakter von Heilversuchen hatten. Der Jurist
Peter Schimikowski hielt fest, dass sich die Psychochirurgie ,,nicht als Humanexperiment*
darstellt, weil ,,im Regelfall eine konkret-therapeutische Zwecksetzung gegeben ist™. Er fugt

gleich im Anschluss an:

,Diese Feststellung beinhaltet keine Beflirwortung dieser fragwirdigen Therapieform. Angesichts der
drohenden MiRbrauchsgefahr und der Tatsache, dafl in der Regel jeder psychochirurgische Eingriff
mehr oder weniger tiefgreifende Personlichkeitsverdanderungen bedingt, ist vielmehr groRte Vorsicht
geboten.

Von solchen Erwagungen sind die Publikationen von Rdder und Kollegen génzlich frei.

%23 Wagner (2018), S. 352.
24 \Wagner (2018), S. 352.
#2% Schimikowski (1980), S. 9.
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5. Offentliche Verantwortung, Wissen und Einflussnahme
des Landes Niedersachsen

Die Fragen, ob Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter niedersachsischer Landeseinrichtungen eine
Mitverantwortung fiir die Teilnahme von Kindern und Jugendlichen in Heimunterbringung
oder in (kinder-)psychiatrischen Einrichtungen an Arzneimittel- und Impfstudien trugen, ob
sie von moglichen Missstdnden und Rechtsversté3en Kenntnis hatten und ob sie die Situation
von Minderjahrigen in diesen Einrichtungen in die eine oder andere Richtung beeinflussten,
stehen im Mittelpunkt dieses Kapitels. Zunachst sollen die einschlagigen rechtlichen
Bestimmungen fur Minderjahrige in Heimunterbringung kurz umrissen werden, da diese die
Aufgaben und Pflichten, aber auch die Handlungsgrenzen von Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern der Landesbehorden definierten. Zuséatzlich zu Arzneimittel- und Impfversuchen
wird auf Wunsch des Auftraggebers auch auf Pneumenzephalographien eingegangen, da diese
wéhrend der Durchfiihrung des Forschungsauftrags Gegenstand medialer Darstellungen zu
moglichem Unrecht an Kindern und Jugendlichen in der KJP Wunstorf waren.*?®
AbschlieRend wird die Rolle von Hans Heinze sen. sowie von Hans Heinze jun. bei der
Durchfiihrung von Medikamentenstudien an Minderjahrigen in Heimunterbringung und in
(kinder-)psychiatrischen Einrichtungen fokussiert. Dabei soll auch untersucht werden, in
welchem Male strukturelle Bedingungen die Durchfiihrung von Arzneimittelstudien der

beiden Arzte forderten.

5.1 Heim als Rechtsraum

Nach der Darstellung der rechtlichen Grundlagen der Heimeinweisung wird untersucht,
welche Aufgaben den Jugendbehdrden bei der Einweisung von Minderjahrigen in Heime
zukamen und in welchem Male sie Bereiche der elterlichen Sorge ubernahmen. Diese
Aspekte sind von Bedeutung, um den Verantwortungsbereich der Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter von Jugendamtern zu definieren. Es bestimmten aber nicht allein rechtliche
Aspekte dartber, in welchem MaRe Jugendbehorden ihre Pflichten erfiillten. Daher wird
abschlieRend ein Schlaglicht auf die geringen personellen und finanziellen Ressourcen der
Jugendbehdrden geworfen, die die Aufsichtsmoglichkeiten tber niederséchsische Heime und
die darin untergebrachten Kinder und Jugendlichen einschrénkten.

%2 Siehe beispielhaft Bock/Chlebosch (2018).
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5.1.1 Rechtliche Grundlagen der Heimeinweisung

Bis zum Jahr 1962 regelte das Reichsjugendwohlfahrtsgesetz (RIWG) von 1922, das 1953 in
,2Jugendwohlfahrtsgesetz® (JWG) umbenannt wurde, in den §§ 62-75 die Firsorgeerziehung.
Das JWG war ein sog. Rahmengesetz, was bedeutete, ,dass der Bund die
Rahmenbedingungen regelte und die Lander diese durch entsprechende Ausfuhrungsgesetze,

47 Bis zur Novelle des

ministerielle Erlasse und Vollzugsvorschriften ergénzten®.
Jugendwonhlfahrtsgesetzes von 1961, die 1962 in Kraft trat, wurde die
Fursorgeerziehungshilfe, auch Erziehungsfirsorge genannt, in den Bundesléandern
unterschiedlich geregelt.

Das JWG unterschied zwischen vorbeugender (,,Verhiitung oder Beseitigung der
Verwahrlosung™) und heilender (,,zur Beseitigung der Verwahrlosung wegen
Unzuldnglichkeit der Erziehung®) Fiirsorgeerziehung. Das VVormundschaftsgericht beschloss
die Verhdngung von Firsorgeerziehung von Amts wegen oder auf Antrag des Jugendamts
(§ 65). Zuvor mussten, ,,soweit dies ohne erhebliche Schwierigkeiten geschehen kann®, das
Jugendamt, der oder die Minderjahrige, die Eltern und gesetzlichen Vertreterinnen und
Vertreter gehort werden. Der Beschluss musste begriindet sein. Die Flrsorgeerziehung konnte
vorlaufig oder endglltig verhdngt werden. Sie endete spatestens mit Erreichen der
Volljahrigkeit.

Die sog. Freiwillige Erziehungshilfe war vor 1962 in den Bundeslandern unterschiedlich
geregelt. In Niedersachsen wurde der Runderlass uber die Erziehungsfiirsorge vom 25.

August 1943 angewandt.*?

Sowohl die Freiwillige Erziehungshilfe als auch die
Fursorgeerziehung wurden von den Landesjugendamtern unter Beteiligung der Jugendamter
ausgefiihrt.*”® Fir die Verhangung von FE und FEH beauftragten die zustandigen
Jugendamter nicht selten psychiatrische Gutachten, um ihre Entscheidung zu begriinden. Auf
diesen Aspekt wird im Folgenden etwas genauer eingegangen.

Ab 1962 galt, dass Fiirsorgeerziechung nur verfiigt werden durfte, ,,wenn keine ausreichende
andere ErzichungsmaBnahme gewihrt werden kann“.**® Der § 69 legte fest, dass sowohl die
Fursorgeerziehung als auch die Freiwillige Erziehungshilfe im Heim unter der Aufsicht des
Landesjugendamts erfolgen. Die Aufsicht ,erstreckt sich darauf, daB3 das leibliche, geistige

« 431

und seelische Wohl des Minderjahrigen gewdhrleistet ist Die Einweisung von

“27 7ur Situation ehemaliger Heimkinder (2007).

28 Kraul u. a. (2012), S. 52.

%29 7ur Situation ehemaliger Heimkinder (2007), S. 8.
0 Gesetz fir Jugendwohlfahrt (1961), § 64.

31 Gesetz fir Jugendwohlfahrt (1961), § 69 (3), S. 1216.
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Minderjdhrigen in eine ,,spezielle Anstalt” war schon im RIWG von 1922 (§ 70) mdglich:
,Minderjdhrige, die an geistigen Regelwidrigkeiten leiden [...] oder an schweren
ansteckenden Erkrankungen, sind, soweit es aus hygienischen oder paddagogischen Griinden
geboten erscheint, in Sonderanstalten oder Sonderabteilungen unterzubringen.“**? Im JWG
von 1961 heift es in § 66, dass das Vormundschaftsgericht ein Gutachten zur Personlichkeit
des Minderjdhrigen anordnen kann. Zu dessen Vorbereitung kann das Gericht ,die
Unterbringung des Minderjahrigen bis zu sechs Wochen in einer fir die padagogische,
medizinische oder psychologische Beobachtung und Beurteilung geeigneten Einrichtung
anordnen“.*** War dieser Zeitraum nicht ausreichend, konnte die Unterbringungsdauer auf bis
zu drei Monate verlangert werden. Explizit heiit es im Anschluss: ,,Das Grundrecht der
Freiheit der Person (Artikel 2 Abs. 2 Satz 2 des Grundgesetzes) wird insoweit eingeschrankt.*
Diese Bestimmung wurde auch in der Neufassung des Gesetzes fiir Jugendwohlfahrt vom 6.
August 1970 beibehalten. Auf diese Weise wurde nicht nur die Unterbringung von
Minderjahrigen in Heimen, sondern in spezifischen Fallen auch in (kinder-)psychiatrischen
Einrichtungen durch die verschiedenen Jugendwohlfahrtsgesetze geregelt.

5.1.2 Aufgaben der Jugendbehorden

Die Aufgaben der Landesjugendamter und Jugendamter wurden durch die
Jugendwonhlfahrtsgesetzgebung festgelegt. Das RIWG von 1922 (bertrug ihnen in § 3 u. a.
den Schutz der Pflegekinder, die Fursorge fir hilfsbedurftige Minderjéhrige, die Mitwirkung
im Vormundschaftswesen, bei der ,,Schutzaufsicht, der Fiirsorgeerzichung und der
Jugendgerichtshilfe. Pflegekinder und nichteheliche, bei der Mutter lebende Kinder
unterstanden der Aufsicht des Jugendamts. ,,Die Aufsichtsbefugnisse, insbesondere soweit sie
fir das gesundheitliche und sittliche Gedeihen des Kindes erforderlich sind, werden [...]
durch die Landesjugendimter geregelt.“*** Das Jugendamt wurde bei nichtehelich geborenen
Kindern Vormund (8 35) sowie bei Entzug des Sorgerechts nach dem Birgerlichen
Gesetzbuch, es konnte zudem zum Vormund eines Minderjahrigen bestellt werden (8 41).
Dem Landesjugendamt konnte die Mitwirkung bei ,,der Aufsicht {iber die in Anstalten seines

Bezirkes untergebrachten Zoglinge [...] iibertragen werden, sofern dafiir nicht die Gerichte

%2 Reichsgesetz fiir Jugendwohlfahrt (1922), § 70, S. 646.
%% Gesetz fir Jugendwohlfahrt (1961), § 66, S. 1215.
%4 Reichsgesetz fiir Jugendwohlfahrt (1922), § 24, S. 637.
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fur zustandig erklart werden«.**® Die Anlasse, warum ein Jugendamt die Aufsicht oder die
VVormundschaft innehaben konnte, waren demnach vielfaltiger Natur und beschrénkten sich
nicht allein auf Heimkinder.

Das Jugendwohlfahrtsgesetz von 1961 zog den Erlass von Ausfiihrungsgesetzen und
Richtlinien auf Landerebene nach sich. Das Landesjugendamt Hannover wandte sich am 12,
Mérz 1963 an die seiner Aufsicht unterstehenden Heime mit der Aufforderung, das
Landesjugendamt bei Zweifeln, ob berhaupt Erziehungsfahigkeit vorliege, sofort zu

benachrichtigen,

»damit umgehend die Einweisung in eine jugendpsychiatrische Klinik oder in eine jugendpsychiatrische
Abteilung eines Erziehungsheimes zum Zwecke der Beobachtung veranlat werden kann. Hierdurch
soll erreicht werden, daR die Beobachtung noch vor Ablauf der 6Monatsfrist [sic!] abgeschlossen und
das Gutachten dem Vormundschaftsgericht rechtzeitig vorgelegt werden kann.«**°

Zugleich wurde darauf hingewiesen, dass die Gerichte das Vorliegen einer ,,medizinischen
Unerziehbarkeit nur anerkannten, wenn ,die Voraussetzungen dieser Unerziehbarkeit
eingehend begriindet sind“. Eine ,,bloBe piddagogische Unerziehbarkeit* sei nach dem neuen
Jugendwohlfahrtsrecht ,kein Hinderungsgrund fiir die Anordnung der endgiiltigen
Fiirsorgeerzichung™. Damit wurden einerseits die Grinde eingeschrankt, die FE als
gescheitert zu erklaren, andererseits gewannen psychiatrische Gutachten, die die medizinische
Begriindung fiir eine ,Unerziehbarkeit® bereitstellten, an Relevanz.

Da das Landesjugendamt dem Vormundschaftsgericht nach  Anordnung von
Fursorgeerziehung mindestens einmal pro Jahr Uber die Entwicklung des Minderjahrigen
berichten musste sowie dartiber, ob Aussicht auf Aufhebung der Filirsorgeerziehung bestand,
sollten , kiinftig alle Berichte {iber die Minderjdhrigen der FE — auch die Halbjahresberichte*
in dreifacher Ausfertigung an das Landesjugendamt gesendet werden.**” Es ging in den
weiteren Ausflihrungen des obengenannten Schreibens im Prinzip darum, das Gericht von der
Notwendigkeit der vom Landesjugendamt bevorzugten endgultigen Firsorgeerziehung zu
Uberzeugen. Aus medizinhistorischer Sicht ist es dartber hinaus bedeutsam, dass auf diese
Weise die Jugendamter regelméaBig Berichte aus Heimen und, im Fall von psychiatrischen
Begutachtungen, auch tber die damit einhergehenden Untersuchungen, Diagnosen und ggf.

auch uber Therapievorschlége erhielten.

% Reichsgesetz fiir Jugendwohlfahrt (1922), § 71, S. 646.

% Niedersachsisches Landesverwaltungsamt, Landesjugendamt vom 12. Marz 1963. NLA HA, Nds. 482, Acc.
109/91 Nr. 17.

7 Niedersachsisches Landesverwaltungsamt, Landesjugendamt vom 12. Mérz 1963. NLA HA, Nds. 482, Acc.
109/91 Nr. 17.
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Zur rechtlichen Befugnis hei8t es in dem Schreiben, dass bei der Durchfiihrung zwischen
Fiirsorgeerziehung und Freiwilliger Erziehungshilfe kein Unterschied bestehe: ,,Das
Landesjugendamt bt fir die Dauer der FEH die Aufsichts- und Erziehungsrechte dem
Minderjahrigen gegeniiber im gleichen Umfange wie bei der FE aus.«*%®

Die Aufsichtspflicht der Jugendbehdrden erstreckte sich bis 1961 auf die in den Einrichtungen
untergebrachten Kinder und Jugendlichen, nicht auf die Heime selbst. Letztere kamen erst mit
dem Gesetz fiur Jugendwohlfahrt vom 11. August 1961 in den Kontrollbereich der
Jugendbehdrden. Zuvor konnten die Behorden die Heime ,,mittelbar {iber den ,Umweg* des
Pflegekinderschutzes beaufsichtigen“.**® Das Landesjugendamt wurde also ab 1962
aufsichtfihrende Behdrde uber die Institution Heim, in dem Minderjahrige untergebracht
waren.

Die Heimaufsicht erstreckte sich ,,darauf, daB3 in den Einrichtungen das leibliche, geistige und
seelische Wohl der Minderjahrigen gewdahrleistet ist«.**® Dieser hohe Anspruch, das
Wohlergehen der Kinder und Jugendlichen zu gewdhrleisten, wurde vor allem durch
neueingefuhrte Meldepflichten erfullt. Diese betrafen das Personal und dessen Ausbildung,
Belegungszahlen und ihre Anderungen, eine etwaige Veranderung der Zweckbestimmung des
Heimes sowie ggf. Todesfélle. Diese Meldepflichten wurden in Niedersachsen durch die 1966
erlassenen Heimrichtlinien festgelegt.*** Die Heimaufsicht sollte tblicherweise durch
Besuche vor Ort erfolgen. Erbrachte die Besichtigung Mangel, wurden Auflagen und Fristen
zur Beseitigung erteilt. Die genannten Heimrichtlinien forderten mindestens jahrliche und
unangemeldete Besuche der Heime. Fakt ist jedoch, dass der standige Personalmangel der

Landesjugendamter die Heimaufsicht nicht ausreichend gewahrleistete.**?

5.1.3 Elterliche Sorge

Seit 1900 wird die ,.elterliche Gewalt“ (seit 1980 ,.elterliche Sorge* genannt) durch das
Burgerliche Gesetzbuch geregelt. Das Vormundschaftsgericht (seit 2009 Familiengericht)
konnte unter bestimmten Voraussetzungen, wie Geféahrdung des leiblichen, seelischen oder
geistigen Wohls des Kindes, die elterliche Sorge auf einen Pfleger oder Vormund

(Vormundschaft) Gbertragen. Dieser war dann der gesetzliche Vertreter des Minderjahrigen.

“%8 Niedersachsisches Landesverwaltungsamt, Landesjugendamt vom 12. Mérz 1963. NLA HA, Nds. 482, Acc.
109/91 Nr. 17.

9 Kraul u. a. (2012), S. 159.

0 Gesetz fir Jugendwohlfahrt (1961), § 78, S. 1217.

“! Kraul u. a. (2012), S. 160.

#2 Kraul u. a. (2012), S. 161-163. Siehe auch Kapitel 5.1.4 Personelle Grenzen der Aufsicht.
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In vielen Fallen wurde diese Vormundschaft durch Jugendamter wahrgenommen. Dies hie3
jedoch nicht, dass das Jugendamt nun anstelle der Eltern medizinische Entscheidungen fallen
konnte. Das Land Niedersachsen hatte 1955 durch einen Erlass anlasslich der Durchfiihrung
von Hormoninjektionen klar definiert, dass auch in solchen Fallen die Erlaubnis der Eltern fir

medizinische MaRRnahmen einzuholen sei:

,»Bei Anordnung der FE werden dem Erziehungsberechtigten nur bestimmte Rechte entzogen und auf
die FE-Behtrde (Ubertragen. Alle nicht ausdricklich (bertragenen Rechte verbleiben beim
Erziehungsherechtigten. Die Zustimmung zu &rztlichen Eingriffen gehdrt zu den nicht ausdricklich
auf die FE-Behorde Ubertragenen Rechten. Abgesehen von Fallen der unmittelbaren Gefahr fir Leib
und Leben des Jugendlichen ist deshalb vor jedem &rztlichen Eingriff die Zustimmung des
Erziehungsberechtigten einzuholen. Wenn diese Zustimmung verweigert wird und der &rztliche
Eingriff nicht ohne schwerwiegenden Schaden fir den Jugendlichen unterbleiben kann, muss die
Entscheidung des zustdndigen Vormundschaftsgerichtes herbeigefiihrt werden. Der Begriff ,arztlicher
Eingriff® ist nach der herrschenden Rechtsprechung auszulegen. Eine Zustimmung des Jugendamtes
ist nur eH3orderIich, soweit es die Aufhnahme in eine bestimmte Anstalt und die Kosteniibernahme
betrifft.*

Bei der Freiwilligen Erziehungshilfe behielten die Eltern das Sorgerecht und konnten im
Ubrigen auch deren Aufhebung beantragen.

Das Aufenthaltsbestimmungsrecht fallt unter das Sorgerecht. Bei Verhdngung von
Fursorgeerziehung wurde dies also auch Teil der Zustandigkeit der Jugendbehérden.

5.1.4 Personelle Grenzen der Aufsicht

Die Aufsichtspflicht der Landesjugendamter kollidierte Uber lange Zeitrdume mit fehlendem
Personal. Schon im April 1960 wandte sich das Landesjugendamt Hannover an den

Kultusminister, da die

»in den letzten Jahren gefiihrte Aufsicht iiber die [mit der] Durchfiihrung der Flrsorgeerziehung und
Freiwilligen Erziehungshilfe beauftragten Heime infolge der nicht ausreichenden Zahl von Fachkréften
im Landesjugendamt keinesfalls genugt hat. Diese Aufsicht muR3 viel eingehender gelibt werden, wenn
sich das Landesjugendamt als Firsorgeerziehungsbehdrde nicht einer Verletzung seiner Aufsichtspflicht
schuldig machen will.«*

Das Schreiben hatte durchaus den Charakter eines ,,Brandbriefes® und war nicht das einzige

dieser Art. Im November desselben Jahres erging ein weiteres Schreiben, auch dieses wieder

43 Erlass des Niedersachsischen Kultusministers vom 7.3.1955. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 12/83.
4 Landesjugendamt vom 21.4.1960 an den Herrn Niederséchsischen Kultusminister. NLA HA, Nds. 120
Hannover, Acc. 34/93 Nr. 4.
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ohne Erfolg.**® Im Folgejahr, 1961, wurde dem zustandigen Minister erneut mehrfach
mitgeteilt, dass es an Personal fehlte; auch das fiihrte nicht zu einer Aufstockung.**® 1963 war
das Landesjugendamt Hannover fiir 1.008 Heime und Einrichtungen zusténdig, die insgesamt
Uber 60.161 Platze verfligten. Das Landesjugendamt Braunschweig hatte 212 Einrichtungen
mit 10.503 Platzen zu beaufsichtigen, im Einzugsbereich des Landesjugendamtes Oldenburg
lagen 180 Einrichtungen mit 10.754 Platzen.*” Der Personalmangel bestand bis in die 1970er
Jahre fort.*®

Die personelle Unterbesetzung der Aufsichtsbehdrden fiihrte dazu, dass die Heimaufsicht
oftmals nicht einmal den Mindestanforderungen geniigen konnte. Besichtigungen der
insgesamt rund 1.400 Heime in Niedersachsen durch Vertreter der Landesjugendamter, der
Jugendamter und ggf. der Gesundheitsamter waren in der Regel einmal pro Jahr gefordert.
Die Besuche der im ganzen Land verteilten Heime bedurften eines hohen
Organisationsaufwands und waren zeitintensiv. Insofern war eine hohe Kontrolldichte
illusorisch. Vor Ort ging es vor allem um die raumlichen, materiellen und sanitéren
Verhaltnisse. Dazu gehorte zwar die Frage, ob das Heim einen eigenen oder einen
Vertragsarzt beschaftigte, arztliche Mallnahmen waren aber in der Regel nur dann von
Interesse, wenn diese konkret ein Problem verursacht hatten. In solchen Féllen war es der
Amtsarzt, der dazu gehort wurde. Die etwaige Durchfiihrung von Arzneimittelstudien in
Heimen und Einrichtungen, die ohnehin bis Ende der 1970er Jahre keiner gesetzlichen
Regelung unterlagen, war kein Thema der Berichterstattung. Demzufolge fand sich in den
Akten auch kein Schriftstiick, in dem diese Arzneimittelstudien Gegenstand der
Ausfiihrungen waren.

Dieser Befund basiert auf der Auswertung der Akten des Landesjugendamts Hannover.
Aufgrund der eben skizzierten Zustandigkeiten ist nicht damit zu rechnen, dass sich die Lage
bei den Landesjugendamtern Oldenburg und Braunschweig anders gestaltete. Dazu bedurfte
es einer speziellen Konstellation. Diese ist in Fallen denkbar, in denen es zu Reaktionen auf
oder Widerstand gegen eine Arzneimittelstudie gekommen wére. N6tig war ferner, dass sich
solche Haltungen schriftlich niederschlugen. Allerdings wirde eine solche Korrespondenz
nicht zwangslaufig das jeweilige Landesjugendamt erreichen. Das heil3t, man misste auf der

Suche nach solchen Einzel- oder Ausnahmeféllen die Akten aller Jugendamter und ggf.

5 |_andesjugendamt vom 18.11.1960 an den Herrn Niederséchsischen Kultusminister. NLA HA, Nds. 120
Hannover, Acc. 34/93 Nr. 4.
*“© NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 34/93 Nr. 4.
“7 Landesjugendamt Hannover, 15. Dezember 1963, betr. Heimrichtlinien. NLA HA, Nds. 400, Acc. 23/96 Nr.
124,
8 Kraul u. a. (2012), S. 161-163.
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Gesundheitsamter durchsuchen, was im Rahmen dieses Forschungsauftrages nicht geleistet

werden kann, unabhéngig davon, ob der Aufwand das Ergebnis rechtfertigen wirde.

5.2 Pneumenzephalographien

Schon in der Weimarer Republik hatten Psychiaterinnen und Psychiater eine wichtige
Funktion im Offentlichen Firsorgesystem ubernommen. Pneumenzephalographien waren in
den beiden nach dem Ende des Nationalsozialismus in Niedersachsen 1953 und 1954
neugegrindeten KJPs ein Diagnoseinstrument zur Indikationsstellung. Damit gewannen
Pneumenzephalographien zugleich als Begutachtungsinstrument im Rahmen der Kinder- und
Jugendfursorge an Bedeutung. Vor diesem Hintergrund stellt sich auch im Fall der
Durchfuhrung von Pneumenzephalographien die Frage nach der normgerechten
Durchfuhrung und moglichen Einflussnahmen von Landesbehdrden auf die Art und Weise der
Diagnosestellung. Im Folgenden soll zunédchst die Funktion von Pneumenzephalographien in
den hier untersuchten (kinder-)psychiatrischen Einrichtungen dargestellt werden, bevor erste
Schatzungen daruber vorgestellt werden, wie h&ufig diese fir die Betroffenen duferst
schmerzhafte und mit gewissen Risiken verbundene MaRnahme in den unterschiedlichen
Einrichtungen angewandt wurde. Da Pneumenzephalographien vielfach im Zusammenhang
mit Begutachtungen fur die Jugendbehdrden durchgefuhrt wurden, ist auch die Haltung der
Jugendamter von Relevanz. Das Kapitel schlieBt mit ersten Ergebnissen zur
Aufklarungspraxis und dazu, ob beim Einholen des Einverstdndnisses der Eltern deren Rechte

Ubergangen wurden.

5.2.1 Einsatzgebiet

Bei der Pneumenzephalographie handelt es nach der Medizinhistorikerin Gergely Klinda um
ein ,réntgenologisches, diagnostisches Verfahren“.**® Wahrend des Verfahrens injiziert man
Luft in die Liquorraume des Gehirns, also in jene Raume, die eigentlich mit der Gehirn-
Ruckenmarks-Flussigkeit gefullt sind. Mittels einer Lumbalpunktion auf HOhe des
Lendenwirbels wird ein Teil der Flussigkeit entfernt und durch Luft als Kontrastmittel ersetzt.
So konnen die Hohlrdume des Gehirns, die sogenannten Ventrikel, auf einer

Rontgenaufnahme dargestellt werden.**® Anfang der 1920er Jahre wurde das Verfahren

9 Klinda (2010), S. 6.
%0 Klinda (2010), S. 6.
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nahezu zeitgleich in den USA und in Europa entwickelt.**! Zu den Nebenwirkungen zahlten —
insbesondere in der Anfangszeit — ,starke Kopfschmerzen, lang andauernde Ubelkeit,
Erbrechen und in nicht wenigen Fallen der Tod des Patienten“.*? Die
Pneumenzephalographie diente somit vor der Entwicklung anderer bildgebender Verfahren
zur Beurteilung organischer Verdnderungen des Gehirns. Schon in den 1930er Jahren wurde
sie als ,,ein neues, objektives Verfahren zur Abschdtzung der sozialen und therapeutischen
Prognose Jugendlicher [...] iiber die Grenze der Erziehbarkeit betrachtet«.*®* Weder an der
Funktion der Begutachtung mittels einer Pneumenzephalographie noch an der weiterhin
existierenden Kategorie der ,Unerzichbaren‘®* hatte sich in den ersten Dekaden der
Bundesrepublik etwas geéndert. In der Therapie spielte die Pneumenzephalographie hingegen
von Beginn an nur eine untergeordnete Rolle. Seit den 1930er Jahren wurde sie vereinzelt als
Therapie bei kindlicher Epilepsie angewandt.”> Nach dem Ende des Zweiten Weltkriegs
betrachtete man den therapeutischen Einsatz der Pneumenzephalographie mit grofler
Skepsis®®,  wenngleich sie auch wahrend des hier im Fokus stehenden
Untersuchungszeitraums noch vereinzelt therapeutisch eingesetzt wurde®’. Im Rahmen von
Diagnostik und Begutachtung war die Untersuchungsmethode jedoch weit verbreitet.

Fur die Einordnung der Durchfiihrung von Pneumenzephalographien ist es weiterhin
unerlasslich, sich die Bedeutung der KJP Wunstorf, aber auch der KJP Konigslutter als

“*% im Rahmen der Jugendfiirsorge zu vergegenwartigen. 1953

,Beobachtungsstation[en]
wurde die jugendpsychiatrische Abteilung des Niedersachsischen Landeskrankenhauses
Konigslutter eingeweiht. Die Grundung erfolgte auf Beschluss des Niedersachsischen
Sozialministeriums.** Zeitgleich mit der Eréffnung der jugendpsychiatrischen Abteilung
wurde auch eine Rontgenabteilung mit einem ,,medizinisch-diagnostischen Laboratorium**®°
eingerichtet. Dort konnten Pneumenzephalographien durchgefiihrt werden. 1954 teilte das
Niederséchsische Landesjugendamt allen Kliniken und Heimen des Landes mit, auch die

neugegriindete KJP Wunstorf bote die VVoraussetzungen zur Beobachtung

! Klinda (2010), S. 25.
%2 Klinda (2010), S. 12.
%53 Klinda (2010), S. 85.
% Ubbelohe (2002), S. 415.
%55 Schleier (1940), S. 200.
%% pfister von Egg (1952).
7 Krankenakte 1682. Kellerarchiv Waldweg* des Instituts fiir Ethik und Geschichte der Medizin der
Universitat Gottingen.
8 NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 00063. Zur Geschichte der Kinderbeobachtungsstationen:
Héhner-Rombach (2017).
9 pgtsch (2015), S. 61.
%0 pgtsch (2015), S. 67.
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~jugendlicher Psychopathen, fiir die vormundschaftlich die Beobachtung und Untersuchung gem. §
65, 4 RJWG angeordnet worden ist, und zur Begutachtung von Minderjéhrigen, bei denen die
Aufhebung der Firsorgeerziehung aus Griinden geplant wird, die in der Person des Minderjéhrigen
liegen.«*®*

Betrachtet man die Krankenakten der Wunstorfer Klinik fur Kinder- und Jugendpsychiatrie,
so ist davon auszugehen, dass dort Pneumenzephalographien erst ab 1959/60 durchgefuhrt
werden konnten. Erst zu diesem Zeitpunkt wurden entsprechende Untersuchungen in den
Krankenakten vermerkt. Aus Sicht einer enemaligen Arztin lieR sich die damalige technische
Ausstattung zur Durchfuhrung von Pneumenzephalographien an der KJP Wunstorf nicht mit
den Standards anderer Kliniken, wie beispielsweise der Universitatsklinik Tibingen,
vergleichen. Zudem hatte in schweren Notfallen keine schnelle medizinische Betreuung im
eigenen Haus erfolgen kénnen.*®?

In den beiden KJPs wurden Gutachten Uber die Verhdngung bzw. Aufhebung von
Fursorgeerziehung angefertigt, und Heime, Schulen, Erziehungsberatungsstellen, aber auch
besorgte Eltern suchten bei diesen Kliniken Unterstiitzung bei solchen Kindern, die ihnen
besonders problematisch erschienen. Die Begutachtung dauerte zumeist vier bis sechs
Wochen und mundete in Empfehlungen tber die weitere Erziehung und Unterbringung der
Kinder. Im Vordergrund der beiden Einrichtungen stand also die Diagnosebildung. In der
Universitats-Psychiatrie Gottingen wurden ebenfalls Kinder begutachtet, es erfolgte aber
ebenso die Behandlung von Erkrankungen.

Neben diesem Wissen (ber die Aufgaben der hier untersuchten Einrichtungen spielen auch
die zeitgenossischen Fachdiskurse iiber die Ursachen von ,Verhaltensauffilligkeiten® eine
Rolle, um die Einhaltung fachlicher Standards analysieren zu koénnen. Clarita Dames, die
langjahrige Leiterin der KJP Wunstorf, steht beispielsweise exemplarisch fur einen Ansatz,
der eine vermeintlich wachsende Zahl von ,schwierige[n] und verhaltensgestorte[n]

463 Auch Heinze

Kinder[n]* auf eine Zunahme hirnorganischer Erkrankungen zurlckfuhrte.
jun. ging von einer ,,zunehmenden Anzahl traumatisch, perinatal, postenzephalitisch oder
andersartig hirnorganisch geschadigter Kinder* aus.*®® Dies ist insbesondere deshalb von
Interesse, da sich 1961 die Bestimmungen darlber verdnderten, in welchen Féllen die
Fursorgeerziehung aufgehoben werden konnte, wenn keine Aussicht auf deren Erfolg bestand.
Wahrend zuvor sowohl padagogische und medizinische Griinde hierfir in Anschlag gebracht

werden konnten, wurden nun die Aufhebungsgrinde auf medizinische Ursachen

“®1 Mitteilung des Niedersachsischen Landessozialamts (G. Z.: 681236) vom 20.5.1954. Wir danken Heiner
Wittrock, der uns das Dokument zugénglich machte.
%82 Miindliche Auskunft von Dr. Silke Klotz vom 19.11.2018.
%83 Dames (1968).
%% Heinze (1968), S. 309f.
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eingeschrankt.*® Eine erste Sichtung von Krankenakten von Kindern aus der KIJP Wunstorf
aus den Jahren 1962/63 legt nahe, dass viele Kinder auf Wunsch von Schulen und Heimen
nach Wunstorf kamen, nachdem sie in ihrem bisherigen Lebenskontext als ,untragbar*
angesehen wurden. In Wunstorf sollte Uberpriift werden, ob sie an einer organischen
Hirnerkrankung litten.*®® Das Land Niedersachsen iibernahm, wie sich einem Schreiben aus
dem Niederséchsischen Landesverwaltungsamt von 1969 entnehmen l&sst, die Kosten fir eine
Pneumenzephalographie im Rahmen der Jugendfirsorge in zwei Fallen: wenn sie zur
,Festlegung einer erfolgversprechenden anstaltsfiirsorglichen Behandlung® und eines

“*" notwendig war. D. h. es wurde zwischen zwei

»sinnvollen Erziehungsprogrammes
Einsatzmoglichkeiten der Pneumenzephalographie unterschieden: zur Diagnosebildung und
Einleitung einer daraus abgeleiteten Therapie und zur Begutachtung im Rahmen der
Fursorgeerziehung.

Von den Landesjugendamtern wurden die Gutachten der beiden KJPs unterschiedlich

eingeschatzt:

»Die Gutachten der jugendpsychiatrischen Kliniken sind fiir die Bearbeitung in der FE und FEH
unterschiedlich verwertbar. Die Gutachten von Konigslutter befassen sich (berwiegend mit der
Feststellung organischer Stérungen. Sie geben nur wenig Hilfen fir die weitere Betreuung der
Jugendlichen. In Wunstorf werden die Gutachten umfassender aufgestellt und enthalten auch
Vorschlige fiir die weitere Behandlung der Kinder und Jugendlichen.«“%®

Den Gutachten aus der KJP Wunstorf wurde demnach der Vorzug gegeben, obgleich zu
diesem Zeitpunkt lediglich in der KJP Konigslutter Pneumenzephalographien durchgefiihrt
wurden. Sie waren damit nicht der ausschlaggebende Punkt, dennoch kann eine Bevorzugung
der Wunstorfer KJP durch die Landesjugendamter Einfluss genommen haben auf die Anzahl
der Kinder, die mittels dieser Methode diagnostisch untersucht wurden.

Dafiir missen Gemeinsamkeiten und Unterschiede der beiden KJPs in den Blick genommen
werden. Im Rahmen des Forschungsauftrages konnte bisher lediglich fiir die KJP Wunstorf
die Préferenz organischer Erklarungsansatze fur vermeintlich auffalliges Verhalten bei
Kindern gezeigt werden. Eine Analyse der Krankenakten der KJP Kdnigslutter steht noch aus.
Ferner war die Pneumenzephalographie nicht die einzige Methode, um organische

Erkrankungen des Gehirns zu diagnostizieren, wenngleich sie als einziges bildgebendes

%% Gesetz fiir Jugendwohlfahrt (1961), § 75 Abs. 2. Siehe auch Kapitel 5.1.1 Rechtliche Grundlagen der
Heimeinweisung.

8 NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 00594; Acc. 2006/087 Nr. 59 (B. S.); Acc. 2006/087 Nr.
01105 (G. S.).

“®7 |_andesverwaltungsamt — Jugendhilfe am 23.5.1969. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 12/83.

%8 Auszug aus der Ergebnis-Niederschrift iber die Tagung der Leiter der niedersachsischen Landesjugendamter
am 19.6.1957. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 34/93 Nr. 2. Hervorhebungen im Original.
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Verfahren besonders geschatzt wurde. Neben der Pneumenzephalographie gehérten auch
andere Methoden wie Anamnese, neurologische Tests, psychologische Untersuchungen etc.
zum zeitgendssischen Diagnoserepertoire fur organische Erkrankungen des Gehirns. Es gilt
also auch der Frage nachzugehen, ob in beiden KJPs jeweils das gesamte Diagnoserepertoire
eingesetzt wurde.

Innerhalb der Diagnosemethoden war die Pneumenzephalographie die aufwendigste und auch
gefdhrlichste. Erstens sind Pneumenzephalographien fir die Betroffenen mit starken
Nebenwirkungen verbunden.*®® Zweitens konnen durch die mit der Pneumenzephalographie
einhergehenden Lumbalpunktionen weitere Komplikationen auftreten, wenn beispielsweise
Veranderungen des Hirndrucks oder bestehende Entziindungen im Vorfeld nicht erkannt
wurden.*” Solche Komplikationen sind auch in den bisherigen Stichproben dokumentiert. So
ist in der Krankenakte eines Kindes ein ,,langerandauernder [sic!] Hypertensionszustand im

47l

Liquorsystem verzeichnet. Ein anderes Kind verstarb acht Tage nach einer

Pneumenzephalographie berraschend. Bei ihm war die Lufteinfullung zunédchst

gescheitert.*?

In der Krankenakte wurde kein  Zusammenhang mit  der
Pneumenzephalographie hergestellt.

Wenig Beachtung schienen zeitgendssisch die vorhandenen Angste der Kinder vor diesem
Eingriff gespielt zu haben. Das folgende Zitat gibt die Aussage eines Médchens wieder, das

vor der Durchfiihrung der Pneumenzephalographie aus der KJP Wunstorf weggelaufen war:

»In Wunsdorf [sic!] hat man mir gesagt, das wére eine Klinik. Aber dort ist es ja genauso schlimm wie
im Heim — Fenster gehen nicht auf und die Turen sind auch alle zugeschlossen. Dort bekommen die
Méadels alle so eine grofie Nadel in den vereisten Riicken gestochen und das heift eine ,Enze‘ und dann
wird das ,Gehirnwasser® abgezogen [...].Weil ich nun auch so eine Nadel in den Riicken bekommen
sollte, darum bin ich aus Wunsdorf [sic!] weggelaufen.«*"

Deutlich wird, dass die Pneumenzephalographie, die sogenannte ,,Enze”, Gegenstand vieler
Gesprache unter den Kindern und Jugendlichen war. Diese gingen davon aus, dass alle dieser

Untersuchung unterzogen wurden, ohne dass sie verstanden, warum sie durchgefuhrt wurde.

%9 Klinda (2010), S. 12.

*7% Siehe hierzu auch Miller/Seifert (1959), S. 473.

471 Krankenakte 1568. ,.Kellerarchiv Waldweg* des Instituts fiir Ethik und Geschichte der Medizin der
Universitat Gottingen.

72 Arztbrief vom 19.8.1955; Eintrag im Verlaufsprotokoll vom 3.5.1955. NLA WO, 28 Nds. 2 Nr. 4972.

4% Abschrift der polizeilichen Aussage vom 10.5.1963. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 00128.
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5.2.2 Schatzungen zum Anteil der durchgefiihrten Pneumenzephalographien

Anhand von Krankenakten kann der Anteil der in den drei Kliniken durchgefiihrten
Pneumenzephalographien ermittelt werden. Im Rahmen des bisherigen Forschungsauftrages
wurden dazu erste Schatzungen anhand von Stichproben getatigt. In der KJP Wunstorf war
bei den Kindern aus der Stichprobe der Jahre 1962/63 bei 64 Prozent eine
Pneumenzephalographie geplant und bei rund 56 Prozent wurde eine solche durchgefiihrt.*

Pneumenzephalographien sind auch in Krankenakten aus den frihen 1970er Jahren
dokumentiert. Sie wurden also bis zum Ende des Uberlieferungszeitraums durchgefiihrt. Ob
und wie sich gegebenenfalls die Anzahl der in der KJP Wunstorf vorgenommenen
Pneumenzephalographien im Untersuchungszeitraum veranderte, dariiber konnen die bisher
gezogenen Stichproben keine Auskunft geben. Gegentiber dem hohen Anteil von Kindern, bei
denen in der KJP Wunstorf 1962/63 eine Pneumenzephalographie durchgefiihrt wurde,
zeichnet sich fir die KJP Konigslutter ab, dass ab ca. 1957/58 weniger
Pneumenzephalographien vorgenommen wurden. Da die Uberlieferung der Krankenakten aus
Konigslutter 1961 endet, muss diese grobe Tendenz zur Anzahl der in beiden Kliniken
durchgefuhrten Pneumenzephalographien an dieser Stelle gentigen. Es ist jedoch sehr
wahrscheinlich, dass die Durchfihrung von Pneumenzephalographien in beiden
Einrichtungen differierte. Auch an der Goéttinger Universitats-Psychiatrie sind in den bis Mitte
der 1950er Jahre uberlieferten Krankenakten in deutlich tGber 50 Prozent der Félle
Pneumenzephalographien vermerkt. In einem Fall wurde die Pneumenzephalographie
entgegen der allgemeinen Verwendung als Diagnosemittel auch therapeutisch eingesetzt.*”

Diese auf noch dinner Quellenbasis erhobenen Ergebnisse legen nahe, dass zwar die
Pneumenzephalographie zum Standardrepertoire bei der Erkennung von organischen
Hirnschaden zahlte, die tatsachliche Durchfihrung aber wéhrend des hier relevanten
Untersuchungszeitraums in den einzelnen Einrichtungen durchaus unterschiedlich gehandhabt
wurde. Die bisherige Datengrundlage lasst es jedoch nicht zu, das Ausmal dieser Differenzen
zu Dbestimmen und die Ursachen abschliefend zu rekonstruieren. Es erscheint aber
naheliegend, das neben einer differierenden Zusammensetzung der aufgenommenen Kinder
und Jugendlichen auch unterschiedliche Auffassungen (ber das Entstehen von

,Verhaltensauffilligkeiten‘ und eine unterschiedliche Einschatzung tber die Notwendigkeit,

% Als Grundwert diente die Anzahl der Akten, die eine Aussage zu dieser Frage erlaubten. Dies war bei 94
Prozent der Akten der Fall.

475 Krankenakte 1682. .Kellerarchiv Waldweg* des Instituts fiir Ethik und Geschichte der Medizin der
Universitat Gottingen.
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Pneumenzephalographien zusatzlich zu den anderen existierenden diagnostischen

MalRnahmen durchzufiihren, eine (Teil-)Rolle spielten.

5.2.3 Haltung des Landesjugendamts Hannover

1965 setzte sich das Landesjugendamt Hannover mit der Frage der Zustimmung zu
Pneumenzephalographien auseinander. Anlass war die Anfrage von Clarita Dames, der
Leiterin der KJP Wunstorf, vom 1. Februar 1965. Sie schlug dem Landesjugendamt Hannover
zur Vereinfachung der Durchfiihrung von Pneumenzephalographien vor, ,,mit jedem Antrag
auf Aufnahme eines Minderjéhrigen zur stationdren Beobachtung grundsétzlich sofort die
Zustimmung fur eine Hirnluftfullung zu erteilen — vorbehaltlich des Einverstandnisses der
Personensorgeberechtigten«.*’® Letztere war, wie in Kapitel 5.1.3 (Elterliche Sorge) gezeigt
wurde, in der Regel auch dann nétig, wenn ein Kind im Rahmen der FE oder der FEH betreut
wurde.

Der zustidndige Beamte im Landesjugendamt, Obermedizinalrat Dr. von Wolff, konsultierte,
wie die erhaltenen Akten zeigen, fir seine Entscheidung den Leiter des
Stadtgesundheitsamtes Hannover sowie einen Psychiater der Universitatsklinik Goéttingen und
orientierte sich anhand juristischer Fachliteratur. Ferner wurde im Landesjugendamt erwogen,
den ,Referent[en] flir psychiatrische Fragen und Direktor des Landeskrankenhauses
Wunstorf“*’’, Dr. Johannes Berger, zu kontaktieren. Die Doppelfunktion von Berger spielte
fiir das Landesjugendamt Hannover offenbar zunédchst keine Rolle, um ihn als Experten in
einer Angelegenheit zu befragen, die die Arbeitsabldufe an seiner Klinik vereinfacht hatte.
Auf eine Stellungnahme Bergers verzichtete von Wolff jedoch. Die Grinde fiir diese
Entscheidung gehen aus den (berlieferten Dokumenten nicht hervor. Die angefragten
Mediziner ordneten die Pneumenzephalographie als harmlose Standardmethode ein, die, so
der Leiter des Stadtischen Gesundheitsamtes Hannover, ,,immer dann erforderlich sei, wenn
eine organische Erkrankung des Hirns erkannt bzw. ausgeschlossen werden soll«.*’”® Die
eingeholten &rztlichen Einschdtzungen lassen die hohe Zahl der in Wunstorf durchgefiihrten
Pneumenzephalographien zunéchst als zeittypisch erscheinen.

Nicht nur in der Medizin, sondern auch in der Rechtswissenschaft beschéftigte man sich in
dieser Zeit mit der Frage der Legitimitit der Durchfiihrung von Pneumenzephalographien.

Dies geschah vor allem, wenn diese im Rahmen von psychiatrischen Gutachten zur

478 \Jermerk vom 3.2.1965. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 12/83 Nr. 8.
417 \Jermerk vom 6.4.1965. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 12/83 Nr. 8.
478 \Jermerk vom 6.4.1965. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 12/83 Nr. 8.
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Urteilsfahigkeit von Angeklagten angeordnet werden sollten. Ab der zweiten Halfte der
1950er Jahre verfestigte sich unter Juristinnen und Juristen die Auffassung, dass der Eingriff
,nur in Ausnahmefillen und auch dann nach Méglichkeit nur in Ubereinstimmung mit dem
Patienten vorgenommen werden sollte“.*”® Ganz tiberwiegend wird in den zitierten Urteilen
betont, dass die individuellen Griinde jeweils zu wiirdigen und zu bewerten seien.

Deutlich wird, dass sich in der zweiten Halfte der 1950er Jahre eine Kontroverse uber den
Einsatz von Pneumenzephalographien entwickelte, in der es einerseits um die Rechte von
Patientinnen und Patienten und andererseits um die Vereinfachung von Verwaltungsablaufen
und den staatlichen Zugriff auf den Einzelnen ging. In diesem breiten Spektrum von
Einschatzungen orientierte sich das Landesjugendamt Hannover am unteren Ende der
dargestellten zeitgendssischen Standards. Folgerichtig teilte von Wolff der KIP Wunstorf mit,
dass er gemaR dem Vorschlag von Dames sein Einverstdndnis dann pauschal erteilen werde,
wenn

,,a) aus medizinischen Griinden auf eine Hirnkammerluftfiillung nicht verzichtet werden kann
und

b) die Personensorgeberechtigten ihr Einverstandnis schriftlich erteilt haben<.*¢°

Andere Jugendamter entschieden in dieser Frage anders. Einer Krankenakte lieR sich
entnehmen, dass das Jugendamt Leer 1962 aufgrund der vorhandenen Alternativen das

Einverstandnis verweigerte.**

5.2.4 Aufklarung und Einholen der Zustimmung bei den Eltern

In der Regel, jedoch nicht immer, ist in den drei Einrichtungen (KJP Wunstorf, KJP
Konigslutter, Universitats-Psychiatrie Gottingen) ein Einverstandnis der Eltern bzw. der
gesetzlichen Vertreterinnen oder Vertreter dokumentiert. Alle Institutionen waren zudem
gefordert, Uber den Eingriff aufzuklaren. Aufklarung meinte nach zeitgendssischer ethischer
wie juristischer Definition, dass ,,Wesen, Bedeutung und Tragweite wenigstens in den

“®2 sein miissen. Die gesichteten Krankenakten liefern Hinweise

Grundziigen verstanden
darauf, ob diese Voraussetzungen erfullt wurden. Deutlich werden u. a. die Unterschiede in

der Art und Weise, wie in den drei Kliniken das Einverstandnis erteilt und wie informiert

*9 publikationsausschnitt. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 12/83 Nr. 8.
“80 |_andesjugendamt Hannover an Jugendpsychiatrische Klinik Wunstorf, 5.4.1965. NLA HA, Nds. 120
Hannover, Acc. 12/83 Nr. 8.
8L NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 05967.
82 Harnack (1964), S. 1072.
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wurde. Im Rahmen des Forschungsauftrages konnen, basierend auf den gezogenen
Stichproben, erste Befunde vorgestellt werden. Teils ist im Verlaufsbogen lediglich vom Arzt
notiert, dass das Einverstandnis gegeben wurde.”®® Fir die beiden KJPs wurden zudem
mitunter verharmlosende Darstellungen moglicher Komplikationen aufgefunden‘, in den
Akten der Universitats-Psychiatrie Goéttingen fanden sich bisher keinerlei Hinweise auf eine
mogliche Aufklarung*®.

Lediglich fir die KJP Wunstorf lassen sich fir das Zeitfenster 1962/63 etwas genauere
Ergebnisse formulieren. Demnach wurde in der Regel das Einverstandnis der
Sorgerechtsinhaberinnen und -inhaber schriftlich eingeholt und dabei auch bestétigt, dass tber
den Eingriff aufgeklart wurde. Allerdings existieren auch einige Zweifelsfélle, bei denen es
einer intensiveren Auswertung der Akten bedarf. So strich beispielsweise eine Mutter die
Pneumenzephalographie auf einem Formular durch, nicht jedoch die Lumbalpunktion. In
diesem Fall wurde dennoch eine Pneumenzephalographie durchgefiihrt.*®

Bereits eine erste Auswertung der Stichprobe hebt hervor, dass in den 1960er Jahren keine
einheitliche Form der Einverstandniserklarung existierte.**” In manchen Krankenakten sind

mitunter Begleitschreiben erhalten, die tber die Qualitat der Aufklarung Auskunft geben:

,Gleichzeitig bitten wir um Unterschrift der anliegenden Einverstandniserklarung zur Untersuchung der
Nervenwasserflissigkeit. Diese Untersuchung ist dringend erforderlich zur Klarung des Befundes bei
[Name]. Ihr Hausarzt od. der Amtsarzt des Gesundheitsamtes werden Ihnen bestatigen kdnnen, dass es
sich um einen harmlosen Eingriff bei dieser Untersuchung handelt. Um Ricksendung des anl.
Vordrucks wird gebeten. [Unterschrift, Dr. Heinze, Med. Rat]«*%

Dariiber hinaus wurden das Aufnahmegespréach, Besuche der Eltern oder Telefonate genutzt,

um Uber die Pneumenzephalographie zu informieren. In einem Fall gelang es beispielsweise

“83 Eintrag ins Verlaufsprotokoll. NLA WO, 28 Nds. 2 Nr. 7647.

“84 Schreiben Heinze an JA-Amtsvormundschaft vom 22.8.1966. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087
Nr. 04295.

“85 Schreiben ans Jugendamt, 7.10.1954. NLA WO, 28 Nds. 2 Nr. 7323; Schreiben an JA-Amtsvormundschaft
vom 22.8.1966. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 04295.

“88 \Jordruck Einverstandniserklarung. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 00046.

487 Beispiel I, 17.3.1962: ,,Ich bin mit den erforderlichen Untersuchungen, insbesondere mit einer Untersuchung
des Nervenwassers und der Durchfiihrung einer Encephalographie bei meinem Sohn [Name], geb. [Datum]
einverstanden.” NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 00067. Beispiel Il vom 28.9.1962: ,Ich bin
daruber unterrichtet, daf einmal nur die notwendigsten Untersuchungen gemacht werden und zum anderen diese
wie auch die Behandlung sich im Rahmen anerkannter und erprobter Methoden bewegen. Falls es erforderlich
ist, bin [ich] auch mit einer Untersuchung der Nervenflussigkeit bzw. einer Hirnkammerluftfillung
(Encephalogramm) einverstanden, nachdem ich Uber die Art dieser diagnostischen MaRnahme aufgekldrt worden
bin.“ NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 03839.

“®NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 00128.
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erst ,,nach langerem Gespr'eich“Asg, die Zustimmung des Vaters zu erhalten: ,,Er weigerte sich
anfangs sehr*, da er selbst schlechte Erfahrungen nach einem Unfall gemacht habe.

In keiner der bisher gesichteten Akten wurde auf die auftretenden Nebenwirkungen von
starken Kopfschmerzen und mitunter mehrtdgigem Erbrechen, von Schlaflosigkeit ,,trotz
Dominal“*®, wie in einer Krankenakte notiert, hingewiesen. Deutlich wird, dass auch hier erst
eine Analyse von Krankenakten erkennbar werden lasst, ob bei der Aufklarung geltende
rechtliche und ethische Standards eingehalten wurden.

Eine Analyse der Krankenakten kann ferner zeigen, ob die Rechte von Eltern beim Einholen
der Einverstdndniserklarung Ubergangen wurden. Bei Kindern, die sich in Obhut des
Jugendamtes befanden, wurde in Einzelfallen versucht, anstelle der notwendigen Einwilligung
der Eltern ausschlieRlich die des zustdndigen Jugendamtes einzuholen, obgleich dies gegen
rechtliche Standards verstieR.** Beispielhaft sei der Beschluss (iber den Antrag des
Jugendamtes der Stadt Salzgitter von 1953 zitiert, die Zustimmung zu einer
Pneumenzephalographie trotz der Ablehnung durch die Mutter durch eine Entscheidung des

VVormundschaftsgerichtes zu erzwingen:

»[Name] befindet sich im Landeskrankenhaus Konigslutter, wo die Durchfihrung eines
Encephalogramms an [Name] zur Darstellung der Gesamtpersonlichkeit [Name] fur notwendig erachtet
wird. Das Jugendamt halt sich nicht fiir legitimiert, die Zustimmung zu geben. Die Mutter hat die
Zustimmung verweigert. Das Jugendamt hat deshalb beantragt, die fehlende Zustimmung der Mutter
vormundschaftsgerichtlich zu ersetzen. Einer Vorladung zur Anhdrung hat die Mutter keine Folge
geleistet. Es 14kt sich daher nicht feststellen, ob in der Weigerung der Mutter ein Mibrauch ihrer
elterlichen Gewalt liegt oder nicht. Das Gericht kann daher MaBnahmen nach § 1666 BGB nicht treffen,
weil die Grundlage fiir ein solches Eingreifen nicht festzustellen sind [sic!]. Die Durchfiihrung des
Encephalogramms bedingt einen operativen Eingriff, der nicht immer ohne Nachwirkungen bei dem
Kranken ist. Im Sozialrecht entstehen einem Kranken, der die Einwilligung zur Durchfithrung des
Encephalogramms nicht gibt, keinerlei Rechtsnachteile. Aus diesen Erwégungen heraus wiirde das
Gericht, selbst wenn die Voraussetzungen fur ein Eingreifen vorliegen wirden, die fehlende
Einwilligung der Mutter nicht ersetzen. Der Antrag des Jugendamts war daher zuriickzuweisen. “ %

Auch bei zwei Kindern aus der KJP Wunstorf wurde das Vormundschaftsgericht fur eine
entsprechende Entscheidung angerufen und lehnte eine solche ebenfalls ab. Es wurde also
wiederholt versucht, das Einverstdndnis der Eltern zu umgehen. Prazise Aussagen, ob in
solchen Féllen dennoch eine Pneumenzephalographie durchgefiihrt wurde, kénnen erst nach
einer intensiveren Auswertung der Akten erfolgen.

Deutlich wurde, dass die Pneumenzephalographie ein wichtiges Instrument bei der
Begutachtung von Kindern im Rahmen der FE und der FEH darstellte. Es konnte gezeigt

89 Verlaufsprotokoll. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 03834.

90 \/erlaufsprotokoll. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 02674.

! Sjehe Kapitel 5.1.2 Aufgaben der Jugendbehérden.

%92 Beschluss des Amtsgerichts Wolfenbiittel vom 8.9.1953. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 34/93 Nr. 2.
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werden, dass ublicherweise, jedoch nicht immer, die Einwilligung der Eltern flr die
Durchfuhrung einer Pneumenzephalographie eingeholt wurde. Es bedarf jedoch einer
weitergehenden Prifung, ob die Eltern den damaligen Standards entsprechend aufgeklart bzw.
ob in Einzelfallen ihre Rechte missachtet wurden. Fur die KIJP Wunstorf kann bereits jetzt fur
das Zeitfenster 1962/63 festgehalten werden, dass die Aufklarung nicht immer den
zeitgendssischen Normen entsprochen hat. Indem das Landesjugendamt Hannover der KJP
Wounstorf eine pauschale Einwilligung erteilte, unterliel3 es die Behorde, in diesen Fallen die
ubernommene Verantwortung individuell wahrzunehmen. Ein Vergleich der Einrichtungen
kann moglicherweise zeigen, ob die Verwendung der Pneumenzephalographie als
Begutachtungsinstrument auch nach zeitgenossischem Standard in einzelnen Einrichtungen
ubermaliig erfolgte und so vermeidbare gesundheitliche Belastungen der Kinder in Kauf

genommen wurden.

5.3 Staatliches Handeln bei Arzneimittel- und Impfstudien und bei
Impfungen

In diesem Kapitel soll der Frage nachgegangen werden, inwieweit Vertreterinnen und
Vertreter des Staates in die Durchfihrung von Arzneimittel- und Impfstudien involviert waren
bzw. ob sie Kenntnis von solchen Studien und mdglichen Missstanden oder Rechtsverstlien
besalen. Dabei werden nicht nur Behorden in den Blick genommen, sondern mit der DVBK
auch eine Organisation, in der Mitglieder staatlicher Einrichtungen als Expertinnen und
Experten zusammen mit Angehdrigen von Pharmaunternehmen und Arztinnen und Arzten die
Rahmenbedingungen von Studien definierten und teils auch selbst an der Durchfiihrung von
Versuchen mitwirkten. Da sich die rechtlichen Rahmenbedingungen fur Arzneimittelstudien,

Impfungen und Impfversuche unterschieden, werden diese getrennt voneinander untersucht.

5.3.1 Arzneimittelstudien

In den einschlédgigen Akten des Sozial- und Kultusministeriums zur Heim- und

Anstaltsaufsicht*®®

gibt es keine Anhaltspunkte dafiir, dass die Ministerien Kenntnis von
Arzneimittelstudien in Heimen hatten. Demzufolge fanden sich auch keine Hinweise auf eine

mogliche Einflussnahme seitens der Ministerien auf solche Versuche. Arzneimittelstudien

*%8 Die Liste der durchgesehenen Bestande befindet sich im Anhang 2: Liste der eingesehenen Akten im
Niedersachsischen Landesarchiv, Standort Hannover, zum Thema Staatliche Verantwortung.
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waren in den Akten (berhaupt kein Thema. Die jugendpsychiatrische Abteilung des
Niedersdchsischen Landeskrankenhauses Wunstorf war zwar zwischen 1960 und 1973
mehrfach Thema im Schriftverkehr der Bezirksregierung Hannover und in der Korrespondenz
zwischen dem Landessozialamt und dem Regierungsprasidenten, dabei ging es aber immer
um die unhaltbaren rdumlichen und sanitdren Zustande und um den Personalmangel in dieser
Abteilung.***

Das Fehlen von AuRerungen zu Arzneimittelstudien in den Sachakten des Sozial- und
Kultusministeriums erstaunt insofern nicht, als diese Versuche erst mit Inkrafttreten des
Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts am 1. Januar 1978 eine gesetzliche
Regulierung erhielten.”®> Auch die nach Aufklarung erforderliche Einwilligung der
Versuchspersonen bzw. ihrer gesetzlichen Vertreterinnen oder Vertreter zur Durchfiihrung der
Studie wurde erst durch dieses Gesetz eingefiihrt. Wenn Verhaltnisse, Vorkommnisse oder
Sachverhalte nicht als problemhaft wahrgenommen werden, gibt es keinen Anlass, sie zu
thematisieren. Eine fehlende gesetzliche Regulierung verstarkt diesen Mechanismus noch.
Dazuhin muss bedacht werden, dass die Zustande in den Heimen bis in die 1970er Jahre nicht
zu den Brennpunkten der Aufmerksamkeit gehdrten — weder der Offentlichkeit noch der
obersten Landesbehdrden.

Trotz der fehlenden Zustédndigkeiten ist es jedoch nicht ausgeschlossen, dass
Landesjugendédmter dennoch Kenntnis von Arzneimittelstudien besitzen konnten. Dies geht
vor allem aus jenen Krankenakten der KJP Wunstorf hervor, die im Zusammenhang mit der
Encephabol-Studie aus den Jahren 1962/63 gesichtet wurden. Zudem konnen auch der Akte
eines Heimkindes aus dem Jahr 1966 weitere Informationen zu diesem Aspekt entnommen
werden. Es wird deutlich, dass die Behandlung mit noch nicht zugelassenen Arzneistoffen in
mehreren jugendpsychiatrischen Abschlussberichten erwéhnt wurde. Bei einigen der Berichte
lassen sich die Adressatinnen und Adressaten nachvollziehen. Dazu gehérten neben den
behandelnden  Arztinnen und Arzten der Heimatgemeinden auch Jugend- und
Gesundheitsamter.** Zitiert sei hier ein Gutachten aus dem Jahr 1968, iiber ein Kind aus einer
Behinderteneinrichtung, welches zur Begutachtung in der KJP Wunstorf war: ,,Spéter erhielt
[Name] ein noch nicht im Handel befindliches Brom-ATOSIL-Kombinationspraparat der

Firma Verla-Pharm.“**" Das Gutachten ging u. a. an das Jugendamt der Heimatgemeinde.

“* NLH HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 2009/091 Nr. 39.

% Sjehe Kapitel 2.1 Arzneimittelgesetzgebung in der Bundesrepublik.

%% Schreiben an Kreisgesundheitsamt vom 23.11.1962. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 03840;
AbschlieBendes Gutachten. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 03840; Jugendpsychiatrisches
Gutachten vom 13.5.1963. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 05959.

“TNLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 04295.
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Angestellte von Jugend- und Gesundheitsémtern konnten auf diese Weise bei aufmerksamer
Aktenlektiire davon Kenntnis erhalten, dass Minderjéhrige in der KJP Waunstorf nicht
zugelassene Mittel erhielten. Eine behdrdliche Reaktion darauf findet sich nicht in den Akten.
Ob sich die Thematisierung von Arzneimittelstudien in diesen Gutachten wahrend des
Untersuchungszeitraums anderte und wie der entsprechende Umgang mit diesem Thema in
den beiden anderen hier zu untersuchenden Kliniken gehandhabt wurde, kann anhand der
gezogenen Stichproben bisher nicht beantwortet werden.

5.3.2 Impfungen

Im Gegensatz zu Arzneimittelstudien, die mit bestimmten Patientengruppen durchgefuhrt
wurden und werden, betreffen Impfungen im Prinzip jeden. Hier setzte nicht nur die
Gesetzgebung schon sehr frih ein, sondern auch die Durchfiihrung von Impfversuchen u. a.
mit Waisenkindern.**® Seit Beginn des 19. Jahrhunderts wurde der Zwang zur Pockenimpfung
in den deutschen Staaten eingefuhrt. Nach 1945 gehorten auch Diphtherie- und
Typhusschutzimpfungen bis zum Abklingen der Nachkriegsepidemien Ende der 1940er Jahre
zu den Zwangsimpfungen. Mit deren Abschaffung existierte in der Bundesrepublik
Deutschland von 1949 bis Ende der 1970er Jahre nur noch die Pockenimpfpflicht.**® Diese
hatte besonders Kinder im Fokus.>® Alle anderen Impfungen, beispielsweise gegen
Diphtherie, Scharlach, Masern, Polio etc., waren freiwillig und bedurften infolgedessen bei
Kindern und Jugendlichen der Zustimmung der Eltern bzw. der gesetzlichen Vertreter.

Aus diesen gesetzlichen Bestimmungen folgt die Thematisierung des Impfens in den
behordlichen Akten. Aus den friilhen Berichten der Landesoberinspektorin Nora Kénig tber
ihre unangekindigten Heimbesuche mit einem Vertreter des Landesjugendamts zwischen Mai
1957 und Januar 1958 gehen drei Félle von Impfungen an Kindern hervor, fir die nicht zuvor
die Einwilligung der Sorgeberechtigten eingeholt worden war. Das bedeutet, dass das
Vorliegen der Zustimmungserklarungen der Eltern abgefragt wurde. Im Mai 1957 berichtete
Nora Konig, dass alle Kinder in den ersten vier Wochen nach ihrer Aufnahme in das
betreffende Heim eine kombinierte Impfung gegen Scharlach, Diphtherie und Keuchhusten

erhielten, ,,ohne daf} die Eltern ihre Einwilligung dazu geben. Angeblich hat dieses bis jetzt zu

%8 Wolff (1998), S. 105, 112, 137, 311 und 358.

%% |n einzelnen Léandern, wie Baden-Wiirttemberg, existierten bis in die 1950er Jahre Impfpflichten gegen
Diphtherie und Scharlach, die dann kassiert wurden (Thieen (2017), S. 230).

% ThieRen (2017), S. 227f.
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keinerlei Schwierigkeiten gefiihrt.“** Wahrend hier noch keine Ermahnung der Heimleitung,
dies anders zu regeln, schriftlich fixiert worden war, anderte sich dies bei den folgenden zwei
Besuchen. So machte Nora Konig die Leitung eines Kinderheims, das zum Wichernstift
gehorte und das sie am 20. August 1957 besuchte, ,,ausdriicklich® darauf aufmerksam, dass
,»die Einwilligung der Sorgeberechtigten vor jeder Operation und vor jeder Impfung, die nicht
gesetzlich vorgeschrieben ist, eingeholt werden muB*.>*? Bei einem weiteren Besuch von drei
Heimen im Januar 1958 wurde deutlich, dass auch dort Impfungen illegal durchgefiihrt
worden waren: ,,Die bislang durchgefiihrten kombinierten Diphtherie- und Scharlach-
Impfungen sind eingestellt, nachdem wir darauf hingewiesen haben, dal} dazu in jedem Fall
die Genehmigung des gesetzlichen Vertreters eingeholt werden muB.<*® In dem Bericht tiber
eine Besichtigung des vom DRK unterhaltenen Sauglings- und Kleinkinderheims
Schwarmstedt im Dezember 1959 hielten die Vertreter des Gesundheitsamts Walsrode u. a.
fest, dass bei der Aufnahme ins Heim ,,mdglichst eine schriftliche Einverstidndniserkldrung d.
Erzichungsberechtigten fiir die Durchfilhrung von Schutzimpfungen eingeholt werden***
soll. Ein Durchschlag dieses Berichts befindet sich in den Akten des Landesjugendamts
Hannover, das demzufolge dartiber informiert wurde. 1959 formulierte ein Vertreter des
Landesjugendamtes, als in einem anderen Heim ebenfalls keine Einverstandniserklarungen
der Eltern vorlagen, ebenfalls recht vorsichtig, dass die ,,Angelegenheit noch einmal gepriift”
werden miisse, ,,aber wahrscheinlich auf die Zustimmung der Eltern aus rechtlichen Griinden
nicht verzichtet werden kann*.>*® Erneut folgte keine Intervention angesichts der rechtswidrig
durchgefiihrten Impfungen. Noch 1962 wies das Landesjugendamt anl&sslich einer geplanten
Schluckimpfung vorsorglich darauf hin, dass eine Einverstandniserklarung der Eltern bendtigt
werde und diese nicht durch das Jugendamt ersetzt werden kénne.*® Es dauerte somit rund 15
Jahre, Dbis staatliche Stellen die existierenden Rechtsvorschriften in den vom Land
Niedersachsen betreuten Heimen durchsetzen konnten. Eine solche Missachtung der
bestehenden Gesetze erleichterte es, auch Impfversuche in niederséchsischen Heimen ohne
das Einverstandnis der Eltern durchzufiihren — ein VVorgehen, wie es fur mindestens einen der

Gottinger Impfversuche angenommen werden kann.

%01 Handakte Nora Kénig. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 103/76 Nr. 66.

%02 Handakte Nora Kénig. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 103/76 Nr. 66.

%% Handakte Nora Kénig. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 103/76 Nr. 66.

% Bericht des Staatlichen Gesundheitsamts des Kreises Fallingbostel vom 19. Dezember 1959. NLA HA, Nds.
480, Acc. 118/84 Nr. 39.

°% Revisionsbericht Pestalozzi-Stiftung vom 23.10.1959. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 2001/024 Nr. 37.
%% Entwurf eines Anschreibens an die Heime. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 12/83 Nrr. 8.
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5.3.3 Impfversuche in der Debatte der Deutschen Vereinigung zur Bekdmpfung
der Kinderldhmung

Nachdem 1947 Berlin, Hamburg und Niedersachsen®® von einer Poliomyelitis-Epidemie
betroffen worden waren, ein Jahr spater Bayern, und 1952 eine groRe Epidemie in der
gesamten Bundesrepublik mit rund 10.000 Erkrankungsféllen ausgebrochen war, drangten die
Arbeitsgemeinschaft der fur das Gesundheitswesen zustdndigen Minister und Senatoren sowie
der Zusammenschluss der Leitenden Medizinalbeamten der Lander auf die Etablierung einer
Einrichtung, die sich speziell mit dieser Erkrankung beschéftigen sollte. Die Grundung der
Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der Kinderlahmung (DVBK) erfolgte am 31. August
1954:

»Im Unterschied zu den US-amerikanischen und britischen Pendants ist sie als halbstaatlich
einzuordnen, da ihr neben einigen auf dem Gebiet der Poliomyelitis-Bekdmpfung flhrenden
Wissenschaftlern vor allem Vertreter des Bundes und der Bundeslander angehérten und der Bund den
groften Teil des Budgets bestritt.«*%

Niedersachsen war durch Obermedizinalrat Dr. Petzelt vom Sozialministerium in der DVBK
vertreten.®® Die DVBK hatte acht Arbeitsausschiisse®®, in denen Experten zu
unterschiedlichen Aspekten der Kinderlahmung Richtlinien entwarfen, Daten auswerteten,
Stellungnahmen formulierten und forschten. Eines der wichtigen Anliegen der DVBK war die
Ein- und Durchfiihrung von Polio-Impfungen. Diese waren Léndersache.

Uber die Sitzungen der DVBK und ihrer Ausschisse wurden regelmiRig Protokolle
angefertigt, aulerdem gab es Tatigkeitsberichte, die ebenfalls an das Sozialministerium
Niedersachsen gelangten und dort gelesen wurden. Das ist an den Randbemerkungen sowie an
An- und Unterstreichungen erkennbar. 1961 wurde Prof. Gerhard Joppich, Direktor der
Universitats-Kinderklinik Gottingen, Président der DVBK. Er war zuvor bereits ab Oktober
1955 im Arbeitsausschuss Immunisierung aktiv und wirkte ab 1962 in dem neugebildeten
Sonderausschuss fur die Begutachtung von Impfschaden mit. 1967 legte Joppich sein Amt als
Prasident der DVBK nieder, weil er in den Wissenschaftsrat berufen worden war.”*! 1972 trat

er dem neugegrundeten Wissenschaftlichen Beirat der DVBK Dbei.

%07 \Weitere Epidemien in Niedersachsen bzw. Hannover folgten. Siehe Wilsch/Maier (1954).

%% | indner (2004), S. 239.

%9 Dr. Petzelt arbeitete vor allem im Arbeitsausschuss 111 Seuchenhygienische Probleme und MaRnahmen mit,
war aber auch bei Vorstandssitzungen und Mitgliederversammlungen anwesend.

*191 Férderung von Forschungsarbeiten, 2. Epidemiologie, 3. Seuchenhygienische Probleme und MaRnahmen,
4. Immunisierung, 5. Behandlung akuter Krankheitsféalle, 6. Nachbehandlung und Rehabilitation, 7.
Resozialisierung und Versicherungsschutz, 8. Fortbildung der Arzte und Unterrichtung der Bevolkerung.

> Tatigkeitsbericht fiir das Jahr 1966. NLA HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 172.
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Der Arbeitsausschuss Immunisierung hatte seine Arbeit am 5. April 1955 begonnen, ,,zu
einem entscheidenden Zeitpunkt, n&mlich der Fertigstellung eines Poliomyelitis-
Schutzimpfstoffes durch die Behring-Werke im Bundesgebiet.>** Der Ausschuss sprach sich
in dieser Sitzung dafiir aus, ,,dass die Impfung nur auf volliger freiwilliger Basis durchgefiihrt
werden soll. Steht ein staatlich geprufter Impfstoff zur Verfligung, dann ist gegen eine
Kollektiv-Impfung auf freiwilliger Basis zur Zeit nichts einzuwenden.«**®

Im Tatigkeitsbericht fur das Jahr 1958 hie3 es nach der Berichterstattung uber sog.
,Probeimpfungen an kleinen Gruppen und innerhalb geschlossener Gemeinschaften® in
Holland, der Schweiz, England und Afrika: ,,Unsere Wissenschaftler haben bisher gezogert,
an diesen Versuchen an Menschen mitzuarbeiten, weil auch die Verfutterung von
abgeschwachten nicht krankmachenden Viren ihre Gefahrenmomente hat.«>'* Ein Jahr spéter
war diese Haltung schon aufgeweicht. Der Arbeitsausschuss Immunisierung diskutierte am 6.

November 1959 ,.erneut” zwei Fragen:

,»1.) inwieweit das Grundgesetz (Art. 2 Abs. 2) der Anwendung von Lebendimpfstoffen entgegensteht
und

2.) unter welchen Bedingungen praktische Versuche mit Lebendimpfstoffen in einem geschlossenen
Kinderheim durchgefiihrt werden kénnten.«*™

Zur Beantwortung der ersten Frage wurde der Bundesinnenminister gebeten, damit eine

Kommission aus Juristen zu betrauen. Zur zweiten Frage hieR es, dass beschlossen wurde,

,»eine kleine Kommission bestehend aus den Herren Prof. Joppich u. Haas u. Dr. Maas die Bedingungen
ausarbeiten zu lassen, unter denen praktische Versuche in einem geschlossenen Kinderheim
durchgefiihrt werden konnten.“**

Die von dieser Kommission ausgearbeiteten Bedingungen waren ,,aber derart, da3 sie die

Aufnahme von praktischen Versuchen bisher unméglich machten«.>*’

512 Einfiihrungsvortrag zur Eréffnung der 1. AusschuBsitzung fiir Immunisierung am 5.4.1955, S. 7. NLA HA,
Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 171. Es handelte sich um eine aktive Immunisierung mit einer inaktiven Vaccine nach
dem Prinzip von Salk.

513 Niederschrift tiber die 1. Sitzung des Arbeitsausschusses IV Immunisierung am 5. April 1955. NLA HA, Nds.
300, Acc. 50/78 Nr. 171.

>4 Tatigkeitsbericht der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der Kinderlahmung fiir das Geschaftsjahr
1958, S. 12. NLA HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 169.

*15 Tatigkeitsbericht der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der Kinderlahmung fiir das Geschaftsjahr
1959, S. 7. NLA HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 169.

>1% T4tigkeitsbericht der Deutschen Vereinigung zur Bekdmpfung der Kinderlahmung fiir das Geschéftsjahr
1959, S. 7. NLA HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 169.

> Titigkeitsbericht der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der Kinderlahmung fiir das Geschéftsjahr
1959, S. 7. NLA HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 169. Dieses Gutachten konnte bislang noch nicht gefunden
werden, die Suche danach dauert aber an.

118



Die Sachlage &nderte sich in den Augen der Vertreter der DVBK, nachdem berichtet worden
war, dass in Ost-Berlin im April 1960 mit der Immunisierung der Bevélkerung begonnen
werden sollte, und zwar mit der aktiven Schluckimpfung nach Sabin, die in der
Bundesrepublik noch nicht zugelassen war. Daraufhin beschloss West-Berlin, ebenfalls zu
handeln und die Schluckimpfung fur die Bevolkerung anzubieten. In der Niederschrift der
Sitzung des Immunisierungsausschusses vom 6.11.1959 heif3t es, dass der Prasident der
DVBK, Prof. Kleinschmidt, die Ausschussmitglieder nach der skizzierten Berichterstattung
zu Berlin fragte, ,,ob wir nun soweit sind, dal wir auch in der Bundesrepublik in kleinen
geschlossenen Anstalten die notwendigen praktischen Versuche anstellen kénnen oder
nicht« >

Nachdem Kleinschmidt ,,um weitere Berichte iiber Versuche mit Dreifach-Impfstoff in

19 “informierten mehrere

Deutschland zur Feststellung seiner Wirksamkeit* gebeten hatte
Sitzungsteilnehmer den Ausschuss tiber durchgefiihrte ,,Wirksamkeitspriifungen in Hannover,
Freiburg, Miinchen, Marburg und Gottingen“>?°. Details, wie beispielsweise an welchen
Einrichtungen diese Prufungen von wem durchgefiihrt worden waren, wurden nicht
festgehalten. Bei dieser Sitzung war auch Dr. Petzelt vom Sozialministerium Niedersachsen
anwesend und beteiligte sich rege an den Diskussionen. So wurde u. a. festgehalten, dass er
»die Anwendung des Dreifachimpfstoffes auf die siebenjdhrigen Kinder [...] ausdehnen
mochte*.®”? Der Prisident betonte in der Sitzung erneut ,die dringende Notwendigkeit
weiterer Wirksamkeitsprifungen der Mehrfachimpfstoffe und weiterer Forschungsarbeiten
zwecks Herstellung optimaler Kombinationen®.*? Fiir diese Prifungen stellte er eine
finanzielle Unterstiitzung durch die DVBK in Aussicht. Dr. Petzelt wies bei der ,,Beratung
uber eventuelle Versuche mit Lebend-Impfstoffen” darauf hin, dass fiir diese Versuche nicht
nur Mindestanforderungen, wie in den USA, erforderlich seien, ,sondern in der

Bundesrepublik mu3 dazu noch Riicksicht genommen werden auf das Grundgesetz“.523 Es

wurde eingerdumt, dass die Frage, ob man Versuche mit Lebend-Impfstoff am Menschen

518 Niederschrift tiber die Sitzung des Arbeitsausschusses IV Immunisierung am 6. November 1959, S. 2. NLA
HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.
*19 Niederschrift tiber die Sitzung des Arbeitsausschusses 1V Immunisierung am 6. November 1959, S. 4. NLA
HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.
520 Niederschrift tiber die Sitzung des Arbeitsausschusses 1V Immunisierung am 6. November 1959, S. 5. NLA
HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.
%21 Niederschrift tiber die Sitzung des Arbeitsausschusses IV Immunisierung am 6. November 1959, S. 7. NLA
HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.
%22 Niederschrift tiber die Sitzung des Arbeitsausschusses 1V Immunisierung am 6. November 1959, S. 7. NLA
HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.
°2% Niederschrift tiber die Sitzung des Arbeitsausschusses IV Immunisierung am 6. November 1959, S. 7. NLA
HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.
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anstellen  duarfe, juristisch  geklart werden misse und diesbeziglich  das
Bundesinnenministerium bereits kontaktiert worden war.

In der Vorstandssitzung am 15. Dezember 1959 beschéftigten sich die Anwesenden mit
demselben Problem. Nachdem man leider habe ,feststellen miissen, da3 die Zahl der
Wirksamkeitsprifungen am Menschen noch nicht ausreiche und deshalb erhéht werden

«>24 \wurde wieder auf die juristische Klarung verwiesen, die offensichtlich noch nicht

musse
vorlag. Dr. Petzelt meinte dazu, ,die Vereinigung musse sich ideell und materiell fir
Versuche z. B. in gut abgeriegelten Kinderheimen einsetzen und nicht auf das juristische
Urteil warten“. D. h. hier wurden trotz ausstehender juristischer Prifung Versuche in
Kinderheimen als akzeptabel bewertet. Der Président pflichtete ihm bei: ,,Auch er sei der
Ansicht, dal im Laufe des kommenden Jahres gehandelt werden misse, wenn wir uns nicht
vom Ausland iiberrennen lassen wollen.“** Aus dem Protokoll der Sitzung der Leiter der
virologischen Untersuchungsstellen am 29. Januar 1960 geht hervor, dass nicht nur in
Dusseldorf in  Kinderheimen Wirksamkeitsprifungen von Poliomyelitis-Impfstoffen
durchgefuhrt worden waren, sondern auch in Hannover: Obermedizinalrat Dr. Wohlrab vom
Medizinaluntersuchungsamt Hannover ,.hat an 10 Kindern Versuche durchgefiihrt. Bisher
liegen aber nur die Ergebnisse nach 2 Injektionen vor. Diese sind bisher unbefriedigend.“S26
Damit war mindestens ein Angestellter einer Offentlichen Einrichtung direkt an einem
Impfversuch beteiligt, der trotz der als problematisch erachteten juristischen Bewertung
durchgefuhrt worden war.

Die darauf einsetzende Diskussion ist aufschlussreich. Dr. Mller aus Dsseldorf hatte zu
bedenken gegeben, dass die Ergebnisse solcher Studien verfilscht werden konnten, ,,wenn

Kinder eingeschlossen werden, die eine Basis-Immunitt besitzen®. Er regte deshalb an,

,»solche Untersuchungen in Kinderheimen durchzufiihren, deren gesamte Besetzung iiber einige Zeit
unter Beobachtung steht, um die Einbezichung von , félschlichen Nullern® weitmdglichst
52

auszuschlieffen.

524 Niederschrift tiber die Vorstandssitzung am 15. Dezember 1959, S. 4. NLA HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr.
174,

525 Niederschrift tiber die Vorstandssitzung am 15. Dezember 1959, S. 4. NLA HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr.
174.

28 protokoll Uber die Sitzung der Leiter der virologischen Untersuchungsstellen am 29. Januar 1960, S. 5. NLA
HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.

>2T protokoll Uber die Sitzung der Leiter der virologischen Untersuchungsstellen am 29. Januar 1960, S. 5. NLA
HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.
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Darauthin fiihrte Obermedizinalrat Dr. Wohlrab ,,Klage, dal die Medizinalbehérden solche
Untersuchungen nicht genugend durch Empfehlungen unterstutzen®. Er schlug deshalb vor,
dass die DVBK die Lander bitte,

,,diese Untersuchungen tber den Impferfolg durch Empfehlung zu unterstiitzen. Er glaubt, dal’ es dann
fiir die interessierten Institute wesentlich leichter sei, die Leiter eines Kinderheimes zur Genehmigung
fiir solche Untersuchungen zu bewegen.“*%

Aus der Entgegnung Dr. Sauthoffs aus Freiburg wird ersichtlich, was die Untersuchungen
aullerdem fiir Kinder bedeuteten: Die Hauptschwierigkeit liege ,,nicht in der Durchfiihrung
der Impfung, sondern in der Entnahme der notwendigen Menge Blut flir die Ausbeute des
Impferfolges*.®® Daran entziindete sich eine Diskussion (iber die Notwendigkeit der
Zustimmung der Eltern. Dr. Poetschke aus Munchen schlug vor, die Eltern bei der Aufnahme
thres Kindes in ein Kinderheim ein Revers unterschreiben zu lassen, dass sie mit ,,allen
notwendigen Impfungen und den damit verbundenen Blutentnahmen einverstanden seien®.
Der Président fiigte an, dass ,,ein dhnliches Verfahren auch bei einer Krankenhausaufnahme
geiibt wird®“. Darauf gab der Frankfurter Arzt Dr. Loppe zu bedenken, dass ,,z. B. im Fall der
Einwilligung zu Sektionen innerhalb einer gewissen Zeit trotz vorausgegangener
Einverstandniserkldrung Einspruch erhoben werden kann®“. Der Prisident ,sieht diese
Bedenken nicht als Schwierigkeit an, da ein solcher Einspruch von den Eltern kommen misse
und die Méglichkeit nur in den seltensten Fallen wahrgenommen wiirde*.>*® Prof. Haas aus
Freiburg erklarte, dass man von diesen Untersuchungen in geschlossenen Heimen nicht zu
viel erwarten konne, da sie nicht mit Massenimpfungen in der ,(freien Bevdlkerung®
vergleichbar seien. In der Antwort des Préasidenten zeigt sich erneut sein ,reines®
Forschungsinteresse um der Forschung willen: ,,Der Président ist der Auffassung, da3 man
solche Untersuchungen aber trotzdem durchfiihren soll, da es ihm darauf ankomme, auch in
Deutschland eigene Erfahrungen zu machen.“>*" Impfrisiken waren offensichtlich keinerlei
Erwadgungen wert. Dr. R. Prigge vom Paul-Ehrlich-Institut in Frankfurt wies jedoch darauf

hin, dass es seiner Meinung nach geféhrlich sei, solche Untersuchungen durchzufihren, ,,che

%28 protokoll Giber die Sitzung der Leiter der virologischen Untersuchungsstellen am 29. Januar 1960, S. 5. NLA
HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.
%29 protokoll {iber die Sitzung der Leiter der virologischen Untersuchungsstellen am 29. Januar 1960, S. 6. NLA
HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.
>3 protokoll Uber die Sitzung der Leiter der virologischen Untersuchungsstellen am 29. Januar 1960, S. 6. NLA
HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.
>3 protokoll Uber die Sitzung der Leiter der virologischen Untersuchungsstellen am 29. Januar 1960, S. 9. NLA
HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.
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<532

eine befriedigende Priifungsmethode fiir Lebendimpfstoffe zur Verfiigung stehe, und

verwies auf den Ricktritt des verantwortlichen Leiters des amerikanischen Prufungsinstituts
nach dem Cutter-Ungliick®.

Aus einer Ubersicht (ber die Antrage der virologischen Institute auf Bewilligung von
Forschungsbeihilfen fur das Rechnungsjahr 1960 geht hervor, dass Obermedizinalrat Dr.
Wohlrab, Hannover, 28.000 DM erhalten hatte. Auf der Auflistung der Erstattung von
Personalkosten zwischen dem 1.4. und 31.12.1960 wurde als ,,Sonderauftrag™ fiir das Staatl.
Medizinaluntersuchungsamt Hannover Folgendes angegeben: ,,Wirksamkeitspriifung von
Misch- und Einfachimpfstoffen gegen Poliomyelitis mit Neutralisationstest und
Komplementbindungsversuch.«>** Das spricht fiir weitere, von ihm durchgefiihrte Versuche.
Nur ist bei ihm, im Gegensatz zu Saarbriicken (Kinderheim mit 120 ,,Impflingen®), nicht
festgehalten, wo die Versuche durchgefihrt worden waren.

In der Vorstandssitzung am 25. Mérz 1960 wurde erneut von der fir Ende April geplanten
Aktivimpfung in Ost-Berlin berichtet und davon ausgegangen, dass sich West-Berlin dadurch
in der ,Zwangslage” befinde, ebenfalls die Lebend-lImpfung durchfiihren zu missen,
allerdings auf freiwilliger Basis der Einwohnerinnen und Einwohner bis zum 20. Lebensjahr.
Denn man kénne nicht zusehen, wie in die angrenzenden Lénder, darunter wurde auch
Niedersachsen erwdhnt, ,aus durchgeimpften Gebieten nach Menschenpassage
ausgeschiedene Viren in unkontrollierbarer Form und Menge einsickern<.>** Nachdem
festgestellt worden war, dass das Bundesgesundheitsamt in den USA noch keine offizielle
Genehmigung zur Herstellung und Anwendung von Lebend-Impfstoffen erteilt habe, kamen
die Sitzungsteilnehmer auf das Ergebnis der im Vorjahr abgegebenen Beurteilung der

Kommission des Immunisierungsausschusses von Versuchen in Kinderheimen zurtick:

»Allgemein wird bedauert, da3 der von einer Sonderkommission der Vereinigung ausgearbeitete Plan
flr die Durchfiihrung von Impfungen mit Lebendimpfstoff in Kinderheimen Bedingungen fordere, die
die Durchfiihrung derartiger Versuche geradezu unméglich machen.“**

Dr. Petzelt sagte hierauf, dass ,man auch jetzt noch derartige Kleinversuche zur

Beantwortung wissenschaftlicher Fragen durchfiihren und dabei Sabin- u. Cox-Stdmme

%32 protokoll tiber die Sitzung der Leiter der virologischen Untersuchungsstellen am 29. Januar 1960, S. 10. NLA
HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.

> Bei dem ,,Cutter-Ungliick* erkrankten 204 der gegen Polio geimpften Kinder, weil die Krankheitserreger
nicht genligend inaktiviert worden waren. Vgl. dazu Lindner (2004), S. 242.

% Erstattung von Personalkosten vom 1.4.-31.12.1960. NLA HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.

>% Niederschrift tiber die Vorstandssitzung am 25.3.1960, S. 6. NLA HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.

>% Niederschrift tiber die Vorstandssitzung am 25.3.1960, S. 7. NLA HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.
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nebeneinander erproben sollte“.>*’ Das heift, er votierte fiir Versuche mit Lebend-
Impfstoffen, die er mit dem ungenauen Begriff ,,Kleinversuche* kleinredete.

Bei der Schluckimpfung in West-Berlin im Mai 1960 war es zu ,.einigen” Erkrankungs- und
Todesféallen gekommen, die den Bundesgesundheitsrat am 7. Juli 1961 dazu brachten, die
Schluckimpfung ,,gegen das Votum der drztlichen Sachverstindigen®, darunter Prof. Joppich,
abzulehnen. Nach einer weiteren Sitzung des Bundesgesundheitsrates und einer Konferenz
der Obersten Gesundheitsbehdrden der Lander im Herbst 1961 kam es zu einem Kompromiss:
die ungeféhrliche Salk-Impfung zu intensivieren und die Schluckimpfung in Brennpunkten
durchzufiihren.>® In der Zwischenzeit sollte versucht werden, das Vertrauen der Arzte in den
Lebend-Impfstoff der Schluckimpfung zu starken. Dass das Thema Impfversuche in Kliniken
und Heimen nicht beendet war, zeigt das Sitzungsprotokoll der Leiter der virologischen
Untersuchungsstellen vom 28. Oktober 1966:

,In 3 Impfstudien (mit den Univ. Kinderkliniken Géttingen und Tibingen und dem Weraheim Stuttgart)
wurde die Wirksamkeit der einzelnen Impfstoffkomponenten — vor allem die der Masern- und
Polioquoten — durch Antikoérpertiterbestimmungen vor und nach 1., 2. und 3. Impfung sowie nach einer
1 Jahr spater erfolgten Auffrischimpfung gepruft. AuRerdem wurde der Schutzeffekt fiir Masern anhand
der Klinischen und serologischen Reaktion bei Masernkontakt bzw. bei Nachimpfung mit
Masernlebendimpfstoff (Schwarz) gemessen.“>*®

Konsequent listete das Protokoll einer Sitzung der DVBK vom 25. Januar 1967 bei den
,,wichtigsten“ Arbeitsvorhaben ,,in den letzten Jahren ,,7. experimentelle Uberpriifung von
Lebendimpfstoffen und evtl. praktischer Durchfihrung von Impfungen in geschlossenen
Kinderheimen® auf.>®

Das Ende der Polio-Epidemien in der Bundesrepublik Deutschland brachte auch das Thema
Polio-Impfungen und Impfversuche zum Erliegen, andere Impfversuche, zum Beispiel gegen
Tuberkulose, wurden jedoch weitergefthrt.

Fur die Prifung von Impfstoffen gegen Polio muss festgestellt werden, dass ethisch und
rechtlich fragwirdige Praktiken mit Wissen und ideeller Unterstiitzung des Landesbeamten
Dr. Petzelt und unter Beteiligung des Obermedizinalrats Dr. Wohlrab auch in Niedersachsen
durchgefuhrt wurden. In der Regel finden sich keine Hinweise auf Versuche, dieses
kritikwirdige oder unrechtmé&lRige Verhalten zu vertuschen. Als Ausnahme kann das

Vorgehen angesehen werden, Versuchen mit Lebend-lmpfstoffen als ,Kleinversuche® ihre

%37 Niederschrift Uber die Vorstandssitzung am 25.3.1960, S. 7. NLA HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 174.

>% Tatigkeitsbericht fiir das Geschaftsjahr 1961, S. 3. NLA HA, Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 175.

>% protokoll Uber die Sitzung der Leiter der virologischen Untersuchungsstellen am 28. Oktober 1966. BA
Koblenz, Bestand B 189/13955, Bd. 1.

> Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Kinderlahmung. Sitzung in Diisseldorf am 25.1.1967. NLA HA,
Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 172.
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Bedeutung zu nehmen. Insgesamt bestand flr Zeitgenossen aber offenbar keine Veranlassung
fiir eine solche Vertuschung, denn das VVorgehen wurde nicht als problematisch eingestuft.
Dies umso weniger, als sich der Vertreter des Landes Niedersachsen diesbeziiglich in ,,bester
Gesellschaft befand, denn keiner der Verantwortlichen in der DVBK sah ethische oder

rechtliche Probleme in den vorgeschlagenen und durchgefiihrten Verfahren.

54 Welche Rolle spielten Vater und Sohn Hans Heinze bei
Arzneimittelstudien in Niedersachsen?

Die Biographie von Prof. Dr. Hans Heinze sen. (1895-1983) war bereits mehrfach Gegenstand
der Forschung. Publikationen liegen zu verschiedenen Schwerpunkten vor. Im Mittelpunkt
stand zunachst seine maBgebliche Beteiligung an der Kinder- und Erwachseneneuthanasie®*,
zuletzt trat auch sein nahezu problemloser Wiedereintritt in sein friiheres Wirkungsfeld als
Psychiater und Landesbediensteter in den Fokus®*®. Dariiber hinaus wurde die Beteiligung
von Heinze sen. und seinem Sohn, Medizinalrat Hans Heinze jun. (1923-2012), an
Arzneimittelstudien an Minderjahrigen in der KJP Wunstorf in medizinhistorischen
Publikationen thematisiert.>** Im Rahmen der hier vorgelegten Arbeit wurde dargestellt, dass
Heinze sen. Arzneimittelstudien zu H 502, Hexobion (Vitamin B6) und zu Decentan
(Neuroleptikum) an der KJP Wunstorf durchfuhrte. Allerdings kdénnen sein Wirken an der
KJP Wunstorf und seine Beteiligung an Arzneimittelstudien nicht abschlieBend bewertet
werden, da die im Rahmen dieses Forschungsauftrages analysierten Quellengattungen keine
Auskunft (ber das Handeln von Heinze sen. geben. Es ist jedoch auferordentlich
wahrscheinlich, dass in den Krankenakten der KJP Wunstorf auch die von ihm
durchgefiihrten Arzneimittelstudien dokumentiert sind und damit Aussagen lber das ethische
Verhalten von Heinze sen. ermoglichen.

Die Forschung zu seinem Sohn, Hans Heinze jun., ist weniger dicht. Ein Projekt an der
Universitat GieRen widmet sich der Tétigkeit Heinzes als Oberarzt am Universitatsklinikum
zwischen 1951 und 1959.°** Bereits dort war er an verschiedenen Arzneimittelstudien
beteiligt. Nach seinem Wechsel nach Wunstorf tibernahm Heinze jun. zundchst die Stelle
eines Assistenzarztes an der KJP unter der Leitung von Clarita Dames.>*®> Zwischen 1961 und

1967 gehorten die arztliche Betreuung der weiblichen Jugendlichen in der KJP sowie die

> Castell u. a. (2003), Kapitel 9; Klee (1987), S. 136-139.
>2 Beyer (2018).
>3 Wagner (2016); Schepker/Kdlch (2018).
> presse-Info: Universitat GieRen geht Hinweisen auf Medikamentenversuche nach (2016).
> Wittrock (2005), S. 122.
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Rontgendiagnostik fur die jugendpsychiatrische Abteilung zu seinen Aufgaben. Ferner
betreute Heinze jun. verschiedene niedersachsische Heime. VVon 1974 bis 1989 leitete er nach
Auskunft des Ministeriums das Referat fir psychiatrische Angelegenheiten und die
psychiatrischen Landeskrankenhauser im Niedersachsischen Sozialministerium.>*® Auch in
dieser Zeit war er weiterhin als Psychiater tatig. Psychiatrie, Heimaufsicht und praktische
Jugendfursorge waren demnach personell eng miteinander verflochten.

Heinze jun. publizierte vor und nach seinem Wechsel ins Ministerium zu Erprobungen von

Arzneistoffen. Auf diese beiden Aspekte soll im Folgenden eingegangen werden.

5.4.1 Verflechtungen von Psychiatrie, Heimaufsicht und Jugendfirsorge

Die Verflechtungen von Psychiatrie, Heimaufsicht und praktischer Jugendfiirsorge wurden
durch Personalunionen und ein historisch gewachsenes psychiatrisches Betreuungsnetz der
niederséchsischen Heime gestarkt. Johannes Berger, der die Wunstorfer Klinik seit 1947
leitete, war seit 1954 tiberwiegend als Psychiatriereferent im Sozialministerium tatig und Gbte
dieses Amt bis 1966 aus.>*’ Es ist gezeigt worden, dass er in dieser Zeit auch als
Ansprechpartner fiir Regelungen, die die Wunstorfer Klinik betrafen, betrachtet wurde.>*® Ab
1954 leitete Hans Heinze sen. die KJP Wunstorf bis zu seiner Pensionierung 1960. In dieser
Zeit fihrte er, wie in Kapitel 2.2 (Umfang, AusmaB und Durchfihrung von
Arzneimittelstudien in Niedersachsen) dargelegt, Arzneimittelstudien durch. Formal
betrachtet war der Klinikdirektor Berger als Heinzes Vorgesetzter zugleich aufsichtspflichtig
gegeniiber der Einrichtung, die er leitete. Daraus folgt, dass Mitarbeiter des Ministeriums
Kenntnis von der Durchfuhrung von Arzneimittelstudien an der KJP Wunstorf besal3en, auch
wenn aufgrund fehlender rechtlicher Regulierung keine formale Zustdndigkeit des
Ministeriums fiir die Durchfiihrung von Arzneimittelstudien an Kindern und Jugendlichen in
Heimen und (kinder-) psychiatrischen Einrichtungen existierte.

Hans Heinze jun., aber auch Clarita Dames, die langjéhrige Leiterin der KJP Wunstorf,
begutachteten wiederum im Auftrag des Landes Niedersachsen Minderjéhrige in

9

niedersichsischen Heimen, Heinze jun. beispielsweise das Linerhaus®® und Dames den

> Auskunft von Veit Koch an Christine Hartig vom 23.3.2018. Die Personalakte von Hans Heinze jun. konnte
aus Datenschutzgriinden nicht eingesehen werden.

>7 Beyer (2018), S. 6.

>® Siehe Kapitel 5.2.3 Haltung des Landesjugendamts Hannover.

9 Landeskirchliches Archiv Hannover, Best. D 23/L.
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Birkenhof*®®. Diese Tatigkeiten konnten den Weg ebnen, Arzneimittelstudien in
Fursorgeheimen durchzufuhren. Um die Betreuungsverhéltnisse einordnen zu konnen, sei
kurz die Geschichte der psychiatrischen Betreuung von Heimen im heutigen Niedersachsen
skizziert.

Bereits in der Weimarer Republik existierten Regelungen der Provinz Hannover zur
psychiatrischen Betreuung von Kinderheimen durch insgesamt drei Psychiater. Diese war

unter den Psychiatern laut einer Aufstellung aus dem Jahr 1930 wie folgt geregelt:

»A. Land. Obermed. Rat Dr. Rizor: Birkenhof, Burgwedel, Linerhaus, Knabenhof, Grofefehn,
Himmelspforten, Hiinenburg.

B. Land. Obermed. Rat Dr. Grimme in: Frauenheim, Bernwardshof, KI. Bethlehem.

C. Land. Med. Rat. D. Gerson in: Kronsberg, Johannesburg, Rischborn.«**!

Diese konsiliarischen Tétigkeiten setzten sich, teils mit personeller Kontinuitat, auch nach
dem Ende der nationalsozialistischen Herrschaft fort. Uber die Arbeit des nach dem Ende des
Krieges wiedereingesetzten Leiters des Gottinger Landesjugendheims, Walter Gerson, der als
Erster wieder psychiatrische Gutachten ber Minderjahrige in niederséchsischen Heimen
anfertigte, berichten beispielsweise Kraul u. a.>** In das Betreuungssystem waren auch
Psychiater der Wunstorfer Klinik eingeschlossen. Im Juli 1957 teilte das evangelische

Fursorgeheim Birkenhof dem Landesjugendamt mit, dass nun

,die Liicke geschlossen werden [konnte], die durch den Tod von Herrn Obermedizinal- und
Regierungsrat Dr. Rizor entstanden war. Herr Medizinalrat Dr. Stockmann — Oberarzt in der
Jugendpsychiatrischen Klinik in Wunstorf — hat mit seinen Untersuchungen bei unseren Madchen
bereits am 17. Mai d. Js. begonnen.“**®

Stockmann, der spater an den Rotenburger Anstalten Medikamentenversuche durchfiihrte®,

war zunachst Assistenzarzt an der KJP Wunstorf>>. Es ist daher davon auszugehen, dass auch
in der Bundesrepublik neben der Betreuung des Birkenhofs ebenso die weiteren,
obengenannten Heime (u. a. Linerhaus, Knabenhof, GroRefehn) durch Arztinnen und Arzte
des LKH Wunstorf betreut wurden.

Die psychiatrischen Untersuchungen sollten schon in der Weimarer Republik regelmaRig

erfolgen. Fir die Frauenheime waren alle vier bis sechs Wochen Untersuchungen vorgesehen,

%50 protokoll iiber die Mitgliederversammlung des Birkenhofs vom 25.11.1966. v. Bodelschwinghsche Stiftungen
Bethel, Hauptarchiv, HAB Birkenhof 1/9.
! | andesprovinzialamt Hannover am 17.10.1930. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 34/93 Nr. 2.
2 Kraul u. a. (2012), S. 129.
%3 Birkenhof an Landesjugendamt am 1.7.1957. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 34/93 Nr. 2.
> \Wagner (2018).
% Wittrock (2005), S. 121.
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in den Heimen fir Schulpflichtige, angesichts der selteneren Neuzugédnge, einmal im
Vierteljahr. Ein Bericht ging jeweils an den Oberprésidenten der Verwaltung des

Provinzialverbandes.>*®

Als in der Bundesrepublik Heime eigene Stellen fiir Psychiaterinnen
und Psychiater einrichteten®’, blieben die regelmaBigen psychiatrischen Untersuchungen
durch vom Land Niedersachsen ausgewéhltes und gegebenenfalls auch entlohntes
medizinisches Personal erhalten, wie das Beispiel Birkenhof zeigt, wo schon vergleichsweise
frih eine Heimpsychiaterin flr kurze Zeit tatig war. Diese wollte 1946 die psychiatrischen
Untersuchungen selbst Gbernehmen, schlug aber vor, dass der bisher dafiir zustandige
Psychiater ,,gewissermalBlen die psychiatrische Oberaufsicht {ibernimmt«.>*® 1950 sah der
Landeshaushalt flr psychiatrische Untersuchungen in niedersachsischen Heimen einen Etat
von 3.000 DM vor.>*

In dieses System war auch Heinze jun. eingebunden. In Einzelfallakten aus dem Linerhaus in
Altencelle, einem Méadchenheim, sind nach dem bisherigen Stand der Recherchen, die auf der
Einsichtnahme in Akten mit dem Buchstaben ,L‘ basieren, Berichte iiber ,psychiatrische
Untersuchungen® des ,,Betreuenden Jugendpsychiaters Heinze jun. vom Marz 1966 bis
November 1977 tiberliefert.”®® Das heif}t, dass Heinze jun. auch nach seinem Wechsel in das
Niederséchsische Sozialministerium 1974 regelmaBig Madchen im Linerhaus untersuchte.
Bisher wurden keine Hinweise darauf gefunden, dass Heinze jun. die Untersuchungen vor
oder nach seinem Wechsel in das Sozialministerium zur Durchfuhrung von
Arzneimittelstudien nutzte.

Auch ein konkreter Nachweis, ob er die von ihm in einer Publikation aus dem Jahr 1969
angegebene Arzneimittelstudie zu Psicosoma an Heimkindern im Rahmen einer staatlich
beauftragten psychiatrischen Betreuung austbte, konnte nicht erbracht werden. Dies liegt u. a.
darin begrundet, dass Heinze jun. die Heime, in denen er Arzneimittelstudien durchfiihrte, bis
auf die Studie zu Psychoverlan aus dem Jahr 1978, nicht nannte. Stattdessen verwandte
Heinze unklare oder verschleiernde Formulierungen. Fur die Studie zu Psicosoma gab er an,
diese in ,der Ambulanz verschiedener groRerer anstaltsméBiger Einrichtungen fir
verhaltensgestorte und geistig behinderte Kinder und Jugendliche*“*®* durchgefiihrt zu haben.

Auf wessen Initiative die Heime nicht genannt wurden, liel} sich nicht rekonstruieren. Auch

%% | andesprovinzialamt Hannover am 17.10.1930. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 34/93 Nr. 2.
%7 Bisher liegt keine vergleichende Untersuchung zur Einrichtung solcher Stellen an niedersachsischen Heimen
vor.
%8 |sermeyer an die Abteilung fiir Fiirsorgeerziehung am 22.3.1946. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 34/93
Nr. 2.
> Der Niedersachsische Kultusminister am 4.7.1950. NLA HA, Nds. 120 Hannover, Acc. 34/93 Nr. 2.
560

LkaH, D 23 1I.
%! Heinze (1969), S. 1006.
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die Frage, ob Psychiaterinnen und Psychiater anderer Einrichtungen auf diese Weise
Minderjdhrige in Heimbetreuung in Arzneimittelstudien integrierten, konnte auf der
bisherigen Quellenbasis nicht beantwortet werden.

Ob Heinze sen. ebenfalls in die dargestellten Konsiliartatigkeiten eingebunden war, muss
ebenfalls noch erforscht werden. Bereits bekannt ist, dass er am Stadtischen Gesundheitsamt

Hannover einmal wochentlich eine ganztagige jugendpsychiatrische Sprechstunde anbot.*®

5.4.2 Die KJP Wunstorf als modglicher Ausgangspunkt fur Arzneimittelstudien

Eine erste Auswertung der gezogenen Stichprobe von Krankenakten der Abteilung fur
Kinder- und Jugendpsychiatrie des Niederséchsischen Landeskrankenhauses Wunstorf zeigt,
wie die Funktion der KJP Wunstorf als ,Beobachtungsstation® fiir Kinder in Heimerziehung
fir die Durchfihrung von Arzneimittelstudien genutzt werden konnte. An einem im
Dezember 1962 in Wunstorf aufgenommenen siebenjahrigen Jungen wurde das zu diesem
Zeitpunkt noch nicht auf dem Markt befindliche Encephabol geprift. In seiner Akte hieR es
im Mirz 1962: ,,Ein Behandlungsversuch mit dem Praparat B 6 2 [sic!] ist eingeleitet worden
und soll nach Moglichkeit auch in der Pestalozzistiftung fortgesetzt werden.“*®® Die
Uberlieferung zu dem Jungen in der Pestalozzistiftung ldsst keine Aussage dariiber zu, ob dort
eine Weiterbehandlung erfolgte, da keine Angaben zu einer medikamenttsen Therapie
uberliefert sind. Wie in Kapitel 1.2.5 (Einzelfallakten in Heimen) gezeigt wurde, war dies
nicht ungewdhnlich. Da die Heimakten nicht alle medizinischen MalRnahmen dokumentieren,
lassen sich aus der Abwesenheit von Eintrdgen keine eindeutigen Schlisse ziehen. Im
Rahmen der nichtreprésentativen Stichprobe wurde auch in anderen Akten aus der
Pestalozzistiftung kein Hinweis auf eine Behandlung mit diesem oder einem anderen noch
nicht zugelassenen Préparat aufgefunden.

Auch in einem zweiten Fall schlug Heinze jun. die Weiterbehandlung eines Kindes in einem
Kinderheim vor. Hier ging es, wie das folgende Zitat nahelegt, nicht allein um die
Weiterbehandlung eines einzelnen Kindes, sondern moglicherweise um eine weiterreichende

Kooperation. So fuhrte Heinze jun. aus:

»lhre Anfrage bzgl. des Praparates H 1466 mdchte ich dahingehend beantworten, dai3 es sich dabei um
ein bromhaltiges Prdparat in Kombination mit einer geringen Dosis ATOSIL handelt, welches mir
durch die Verla-Pharm Tutzing seit langerer Zeit als Versuchspraparat zur klinischen Erprobung zur
Verfiigung steht und welches sich bei verschiedenen jugendpsychiatrischen Indikationsbereichen gut

%2 Beyer (2018), S. 41.
%3 \/erlaufsprotokoll. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 02056.
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bewahrt hat. Ich wére sehr dankbar, wenn das auch bei [Name des Kindes] bewahrte Préparat noch tber
langere Zeit Anwendung finden kénnte. Ich wirde mich freuen, wenn es mit Herrn Dr. [Name eines
weiteren Arztes der Einrichtung], Thnen und mir zu einer weiteren Zusammenarbeit auch auf diesem
Sektor kommen konnte. Hinreichende Versuchsmengen stehen mir zur Verfligung. Ich bitte, falls eine
Weiterbehandlung von lhnen ermdglicht werden kann, mit mir Verbindung aufzunehmen, falls Sie
weitere Muster benétigen. <

Auch in diesem Fall I&sst sich der Heimakte des Kindes nicht entnehmen, ob eine Behandlung
mit dem Brompréparat erfolgte. Ein Antwortschreiben des Heimarztes ist ebenfalls nicht
Uberliefert. Da es sich um eine Einrichtung der Behindertenhilfe handelte, wurden aus
forschungspragmatischen  Grunden keine weiteren Einzelfallakten gesichtet. Die
Arbeitshelastungen der beiden dort tatigen Arzte, wie sie in einem weiteren Brief erkennbar
werden, sprechen jedoch gegen die Beteiligung an einer Arzneimittelstudie, die zuséatzliche

Ressourcen gebunden hatte:

,.Bitte bedenken Sie [Heinze jun.], daR die Neuerkeréder Anstalten nur zwei Arzte fir 920 Pfleglinge
zur Verfugung haben. Zeitweise, d. h. bei Wechsel in der zweiten Arztstelle, war ich mitunter Gber 12
Monate ganz allein. Ich war froh, wenn ich in dieser Zeit mit Diagnostik und Therapie durchgekommen
bin und muRte den Schriftverkehr zwangsliufig vernachlissigen.«>®

Diese Schilderung mag auch den Arbeitsalltag anderer Heimarzte getroffen haben.

Obgleich sich demnach tber die Umsetzung der von Heinze jun. gewunschten Fortsetzung
von Arzneimittelstudien an anderen Heimen bisher keine Aussage treffen l&sst, gilt es die
Mdoglichkeit in Betracht zu ziehen, dass die KJP Wunstorf auf diese Weise zum

Ausgangspunkt von Arzneimittelstudien wurde.

5.4.3 Arzneimittelversuche als Psychiatriereferent?

1974 wechselte Heinze jun. als Psychiatriereferent an das Niederséchsische
Sozialministerium. Deshalb gilt einer Vertffentlichung aus dem Jahr 1978, in der er Uber das
Préaparat Psychoverlan berichtete, zu Recht besondere Aufmerksamkeit. In diesem Jahr trat
das AMG von 1976 in Kraft. Aus der Publikation zu Psychoverlan geht nicht hervor, wann
die angegebene Erprobung des Préparats erfolgt war, es ist lediglich dargelegt, dass die
Einnahmedauer mindestens neun Monate betrug.*®® Es erscheint also wenig wahrscheinlich,
dass die Forderungen des AMG von 1976 bereits juristisch relevant waren. Unbestreitbar
dokumentierte das lang diskutierte und 1974 verabschiedete AMG aber einen Wandel der

%% Schreiben an Dr. med. [Name] vom 24.10.1966. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087 Nr. 04295.
%% Schreiben Neuerkerdder Anstalten vom 13.9.1966 an Heinze. NLA HA, Nds. 330 Wunstorf, Acc. 2006/087
Nr. 04295; Bewohnerakte 01. Archiv Evangelische Stiftung Neuerkerode.

%% Heinze (1978), S. 1624.
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zeitgenodssischen Denk- und Handlungsmuster, indem nun die Rechte von Probandinnen und
Probanden gewdrdigt und die Durchfiihrung von Arzneimittelstudien prazisiert wurde. Es
erscheint folgerichtig, wenn in diesem Zusammenhang auch die Anforderungen an
Anwendungsstudien mit bereits zugelassenen Arzneistoffen und die Qualitatskriterien zur
Publikation solcher Studien stiegen.

Die Analyse der Erprobung von Psychoverlan wird durch eine auRRerst schmale Quellenbasis

7 und es

erschwert. Laut des Herstellers sind keine Dokumente zu diesem Préparat Uberliefert
existieren keine Einzelfallakten aus dem Heim, in dem das Préparat erprobt wurde. Lediglich
Meldedaten der Bewohnerinnen und Bewohner der Einrichtung sind erhalten.*®®

Bei Psychoverlan handelte es sich nach Auskunft des Pharmaunternehmens um die
Umregistrierung von Psicosoma, das seit 1969 auf dem Markt war und das 1973 als
Psychoverlan neu zugelassen wurde.*®® Zu der Wirkung von Psicosoma hatte Heinze bereits
1969 publiziert.>™® Offenbar handelte es sich also bei Psychoverlan um eine
Anwendungsstudie mit einem bereits zugelassenen Préparat. In der Vertffentlichung aus dem
Jahr 1978 blieb dies jedoch unerwéhnt. Vielmehr schildert Heinze jun. Psychoverlan als ein
Préaparat, das aufgrund seiner geringen Toxizitat den neuen therapeutischen Anforderungen

«5TL {ibernehmen

besonders genlige, wenn nun der Arzt die Rolle eines ,,arztlichen Freundes
und dem sozialen Umfeld des Kindes besondere Aufmerksamkeit schenken solle. Damit
bekommt das Préparat einen Platz in einer nun stérker psychotherapeutisch orientierten
Therapie zugewiesen. Lediglich in der Literaturliste nannte Heinze jun. seine friihere

Publikation zu Psicosoma.>"

Dies unterstreicht, dass es sich bei Psychoverlan und Psicosoma
um denselben Arzneistoff handelt.

Nicht nur der fehlende Hinweis auf die Umregistrierung irritiert. Heinze jun. gab ferner an,
dass die Auswahl der Madchen fir die Studie nach Alter (zehn bis 16 Jahre) und Diagnose
(,,reaktive Verhaltensauffilligkeiten*) erfolgt war. Bisher konnte die Bettenzahl der
Einrichtung nicht eruiert werden. Die bei der Stadt Rehburg-Loccum (Uberlieferten
Meldekarten geben jedoch Auskunft ber Zu- und Abgénge und das Geburtsdatum der
Bewohnerinnen und Bewohner. Daraus lasst sich erkennen, dass neben Minderjahrigen auch
Erwachsene in dem Haus betreut wurden. Die Abmeldung erfolgte nicht immer zeitnah, so

dass eine préazise Angabe dariber, wie viel Minderjahrige zugleich in dem Haus lebten, nicht

%7 E_Mail Verla-Pharm vom 22.3.2018 an Christine Hartig.

%8 StraBenkarten. Hausarchiv des Biirgeramtes der Stadt Rehburg-Loccum.
%% E_Mail Verla-Pharm vom 22.3.2018 an Christine Hartig.

% Heinze (1969).

! Heinze (1978), S. 1623.

2 Heinze (1978), S. 1625.
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maoglich ist. Fur die 1970er Jahre sind insgesamt 25 Zugénge, die der angegebenen
Altersgruppe entsprachen, jedoch keine Abgénge verzeichnet.”® Vor diesem Hintergrund
erscheint die Aussage, Heinze habe 19 Madchen nach bestimmten Kriterien ausgewahlt,
fragwirdig. Ferner schrieb Heinze jun. in seiner Publikation, dass das Pflege- und
Erziehungspersonal ebenso wie er selbst Beobachtungen in einem Prifbogen festhielten.
Zusatzlich gingen laut der Publikation Laborbefunde und EEGs in die Prifung ein.””* Ob die
Darstellung in der Publikation einem tatséchlichen Versuchsaufbau entsprach oder sich in der
Veroffentlichung lediglich die inzwischen erhohten  Anforderungen an  solche
Fachpublikationen spiegeln, lasst sich aufgrund fehlender Quellen nicht entscheiden. So waére
es beispielsweise moglich, dass routineméRig erfolgte Untersuchungen und Dokumentationen
nun als Teil eines Versuchsaufbaus dargestellt wurden, was jedoch wissenschaftlichen wie
ethischen Standards widersprochen héatte. Aufgrund der schmalen Quellenbasis erscheint es
angemessen, verschiedene Lesarten der Quellen nebeneinanderzustellen, ohne dass eine
abschlieBende Beurteilung erfolgen kann.

Auch die Frage, in welcher Funktion Heinze jun. die Kinder in dem Heim betreute, 14sst sich
nicht eindeutig beantworten. Wie gezeigt wurde, setzte Heinze jun. seine arztliche Tatigkeit
auch nach dem Wechsel ins Ministerium fort: so betreute er beispielsweise weiterhin die
Bewohnerinnen und Bewohner des Linerhauses in Altencelle, indem er jugendpsychiatrische
Gutachten erstellte. Eine solche Betreuung k&me auch fur das private Heilpadagogische
Kinder- und Jugendheim Brunnenhof in Rehburg-Loccum in Betracht. Die Einrichtung war
Heinze jun. sicherlich durch ihre Lage in unmittelbarer Nahe einer Aufenstelle der
Waunstorfer Klinik bekannt, und in mehreren Fallen wurden Kinder aus der KJP Wunstorf in
dieses Heim Uberwiesen. Eine Betreuung des Heims auch nach dem Wechsel in das
Ministerium erscheint daher nicht ausgeschlossen.

Zusammenfassend l&sst sich feststellen, dass &rztliche Positionen mitunter mit solchen der
behdrdlichen Aufsicht eng verknupft waren. Ferner erweiterten regelméfiige psychiatrische
Begutachtungen von Heinze jun., aber auch von anderen Arztinnen und Arzten, im Auftrag
des Landes Niedersachsen sowie die Funktion der KJPs als Beobachtungsstationen die Zahl
potentieller Probandinnen und Probanden fur Arzneimittelstudien. Die engen Verflechtungen
von Psychiatrie, praktischer Firsorge und Heimaufsicht vergroRerten den Aktionsradius von
Psychiaterinnen und  Psychiatern und  minimierten  zugleich  die  staatlichen

Kontrollmdglichkeiten. Insgesamt deutet die Analyse des bisher gesichteten Quellenmaterials

>3 StraBenkarten. Hausarchiv des Biirgeramtes der Stadt Rehburg-Loccum.
™ Heinze (1978), S. 1624.
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darauf hin, dass Heinze jun. in seiner arztlichen Tatigkeit nicht nur bei der Erprobung von
bereits auf dem Markt befindlichen Praparaten, sondern auch bei Versuchspraparaten keine
scharfe Trennung zwischen therapeutischer Behandlung und therapeutischen Versuchen zog.
Berlicksichtigt man dartber hinaus, dass Heinze jun. bei der Bewertung der Wirksamkeit von
Préparaten auch die positiven Folgen der Sedierung von Kindern und Jugendlichen und eine
dadurch erleichterte Betreuung hervorhob, so ist eine therapeutische Absicht bei der
Durchfiihrung zumindest einiger der Arzneimittelstudien auch ganz grundsatzlich in Frage zu
stellen. Dieser Aspekt kann erst durch die weitere Analyse von Einzelfallakten vertiefend
untersucht werden. Ferner wurde gezeigt, dass es sich bei der Publikation zu Psychoverlan
nicht um den Bericht Gber eine klinische Studie mit einem noch nicht zugelassenen Préparat
handelte, die von einem Mitglied des Sozialministeriums durchgefihrt wurde. Allerdings ist
in einem anderen Fall dokumentiert, dass ein Angehoriger einer staatlichen Einrichtung
durchaus an Versuchen beteiligt war: So fiihrte Rudolf Wohlrab, der Leiter des
Medizinaluntersuchungsamtes Hannover, einen Impfversuch an Heimkindern durch.>”
Deutlich wurde zudem, dass es nétig ist, neben der Erforschung des konkreten Handelns von
Einzelpersonen auch strukturelle Elemente bei einer Aufarbeitung von Arzneimittel- und
Impfstudien in Heimen und (kinder-)psychiatrischen Einrichtungen des Landes in den Blick
zu nehmen. Dies sollte durch eine vertiefende Untersuchung von Einzelfallakten im Rahmen

eines weiteren Forschungsauftrages erfolgen.

> Sjehe hierzu Kapitel 5.3.3 Impfversuche in der Debatte der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der
Kinderlahmung.
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6. Zusammenfassung

6.1 Quellenrecherchen

Im Rahmen des Forschungsauftrags wurden unterschiedliche Quellentypen recherchiert und
ausgewertet, um die Einhaltung zeitgendssischer rechtlicher, ethischer und fachlicher
Standards zu beurteilen und die Frage zu beantworten, ob das Land Niedersachsen eine
Verantwortung flr eventuelle Schéadigungen von Kindern sowie fir Norm- und
RechtsverstoRe trug. Bei der Auswertung wurden Fachpublikationen, Studienunterlagen von
Pharmaunternehmen und administrative Uberlieferungen aus 6ffentlichen Einrichtungen des
Landes Niedersachsen bertcksichtigt. Diese Quellengattungen erhellen jeweils verschiedene
Aspekte des Forschungsfelds.

In Fachzeitschriften publizierte Studienergebnisse sind, da sie den gesamten
Untersuchungszeitraum abdecken, eine wichtige Quelle. Allerdings ist die Qualitdt der
Publikationen sehr unterschiedlich. Zudem muss quellenkritisch gefragt werden, inwieweit sie
den tatséchlichen Ablauf der Studie abbilden. Aus diesem Grund stellen Dokumente aus
Firmenarchiven weitere bedeutsame Informationen bereit. Entsprechende Uberlieferungen
sind jedoch nicht immer erhalten oder zugéanglich. Auskunften von Firmenarchiven zufolge
verbesserte sich die Uberlieferung aufgrund der ernéhten Dokumentationspflicht erst in den
1980er Jahren. Aufgrund der bis in die 1970er Jahre hinein fehlenden gesetzlichen
Regulierung existieren insbesondere fir Arzneimittelstudien auch kaum administrative
Quellen aus Landesbehtrden. Vor diesem Hintergrund konnten einige der Forschungsfragen
nicht oder nur teilweise beantwortet werden.

Es wurde aber gezeigt, dass mit Einzelfallakten aus Krankenhdusern und Heimen
aussagekraftige Ersatzuberlieferungen zur Verfligung stehen. Sowohl Kranken- wie auch
Heimakten sind jedoch nicht systematisch Gberliefert. Der Uberlieferungsschwerpunkt von
Krankenakten liegt in den 1940er und 1950er Jahren und erstreckt sich in geringerer Dichte
bis in die 1960er Jahre. Eine Ausnahme stellt die Uberlieferung der Krankenakten des LKH
Wunstorf dar, die bis in die 1970er Jahre hineinreicht. Fur die ersten beiden Dekaden des
Untersuchungszeitraums sind Krankenakten mit ihrer ausfihrlichen Dokumentation
medizinischer Aspekte eine ausgezeichnete Quelle. In die hier vorgelegte Studie ging vor
allem die Auswertung einer Stichprobe der KJP Wunstorf aus den Jahren 1962/63 ein. Auch
Heime besitzen mitunter geschlossene  Uberlieferungen  tber den  gesamten

Untersuchungszeitraum hinweg. Allerdings sind medizinische Behandlungen nicht immer in
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den Heimakten dokumentiert. Trotz der dargestellten Einschrdnkungen stellen Einzelfallakten
jedoch eine unverzichtbare Quelle fir eine tiefergehende Beantwortung der Forschungsfragen
dar. Aus diesem Grund sollten im Rahmen eines weiteren Forschungsauftrages die bisherigen

Forschungen durch eine Analyse von Einzelfallakten vertieft werden.

6.2 Arzneimittelstudien, Impfversuche und Impfungen

Insgesamt konnten auf der Grundlage der bisher ausgewerteten Quellen 18 Arzneimittel- und
Impfstudien identifiziert werden, die den in der Einleitung formulierten Kriterien entsprachen:
Sie wurden erstens an einer der durchgehend existierenden (kinder-)psychiatrischen
Einrichtungen des Landes, an der Universitats-Kinderklinik Gottingen oder in einem
sogenannten  Firsorgeheim durchgefiihrt.”® Es handelte sich zweitens bei den
Arzneimittelstudien um die Prufung eines im weitesten Sinne psychotropen Arzneistoffs. Die
Studien fanden drittens entweder mit noch nicht im Verkehr befindlichen Substanzen statt
oder widmeten sich Fragestellungen, die aktuell Teil klinischer Prifungen sind. Zusatzlich
wurden alle von Heinze sen. oder Heinze jun. durchgefiihrten Studien analysiert. Da aufgrund
der schwierigen Quellenlage davon auszugehen ist, dass nicht alle Studien identifiziert
werden konnten, die diesen Kriterien entsprechen, kénnen Uber die Anzahl der Kinder und
Jugendlichen, die von den Versuchen betroffen waren, keine auch nur einigermalien seridsen
Schétzungen angegeben werden.

Im Rahmen des aktuellen Forschungsauftrags standen jene Heime im Fokus, die bereits durch
die Arbeiten von Sylvia Wagner bekannt waren: die Rotenburger Anstalten und das
Heilpadagogische Kinder- und Jugendheim Brunnenhof, Rehburg-Loccum. Dabei handelte es
sich jeweils um Heime der Behindertenhilfe. Dass Versuche in weiteren Heimen stattfanden,
ist aus den Publikationen von Heinze jun. klar ersichtlich. Da jedoch in den Publikationen die
Namen von Heimen nicht angegeben waren und Firmenuberlieferungen nicht alle Studienorte
nennen, ist die Identifikation dieser Einrichtungen mit einem hohen Zeitaufwand verbunden.
Es erscheint jedoch naheliegend, dass mindestens ein Impfversuch an dem Goéttinger DRK-
Sauglingsheim durchgefuhrt wurde. Daruber hinaus lasst sich auf strukturelle Elemente
schlieRen, die einzeln oder in Kombination auf Heime zugetroffen haben, an denen
Arzneimittel- oder Impfstudien stattfanden: a) eine institutionalisierte medizinische

Versorgung, b) die Betreuung durch Klinikérzte, c) die Lage in stadtischer Umgebung. Auch

>® Zudem ist in einem der gesichteten Dokumente eine Impfstudie an der Universitats-Kinderklinik erwahnt,
Uber die jedoch nichts weiter bekannt ist.
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die Recherche nach weiteren Heimen, in denen Arzneimittel- und Impfstudien durchgefuhrt
wurden, sollte im Rahmen eines weiteren Forschungsauftrages fortgesetzt werden. Des
Weiteren waren Einzelfallakten aus der KJP Konigslutter und der Universitats-Psychiatrie
Gattingen zu analysieren. Die bisher gesichteten Akten geben keinen Hinweis darauf, dass an
diesen Einrichtungen Heimkinder systematisch fiir Arzneimittelstudien berlcksichtigt
wurden.

Bei den gepriften Arzneistoffen handelte es sich um Neuroleptika, Antidepressiva,
Bromverbindungen, Barbiturate, Antiandrogene, Antiepileptika und sonstige Arzneistoffe,
hier vor allem Vitaminderivate. In deutlich mehr als einem Drittel der aufgefundenen Studien
(sechs von 15) wurde ein Arzneistoff geprift, der noch nicht auf dem Markt war. Einige der
erprobten Praparate gelangten auch nicht bis zur Markteinfihrung. Dass, folgt man den
Angaben der Publikationen, die Erprobung der Arzneistoffe in der Regel innerhalb des von
den Pharmaunternehmen angegebenen Indikationsbereiches erfolgte, sie demnach als
Heilversuche zu werten wéren, war vor allem einer sich wahrend des Untersuchungszeitraums
vollziehenden Ausweitung von Indikationsgebieten geschuldet sowie einer organischen
Begriindung von sogenannten Verhaltensauffalligkeiten, fur die neue Prdparate entwickelt
wurden. Vor diesem Hintergrund und ohne Kenntnis der individuellen Indikation bei den
einzelnen Probandinnen und Probanden kann auf der bisherigen Quellengrundlage keine
endgultige Aussage dariiber getroffen werden, ob tatséchlich ausschliel3lich Heilversuche
durchgefiihrt wurden. Auch ob Préparate mit dem Ziel der Sedierung von Minderj&hrigen in
Heimen und (kinder-)psychiatrischen Einrichtungen erprobt wurden, lieR sich auf der
bisherigen Quellenbasis nicht entscheiden. Dies ware auch nach damaliger Rechtslage als
Straftat zu werten.

Die Frage, ob bei Arzneimittel- oder Impfstudien mit Kindern und Jugendlichen in
niederséchsischen Heimen und (kinder-)psychiatrischen Einrichtungen rechtliche, ethische
und fachliche Standards eingehalten wurden, l&sst sich nur im Einzelfall und unter
Beriicksichtigung der zeitgendssischen Standards beantworten. Aus diesem Grund wurde die
historische Entwicklung dieser Standards jeweils nachgezeichnet. Arzneimittelstudien, so ist
mit Lenhard-Schramm festzuhalten, fanden bis zum Inkrafttreten des AMG von 1976 im Jahr
1978 in einer rechtlichen Grauzone statt. Ethische und fachliche Empfehlungen, die oft im
internationalen Austausch entstanden, wurden in der Bundesrepublik erst umgesetzt, als sie
gesetzlich bindend waren. Es existierten demnach, wie auch Lenhard-Schramm hervorhob,

durchaus zeitgendssische Denk- und Handlungsmuster, die auf ethischen und fachlichen
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Standards basierten. Neben der Legalitat von Versuchen gilt es also ebenso deren Legitimitét
in den Blick zu nehmen.

Das Fallbeispiel Encephabol verdeutlichte die Verletzung wesentlicher zeitgendssischer
fachlicher und ethischer Standards, da auf einen kontrollierten Versuchsaufbau bewusst
verzichtet wurde, die Prifung trotz negativer Vorergebnisse fortgesetzt wurde und allem
Anschein nach keine normgemalRe Aufkldrung der Eltern bzw. der gesetzlichen
Vertreterinnen und Vertreter erfolgte. Gleichwohl wurde den Eltern zumindest in Einzelféllen
die Behandlung von Kindern mit noch nicht auf dem Markt befindlichen Arzneistoffen nicht
verschwiegen. Wenn also, wie im Fall von Encephabol, nationale und internationale
Standards keine Beachtung fanden, so ist der Verweis auf die fehlende gesetzliche Regelung
in der Bundesrepublik allein nicht tberzeugend. Vielmehr konnte gezeigt werden, dass die
Verstdle gegen ethische und fachliche Standards in der Fachwelt registriert wurden und sogar
die Zulassungen im Ausland gefahrdeten. Diese Nachteile wurden jedoch von Merck in Kauf
genommen, um Encephabol zumindest in der Bundesrepublik in VVerkehr zu bringen.

Eine Selbstkontrolle der Pharmaunternehmen und Arzteschaft, z.B. durch die
Standesorganisationen, hatte sich, wie die untersuchten Studien zeigen, immer wieder als
wirkungslos erwiesen und konnte, wie die Prifung von Peteosphor (224RA) unter
Missachtung praklinischer Prifungsergebnisse verdeutlicht, mitunter sogar dauerhafte
Schadigungen von Kindern nicht verhindern. Uber mdgliche weitere Schadigungen von
Kindern und Jugendlichen durch die hier im Mittelpunkt stehenden Arzneimittelstudien lassen
sich auf der Grundlage der bisherigen Quellenbasis keine Aussagen treffen. Nur selten
berichteten die Fachpublikationen Uber Nebenwirkungen, und Firmenunterlagen konnten nur
zu Encephabol aufgefunden werden. Bei den Nebenwirkungen, uber die in Fachpublikationen
berichtet wurde, betonten die Autoren, dass es sich um reversible Reaktionen gehandelt habe,
darunter Unruhe, Schlafstorungen, Auto- und Fremdaggressionen (Encephabol),
extrapyramidale Reaktionen, Blutdruckschwankungen und Herzrasen (Cyatyl) und depressive
Verstimmung und Erschopfung (Androcur). Die Aussagekraft von Publikationen erscheint
jedoch angesichts der geringen Umsetzung ethischer und fachlicher Standards bei der
Durchfiihrung von Arzneimittelstudien nicht sehr groR. Die Auswertung von Einzelfallakten
verspricht die bisherigen Erkenntnisse, zumindest bezuglich sofort eintretender moglicher
Nebenwirkungen und Schadigungen, zu erweitern.

Die rechtliche Lage zur Durchfuhrung von Impfungen und Impfversuchen unterschied sich
demnach grundlegend gegeniiber den Rechtsvorschriften fiir Arzneimittelstudien. Uber die

legalen Bedingungen, unter denen Impfungen und Impfstudien durchgefiihrt werden kdnnen,
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wurde schon zu Beginn des Untersuchungszeitraums lebhaft diskutiert. Im Zentrum stand die
Frage, ob Impfprufungen gegen das im Grundgesetz verankerte Recht auf Leben und
korperliche Unversehrtheit verstieBen. Die meisten Impfungen in der Bundesrepublik waren
freiwillig, Ausnahmen existierten lediglich bis 1949 fur Diphtherie- und Typhusimpfungen
sowie zwischen 1949 und dem Ende der 1970er Jahre fur die Pockenschutzimpfung. Aus
diesem Grund musste bei allen anderen Impfungen und selbstverstdndlich auch bei den
entsprechenden Impfversuchen das Einverstandnis der Eltern bzw. der gesetzlichen
Vertreterinnen und Vertreter eingeholt werden.

Trotz der eindeutigen Rechtslage hatten es niederséchsische Flrsorgeheime jedoch bis zum
Beginn der 1960er Jahre wiederholt unterlassen, die gesetzlich vorgeschriebene Einwilligung
der Eltern fur freiwillige Impfungen einzuholen. Dies war den aufsichtfiihrenden Behorden
bekannt, zog aber bis in die zweite Halfte der 1950er Jahre hinein kaum staatliche
Sanktionierung nach sich. Es dauerte somit rund 15 Jahre, bis staatliche Stellen die
existierenden Rechtsvorschriften in den vom Land Niedersachsen betreuten Heimen
durchsetzten. Hierzu mag der dargestellte Personalmangel einen Beitrag geleistet haben. Die
Versaumnisse der Aufsichtsbehdrden erleichterten es, dass auch Impfversuche ohne Einhalten
der Rechtsvorschriften durchgefuhrt wurden.

Im Rahmen des Forschungsauftrags konnten drei Impfstudien in Heimen identifiziert werden.
Uber einen der Versuche ist lediglich bekannt, dass Wohlrab, der Leiter des
Medizinaluntersuchungsamts in Hannover, Ende der 1950er Jahre einen Polio-Impfstoff an
zehn Heimkindern aus Hannover erprobte, obgleich eine juristische Prifung der Legalitat
solcher Prifungen noch ausstand. Bei den beiden anderen Versuchen handelte es sich um
Studien mit Polio-Mehrfachimpfstoffen, die in mehreren Gottinger Kinderheimen
durchgefuhrt wurden, darunter mit hoher Wahrscheinlichkeit auch im DRK-Sauglingsheim.
Die Ergebnisse des ersten Versuches wurden 1961 publiziert, der zweite fand zwischen
Dezember 1964 und April 1965 statt. Zu keinem der Versuche liegen Informationen vor, ob
die Zustimmung der Eltern bzw. der gesetzlichen Vertreterinnen und Vertreter eingeholt
wurde. Demgegeniber findet sich in der Publikation aus dem Jahr 1961 der ausdrtickliche
Hinweis auf die Erlaubnis eines Arztes, die Versuche in den Heimen durchfiihren zu dirfen.
Ohne eine Zustimmung der Eltern bzw. der gesetzlichen Vertreterinnen und Vertreter hatten
die Versuche gegen rechtliche und damit zugleich gegen ethische und fachliche Standards
verstolien.

Auch Uber die Einhaltung von weiteren Standards lasst sich auf der existierenden

Quellengrundlage keine préazise Aussage treffen. Lediglich in einem Fall sind
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Nebenwirkungen angegeben. Bei dem 1964/65 durchgefuhrten Impfversuch ist in der
entsprechenden Publikation erwéhnt, dass einige der Sduglinge und Kleinkinder unter einem
Temperaturanstieg auf bis zu 38,4 Grad litten. Der 1961 publizierte Versuch wurde
fortgesetzt, obgleich einige der Sauglinge und Kleinkinder an Masern erkrankten, sie also
zusétzlich geschwacht waren. Es existierte zudem die Empfehlung, die Sauglinge und
Kleinkinder wéhrend der Studie zu isolieren, so dass sich also ihre Lebensbedingungen durch
den Versuch weiter verschlechterten.

6.3 Psychochirurgie

Die Auswertung von Publikationen in Fachzeitschriften hat gezeigt, dass Rdéder und das
,,Gottinger Stereotaktische Team® bereits 1955 eine erste stereotaktische Operation in
Gottingen durchfiihrten. Bis in die 1970er Jahre hinein folgten weitere Operationen. Unter
den Patientinnen und Patienten waren Kinder und Jugendliche. Uber deren Gesamtzahl kann
keine Aussage getroffen werden, da in den gesichteten Quellen nicht immer das Alter der
Patientinnen und Patienten dokumentiert ist. Auch die Anzahl der durchgefuhrten Eingriffe
lasst sich nicht bestimmen, da in den Veroffentlichungen z. T. mehrfach Gber diese berichtet
wurde. Die Indikationen fur die publizierten Eingriffe waren neben abweichendem
Sexualverhalten (meist Homosexualitdt oder padophile Homosexualitdt) Parkinson,
Suchtkrankheiten, Schmerzerleichterung und Multiple Sklerose.

Aus den Forschungen von Sylvia Wagner geht hervor, dass in den 1970er Jahren auch
Heimkinder aus den Rotenburger Anstalten in Gottingen operiert wurden. In mindestens
einem Fall war mit dem Jugendamt Géttingen auch ein niedersachsisches Jugendamt in die
Zustimmung zu einer solchen Operation involviert. Eine quantifizierende Aussage Uber die
durchgefuhrten Operationen an Minderjahrigen ist auf der existierenden Quellenbasis
ebenfalls nicht méglich. Auf der Grundlage der Forschungen von Wagner und der Analyse
von Verfffentlichungen des ,,Gottinger Stereotaktischen Teams® sind in mindestens funf,
eventuell sieben Fallen Minderjahrige in Niedersachsen einer stereotaktischen Operation
unterzogen worden. Da diese Zahl auf Zufallsfunden beruht, ist nicht auszuschliel3en, dass die
tatséchliche Zahl héher war. Aufgrund der problematischen Quellenlage kénnen sich weitere

Hinweise auf solche Operationen nur durch Zufallsfunde in Einzelfallakten ergeben.

138



6.4 Einflussmoglichkeiten und Verantwortung des Landes Niedersachsen

Die bisherigen Recherchen hoben die enge Verflechtung von Psychiatrie, Heimaufsicht und
praktischer Flrsorge in Form von personellen Netzwerken und durch Personalunionen hervor.
Psychiater wie Johannes Berger und Hans Heinze jun. nahmen Doppelfunktionen wahr:
Berger war als Direktor des LKH Wounstorf zugleich als Psychiatriereferent im
Niederséchsischen Sozialministerium tétig. Formal betrachtet tbte er damit die Aufsicht Gber
die Klinik in jener Zeit aus, in der Heinze sen. dort Arzneimittelversuche durchfiihrte. Heinze
jun. betreute auch nach seinem Wechsel ins Sozialministerium als Psychiater Heimkinder.
Diese Betreuungen waren Teil eines seit der Weimarer Republik existierenden Systems, in
das auch weitere Psychiaterinnen und Psychiater eingebunden waren, darunter die langjahrige
Leiterin der KJP Wunstorf, Clarita Dames. Neben dem Handeln von Einzelpersonen missen
daher auch jene Strukturen in den Blick genommen werden, die den Handlungsraum
Einzelner vergroRerten, so dass staatliche Kontrollméglichkeiten nicht wahrgenommen
wurden. Bisher konnte die Frage, ob die vom Land Niedersachsen initiierten und finanzierten
Begutachtungen zur Durchfuhrung von Arzneimittelstudien genutzt wurden, nicht beantwortet
werden. Dies liegt u. a. darin begriindet, dass bei Veroffentlichungen in der Regel der Name
der Heime nicht angegeben ist.

Die enge Verbindung von Psychiatrie und Fursorge manifestierte sich auch in der Funktion
der KJP Wunstorf als ,Beobachtungsstation‘ im Rahmen der FE und der FEH. Aus diesem
Grund herrschte eine hohe Fluktuation von Kindern, die aus oder von Heimen in die
Wunstorfer Klinik transferiert wurden. Die aus Krankenakten gezogenen Stichproben lielen
in mindestens zwei Fallen erkennen, dass Heinze jun. plante, die Erprobung von noch nicht
im Verkehr befindlichen Arzneistoffen fortzusetzen, nachdem der Aufenthalt an der KJP
Wunstorf beendet war und das Kind an ein Heim wechselte. Ob die Kinder- und
Jugendpsychiatrien auch in weiteren Féllen als Ausgangspunkt fiir die Integration von
Heimen in Arzneimittelstudien in Erwdgung gezogen wurden oder sogar weitere Versuche in
diesen Heimen durchgefihrt wurden, kann ebenfalls erst durch die Auswertung von
Einzelfallakten untersucht werden.

Das Land Niedersachsen war weiterhin durch Obermedizinalrat Dr. Petzelt vom
Niedersachsischen Sozialministerium in der DVBK vertreten. Mitglieder der DVBK waren
aktiv an der Durchfiihrung von Impfversuchen beteiligt, wie sie auch in niedersachsischen
Kinderheimen und mdoglicherweise auch an der Kinderklinik der Universitdt Gottingen

durchgefiihrt wurden, und diskutierten die Ergebnisse weiterer Versuche. Uber einige der
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dargestellten Impfversuche war das Niedersachsische Sozialministerium aufgrund der
Mitgliedschaft von Obermedizinalrat Dr. Petzelt in der DVBK informiert. Petzelt
beflirwortete diese nach der Einfuhrung von Lebendimpfungen in Ost-Berlin 1960, obgleich
die juristische Klarung solcher Versuche noch ausstand. In diesem Fall ist somit klar
festzuhalten, dass staatliche Stellen ihrer Verantwortung fir Heimkinder nicht nachkamen
bzw. diese der Erprobung von Impfstoffen unterordneten.

Dass zumindest einzelne Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der zustandigen Ministerien
Kenntnis von den Impfstudien in niedersachsischen Heimen besaRen, steht aufgrund der
dargestellten Ergebnisse auBer Frage. Wegen der engen personellen Verflechtungen zwischen
der KJP Wunstorf und dem Sozialministerium ist ferner davon auszugehen, dass auch die
Durchfiihrung von Arzneimittelstudien dort bekannt war. Im Unterschied zu Impfungen und
Impfversuchen existierten jedoch aufgrund der fehlenden gesetzlichen Regulierung von
Arzneimittelstudien keine Vorgaben fiir das Handeln staatlicher Stellen. Dass die Studien
keine Aufmerksamkeit erhielten oder teilweise sogar toleriert wurden, kann daher
maoglicherweise auch auf eine fehlende gesellschaftliche Aufmerksamkeit fur Heimkinder
zurlickgefuhrt werden. Diese mag ferner dazu beigetragen haben, dass auch einzelne
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter von Jugendamtern, die durch die psychiatrischen Gutachten
uber die Verabreichung nicht zugelassener Medikamente informiert sein konnten, keinen
Handlungsbedarf sahen. Da vorwiegend Akten aus der ersten Halfte der 1960er Jahre
analysiert wurden, kann die zunehmende 6ffentliche Kritik an Psychopharmaka und an der
Heimunterbringung von Kindern in den 1970er Jahren hier moglicherweise einen Wandel
herbeigeflihrt haben. Auch diese Frage sollte vertiefend untersucht werden.

Durch die Begutachtung von Kindern im Rahmen der FE und FEH war das Land
Niedersachsen ferner in die Genehmigung von Pneumenzephalographien involviert. Das
Jugendamt musste in den meisten Fallen, auch dann, wenn es das Sorgerecht innehatte, neben
den Eltern einer solchen Untersuchung zustimmen. Im Fall der KIJP Wunstorf befreite sich
das Landesjugendamt Hannover aber von dieser Aufgabe, indem es 1965 eine pauschale
Genehmigung dann aussprach, wenn eine medizinische Indikation vorlag und die Eltern dem
Eingriff zustimmten. Dass Dames, die damalige Leiterin der KJP Wunstorf, und Heinze jun.
vor allem organische Erklarungsansétze fir sogenannte Verhaltensauffalligkeiten préferierten
und auf dieser Grundlage die Notwendigkeit einer Pneumenzephalographie bestédndig als
gegeben ansahen, wahrend Juristinnen und Juristen zeitgleich auf eine Wirdigung des
Einzelfalls drangen, spielte fir das Landesjugendamt Hannover dabei keine Rolle. Das

Erteilen einer pauschalen Einverstandniserklarung erscheint ethisch auch deshalb fragwdrdig,
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da das Jugendamt in vielen Fallen gerade deshalb die Verantwortung fur Minderjéhrige
ubernommen hatte, da die Eltern von Seiten des Staates als ungeeignet dafur wahrgenommen
wurden, den Schutz ihrer Kinder zu gewahrleisten.

Die hier vorgestellten Ergebnisse, dass zumindest Einzelpersonen im Sozialministerium
Kenntnis von Arzneimittel- und Impfstudien an Kindern und Jugendlichen in
Heimunterbringung und in (kinder-)psychiatrischen Einrichtungen besalen und diese in
einigen Fallen auch tolerierten, dass es ferner mehrfach unterlassen wurde, das Einhalten von
Rechtsvorschriften fur Impfungen und Impfversuche einzufordern, sollten 2019 vertiefend
untersucht werden. Darlber hinaus ware auch die Analyse der Einhaltung von normativen
Standards und moglicher Einflussnahmen des Landes bei der Durchfiihrung von Arzneimittel-
und Impfstudien sowie von Pneumenzephalographien an Einrichtungen des Landes

fortzusetzen.
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Anhange

Anhang 1: Forschungsfragen

A ARZNEIMITTEL- UND IMPFSTUDIEN
1. An welchen Kliniken wurden Arzneimittel- und Impfstudien durchgefiihrt, welche Heime

wurden in diese Studien einbezogen?

2. Wie ist der Umfang der Studien zu Psychopharmaka und Impfversuchen an Sauglingen und

Kindern in Niedersachsen zu veranschlagen?

3. Waren die zum Einsatz kommenden Préparate bereits zugelassen oder noch im

Zulassungsprozess?

4. Lag bei den Behandlungsversuchen eine Indikation zum Einsatz des Praparates unter

Berlicksichtigung des wissenschaftlichen Kenntnisstandes vor?

5. Wann setzte sich im Untersuchungszeitraum die Vorstellung durch, dass Kinder nicht

einfach geringere Dosen erhalten, sondern eine spezifische Patientengruppe darstellen?

6. Wie gestaltete sich die Zusammenarbeit der Arztinnen/der Arzte mit der Pharmaindustrie?

VVon wem ging die Initiative flr die Studien aus?
7. Wie sah die konkrete Durchfiuhrung aus (Ziel, Auswahl der Probanden, VVorgehen etc.)?

8. Wurden bei Auswahl der Versuchspersonen und bei Durchfiihrung bzw. bei der Aufklarung
die damals geltenden ethischen, fachlichen und rechtlichen Standards eingehalten oder

schuldhaft gegen sie verstof3en?

9. Hatte die Teilnahme an den unterschiedlichen Studien negative gesundheitliche Folgen fr
die Kinder? Bestand fir die betroffenen Kinder und Jugendlichen ein (minimaler)

therapeutischer Nutzen?

B STEREOTAKTISCHE EINGRIFFE UND PNEUMENZEPHALOGRAPHIEN

1. Waren eventuell auch Jugendliche unter den Patienten des Gottinger Psychochirurgen Prof.
Fritz Roder, bei denen in den 1970er Jahren ein stereotaktischer Eingriff vorgenommen
wurde?
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2. Erfolgte die Durchfiihrung von Pneumenzephalographien in den Einrichtungen des Landes

unter Einhaltung der rechtlichen, ethischen und fachlichen Standards?

C STAATLICHE VERANTWORTUNG

1. Welche Rolle spielten konkret Vater und Sohn Hans Heinze? Wie ist dabei die Rolle des
ehemaligen Psychiatriereferenten des Ministeriums Herrn Dr. Hans Heinze (junior) zu
bewerten? War das Verhalten von Vater und Sohn Hans Heinze ethisch vertretbar?

2. Inwieweit hatten staatliche Stellen Kenntnisse von den Arzneimittel- und Impfstudien?

Wenn ja, wurde auf die Rahmenbedingungen der Studien Einfluss genommen?

3. Wurden 6ffentliche Stellen ihrer Verantwortung gegeniber Kindern und Jugendlichen
gerecht, die sich in Flrsorgebeziehung befanden?

4. Trugen staatliche Einrichtungen eine Verantwortung fiir eventuelle Verstol3e gegen
zeitgenossische Standards? Gab es von staatlichen Stellen Versuche, mégliches vorwerfbares

Verhalten im Nachhinein zu vertuschen?
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Anhang 2: Liste der eingesehenen Akten im Niedersachsischen
Landesarchiv, Standort Hannover, zum Thema Staatliche Verantwortung

Ministerium fiir Soziales, Frauen, Familie und Gesundheit: Bestand NLA HA, Nds. 300

Acc. 2001/040: Aufsicht tber Heime und Einrichtungen gemadR § 78 des Gesetzes (ber
Jugendwonhlfahrt, 1964-1978

Acc. 50/78 Nr. 78: Zivilrechtliche Fragen der Polio-Impfung mit Lebend-Vaccinen

Acc. 50/78 Nr. 84: Schutzimpfung gegen Kinderlahmung, 1962-1964

Acc. 2012/155 Nr. 16: Sitzungen der fur das Gesundheitswesen zustandigen Minister 1953-1970

Acc. 50/78 Nr. 169: Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Kinderlahmung,

Mitgliederversammlungen, 1956-1960

Acc. 50/78 Nr. 170: Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der Kinderldhmung, Ausschuss- und
Beiratssitzungen, 1947-1961

Acc. 50/78 Nr. 171: Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der Kinderldhmung, Ausschuss- und
Beiratssitzungen, 1955-1961

Acc. 50/78 Nr. 172: Deutsche Vereinigung zur Bek&mpfung der Kinderlahmung,
Mitgliederversammlungen, 1963-1970

Acc. 50/78 Nr. 173: Deutsche Vereinigung zur Bekadmpfung der Kinderlahmung,
Mitgliederversammlungen, 1971-1974

Acc. 50/78 Nr. 174: Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der Kinderlahmung, Vorstandssitzungen,
1955-1961

Acc. 50/78 Nr. 175: Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Kinderldhmung,
Verwendungsnachweise und Wirtschaftsplane, 1955-1962

Acc. 50/78 Nr. 176: Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der Kinderlahmung, Prifung der
bewilligten Zuwendungen der Haushalts-(Jahres)rechnungen, 1958-1970

Acc. 50/78 Nr. 177: Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Kinderlahmung, Priifung der
bewilligten Zuwendungen der Haushalts-(Jahres-)rechnungen, 1965-1974

Acc. 50/78 Nr. 178: Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Kinderlahmung, Allgemeines und
Verschiedenes, 1955-1961

Acc. 50/78 Nr. 179: Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Kinderlahmung, Sitzungen, 1965-
1969

Acc. 50/78 Nr. 180: Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Kinderlahmung, Beitrége, 1955-1965
Acc. 50/78 Nr. 181: Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Kinderlahmung, Beitrdge, 1965-1972
Acc. 50/78 Nr. 182: Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Kinderldhmung,
Vorstandsmitgliedschaft und Leitung von Arbeitsausschissen, 1956-1964

Landesheil- und Pflegeanstalt Wunstorf: Bestand NLA HA, Nds. 330 (Stichproben)
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Acc. 2004/133
Acc.2008/069 Nr. 3, 11, 12,

Kultusministerium: Bestand NLA HA, Nds. 400

Acc. 23/96 Nr. 122: Anstaltsaufsicht, 1955-1962

Acc. 23/96 Nr. 123: Anstaltsaufsicht, 1948-1972

Acc. 23/96 Nr. 124: Anstaltsaufsicht, 1963-1965

Acc. 2003/001 Nr. 10: Vorschriften und Richtlinien zur Heimaufsicht, 1974-1980
Acc. 2001/143 Nr. 31: Kommission ,,Erziechungsheime* 1979

Acc. 2001/143 Nr. 29: Vorschriften Giber Heimaufsicht, 1979-1980

Landesamt flr Soziales, Jugend und Familie: Bestand NLA HA, Nds. 321
Acc. 132/83 Nr. 24:Landeskrankenhaus Wunstorf, 1962-1970

Acc. 2005/094 Nr. 1: Rothenburger Anstalten, 1957-1962

Acc. 2005/094 Nr. 2: Rothenburger Anstalten, 1963-1977

Bezirksregierung Hannover: Bestand NLA HA, Nds. 120 Hannover

Acc. 1/76 Nr. 187: Ev.-luth. Anstaltsgemeinde Birkenhof, 1949-1957

Acc.100/79 Nr. 12: Arbeitstagung der Sachbearbeiter fir Heimaufsicht, 1965-1971

Acc. 100/79 Nr. 21: Arbeitstagungen der Sachbearbeiter fiir Heimaufsicht, 1965-1971

Acc. 100/79 Nr. 35: Birkenhof, Ev. Firsorge-und Krankenheilanstalten, 1959-1967

Acc. 103/76 Nr. 66: Handakte Nora Konig, Landesoberinspektorin. Heimfragen, 1952-1959
Acc. 106/85 Nr. 101: Ev.-luth. Anstaltsgemeinde Birkenhof, 1973-1977

Acc. 175/91 Nr. 13: Presseinformationen, 1978-1980

Acc. 34/93 Nr. 4: Freiwillige Erziehungshilfe und Fursorgeerziehung. Heimaufsicht des
Landesjugendamtes, 1943-1960

Acc. 34/93 Nr. 2: Freiwillige Erziehungshilfe und Fursorgeerziehung, 1909-1961

Acc. 12/83 Nr. 3: Freiwillige Erziehungshilfe und Fursorgeerziehung, 1950-1961

Acc. 2007/091 Nr. 39: Niedersachsisches Landeskrankenhaus Wunstorf, 1953-1977

Landesjugendamt Hannover: Bestand NLA HA, Nds. 480 (Stichproben)

Acc. 118/Nr. 4: Aufsicht tber die Jugendpflege und Beratung der Jugenddmter im Landkreis
Burgdorf, 1943-1970

Acc. 118/84 Nr. 6: Aufsicht Uber die Jugendpflege und Beratung der Jugenddmter im Landkreis
Neustadt, 1944-1974

Acc. 118/84 Nr. 7. Zusammenstellung von Rechts- und Verwaltungsgrundlagen sowie Verwaltungs-

und Rechnungsvorschriften zu den Aufgaben des Landesjugendamtes, 1945-1955
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Acc. 118/84 Nr. 39: DRK-S&uglings- und Kleinkinderheim Schwarmstedt, 1938-1971
Acc. 118/Nr. 43: Katholisches Kinderheim Josefsstift, Celle, 1945-1973

Landesjugendheim Goéttingen: Bestand NLA HA, Nds. 482
Acc. 109/91 Nr. 17: Heimaufsicht, 1963-1979

Acc. 109/91 Nr. 21: Denkschrift 1966-1980

Acc. 109/91 Nr. 23 Jahresbericht

Acc. 109/91 Nr. 35 Jahresbericht

Acc. 109/91 Nr. 36: Jahresbericht

Acc. 109/91 Nr. 20: Besondere VVorkommnisse

Stichproben aus dem SF 29 Heimkinder (Einzelfallakten)
Nds. 480, Acc. 39/99 Nr. 51

Nds. 300, Acc. 50/78 Nr. 123

Nds. Bergen, Acc. 2010/007 Nr. 7

Nds. 120 Hannover, Acc. 110/81 Nr. 23

Hann. 154 Géttingen, Acc. 115/93 Nr. 4670
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Anhang 3: Quellenzugang zu Einzelfallakten aus Heimen

Gesichtet

1.

2
3
4.
5
6
7

Kath. Jugendwerk St. Ansgar

Kinderheim St. Josef in Meppen (kath.)

Don Bosco Kinderheim (kath.)
Médchenheim Schloss Wollershausen (kath.)
Linerhaus (Madchenheim) in Altencelle (ev.)

Betheler Zweiganstalt Freistatt (ev.)

. Pestalozzistiftung, Sozialpddagogische Heime der Inneren Mission f. Kinder u.

Jugendliche (ev.)
Leinerstift, Kinder-und Jugendheim der Inneren Mission e. V. in Grol3efehn (ev.)

Zuriickgestellt/Besuch konnte aufgrund spater Schutzfristverkiirzung noch nicht erfolgen

1.

o g~ w N

10.
11.
12.
13.
14.

Kinderheim (Waisenheim) Henneckenorde, bis 1971: ,Blumsches Waisenhaus*
(kath.)

St. Vincenz-Kinderheim in Nordenham (kath.)

Kinderheim Marienhort, Oldenburg (kath.)

Kath. Kinderheim Marienstift in Papenburg

St. Josefsheim in Vechta (kath.)

Erziehungsheim Rischborn, Kastorfer Anstalten der Inneren Mission in Kastorf, Kreis
Gifhorn (ev.)

Heilpadagogisches Kinderheim Varel (weltl.)

Kinderheim Rittmarshausen bei Duderstadt (weltl.)

Niederséachsisches Landesjugendheim Géttingen (weltl.)

Médchenheim Dietrichsfeld in Oldenburg (weltl.)

Jugendheim Am blauen Stein in Wolfenbuttel (weltl.)

Jugendheim, Kloster Johannesburg, Heim f. soziale u. berufl. Rehabilitation (kath.)
Ev.-Luth. Stiftung Hinenburg in Hinenburg

Ev. Kinderdorf Johannesstift in VVechta
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Zugang bisher nicht gestattet
1. Waisenhaus St. Johann in Osnabriick (kath.)

2. Kinderheim Marienhort, Oldenburg (kath.)

3. Heime der Diakonie Himmelsthir (ev.)
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Anhang 4: Heime ohne Einzelfallakten-Uberlieferung

a) Einrichtungen mit mehr als 100Betten®’” wahrend des Untersuchungszeitraums

Fur Méadchen:
Médchenheim Birkenhof in Hannover Kirchrode. Hier werden auf Wunsch des Auftraggebers

auch Verwaltungsakten gesichtet.

Fdr Jungen:
Erziehungsheim Bernwardshof in Hildesheim-Himmelsthiir, Kongregation der Barmherzigen

Schwestern vom hl. Vinzenz v. Paul/Caritasverband

Einrichtungen der Stephansstift-Stiftung in Hannover-Kleefeld, Celle, Hannover, Clausthal-
Zellerfeld, Hannover-Wiulfel: Einzelfallakten wurden auf Anweisung der Diakonie jeweils
nach 10 Jahren vernichtet. Es sind lediglich Karteikarten zu jedem Heimkind und Sachakten

uberliefert. Im Untersuchungszeitraum insgesamt ca. 300-400 Kinder Platze.

Fir Méadchen und Jungen

Ev.-luth. Wichernstift Delmenhorst-Adelheide: Akten aus dem therapeutischen Bereich und
dem klinischen Bereich werden nach 10 bzw. 30 Jahren standardméfig vernichtet. Im
Untersuchungszeitraum zunachst tiber 400, schlieRlich Gber 100 Platze.

Remenhof-Stiftung, Braunschweig-Volkmarode: Laut Studie von Kraul u. a. (2010) existierte
eine Uberlieferung der Akten ab 1968. Inzwischen wurde diese gréRtenteils vernichtet. Im

Untersuchungszeitraum tber 100 Platze.

b) Einrichtungen in unmittelbarer Nahe zu grof3en Kliniken
Stadtisches Kinderheim in Gottingen: Einzelfallakten erst ab den 1980er Jahren.
Maoglicherweise stellen Akten des Jugendamtes im Stadtarchiv Goéttingen Ersatzlberlieferung

bereit.

c) Einrichtungen, die in Vertffentlichungen in Fachpublikationen genannt sind

Heilp&dagogisches Kinder- und Jugendheim Brunnenhof, Rehburg-Loccum

>"" Angaben zur GroRe der Einrichtungen wenn nicht anders angegeben nach: Kraul u. a. (2010), Tab. S. 103f.
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Anhang 5: Fachpublikationen zu den analysierten Studien

Albani, Michael: Phenytoindosierung zur Behandlung des Status epilepticus im Sauglings-
und Kindesalter. In: Mschonatsschrift fur Kinderheilkunde 126 (1978), S. 348-349.

Albani, Michael: Phenhydan: An Effective Dose Schedule for Phenytoin Treatment of Status
Epilepticus in Infancy and Childhood. In: Neuropédiatrie 8 (1977), S. 286-292.

Bohnisch, E.: Erfahrungen mit Pyrithioyin bei hirngeschadigten Kindern mit autistischem
Syndrom. In: Praxis d. Kinderpsychologie u. Kinderpsychiatrie 17 (1968), S. 309-310.

Bonisch, E.: Pyrithioxin bei hirnorganischen Residualzustanden. In: Concilium
Paedopsychiatricum, Wiesbaden 1967, S 316-321.

Enders-Ruckle, G.; Spiess, H.; Wolf, H.: Erste Ergebnisse mit einem Funffachimpfstoff gegen
Masern, Diphtherie, Pertussis, Tetanus, Poliomyelitis. In: Deutsche Medizinische
Wochenschrift 91 (66), S. 575-580.

Heinze, Hans: Langzeitbehandlung verhaltensauffélliger Kinder und Jugendlicher mit
Psychoverlan. In: Fortschritte der Medizin 96 (1978), S. 1623-1625.

Heinze, Hans: Zur Pharmakotherapie bei verhaltensgestorten Kindern und Jugendlichen.
Erfahrungen bei verhaltensgestorten Kindern und Jugendlichen. In: Munchner Medizinische
Wochenschrift 111 (1969), S. 1006-1009.

Heinze, Hans: Klinischer Beitrag zur Langzeitbehandlung endo- und exogener
Schwachsinnzustande bei Kindern. In: Concilium Paedopsychiatricum, Wiesbaden 1967, S.
309-315.

Heinze, Hans: Schlafmittel in einer jugendpsychiatrischen Klinik. In: Medizinische Klinik 62
(1967), S. 1542-1544,

Heinze, Hans: Klinisch-jugendpsychiatrische Erfahrungen mit Ciatyl. In: Medizinische Klinik
62 (1967), 62 (1967), S. 426-428.

Heinze, Hans;. Stockmann, Fritz: Jugendpsychiatrische Erfahrungen tber die Wirkung von
Pyrithioxin: In: Medizinische Klinik 59 (1964), S. 193-1915.

Ritzel, G.: Zur Antiandrogentherapie mit Cyproteronacetat in der Kinder- und
Jugendpsychiatrie. Eine Ubersicht Gber die bisherigen Erfahrungen. In: Praxis d.
Kinderpsychologie u. Kinderpsychiatrie 20 (1971), 165-253.

Spiess, Heinz: Langzeitstudie tber mehr als 60 Jahre. Strahlenschaden durch Radium-224. In:

Deutsches Arzteblatt 110 (2013), S. A1556-A1558. Online verfiigbar unter:
https://www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=145287.
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Anhang 6: Nicht bertcksichtigte Einrichtungen der Behindertenhilfe

1. Sprachheim Craney, GroRburgwedel

2. Kinderpflegeheim ,,Bethesda®, Celle

3. ,,.Die Heidehduser — Ausbildungsstatte fur behinderte Kinder und Jugendliche in
Hermannsburg/Krs. Celle

4. Kinderheim der Lobetalarbeit e. V., Hetendorf Krs. Celle

5. ,,Heilpadagogische Tagesstitte*, Einbeck

6. ,Heilpddagogische Tagesstitte der Ostfriesischen Beschiitzenden Werkstatten GmbH
in Emden

7. Heim ,,Gutshof Hudemiihlen*, Hodenhager/Aller

8. Kindergarten flr das geistige behinderte Kind in Bomlitz

9. Heilpadagogische Tagesstatte, Wittingen

10. Heilp&dagogische Tagesstétte, Gifhorn

11. Tagesstétte der Lebenshilfe fir das geistig behinderte Kind e. V. in Gottingen

12. Tagesstétte fur das geistig behinderte Kind, Hameln

13. Heilpadagogische Kindertagesstatte, Hannover, Stephansstift

14. Heilpadagogische Kindertagesstatte, Hannover

15. Heilpédagogisches Pflegeheim Niels Stensen-Gesellschaft e. V., Hannover

16. Pflegeheim Lissenhop, Hannover

17. Ev. Kindergarten fur sprach- und horgeschadigte Kinder St. Lamberti, Hildesheim

18. Kinderheim Steuerwald, Guthaus

19. St. Lamberti, Heim sprach- und gehdrgeschadigter Kindern, Hildesheim

20. Kindertagesstatte fur geistig behinderte Kinder in Hildesheim

21. Tagesstatte fir geistig behinderte Kinder in Eschershausen

22. Heim fir geistig Behinderte, Albertushof, Delmenhorst

23. Anlernwerkstétte, Leer

24. Haus ,,St. Raphael“, Internat und Jugendwohnheim fiir gehodrlose und
sprachgeschédigte Kinder, Osnabriick-Haste

25. Tagesheimstétte der Heilpadagogischen Hilfe, Osnabriick

26. Heilpddagogisches Heim ,,Haus Schlehenbusch®, Osnabriick

27. Ev. Kindergarten fur Sprachgestorte, Osnabriick, Am Vogelsang

28. Taubstummenkinderheim ,,Johanneshof™, Osnabriick

29. Tagesheimstétte der heilpddagogischen Lebenshilfe, Dissen
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30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.

Kindertagesstétte der Lebenshilfe, Peine

Sonderkindergarten fur geistig behinderte Kinder, Stade

Heilpéadagogisches Kinderheim ,,Michaelisheim®, Eimke/Krs. Uelzen
Pflegeheim ,,Waldheim*, Cluvenhagen

Heilpadagogische Betreuungsstétte, Wolfsburg

Sonderkindergarten der Lebenshilfe, Wolfsburg

Kindertagesstéatte fur das geistig behinderte Kind in Salzgitter-Gebhardshagen
Kindertagesstéatte fur das geistig behinderte Kind in Oker

Beschutzende Werkstétten der Lebenshilfe e. V. in Braunschweig
Gertrudenheim in Oldenburg

Gehorloseninternat Wildeshausen

Heim der Frau Schede in Wiefelstede, An der Bake (Einrichtung fir cerebral gelahmt
Kinder)

(Quelle: Bestand Nds. 300 Ministerium fur Soziales, Frauen, Familie und Gesundheit)

166



Anhang 7: Publikationsliste Fritz Douglas Roder und Kollegen

Orthner, H.; Roeder, F. D.: Das Parkinsonsyndrom und seine Behandlung durch
Elektrokoagulation des Globulus Pallidus. Stuttgart 1959.

Orthner, H.; Roeder, F.: Further Clinical and Anatomical Experiences with Stereotactic
Operations for Relief of Pain. In: Confinia Neurologica 27 (1966), S. 418-430.

Roeder, F.: Stereotaxic lesions of the tuber cinereum in sexual deviation. In: Confinia
Neurologica 27 (1966), S. 162-163.

Orthner, H.; Roeder, F.: Further Clinical and Anatomical Experiences with Stereotactic
Operations for Relief of Pain. In: Confinia neurologica 27 (1966), S. 418-430.

Roeder, Fritz: Uber die maximale Behandlung des Parkinsonsyndroms. In: Medizinisch-
Wissenschaftliche Abteilung der Nordmark-Werke (Hg.): Materia medica Nordmark 59.
Hamburg 1967, S. 3-46.

Roeder, F.; Miller, D.: The stereotaxic treatment of pedophilic homosexuality. In: German
Medical Monthly 14 (1969), S. 265-271.

Roeder, F.; Muller, D.: Zur stereotaktischen Heilung der pédophilen Homosexualitat. In:
Deutsche Medizinische Wochenschrift 94 (1969), S. 409-415.

Roeder, Fritz Douglas: Uber die Mdglichkeit stereotaktischer Eingriffe bei Aggressionstatern.
In: Nass, Gustav (Hg.): Kriminalitat vorbeugen und behandeln. Abhandlungen zur Prophylaxe
und Resozialisierung. Kéln u. a. 1971, S. 63-84.

Roeder, F.; Miller, D.; Orther, H.: Stereotaxic treatment of Psychose and Neuroses. In:
Umbach, W. (Hg.): Special topics in Stereotaxis. Stuttgart 1971, S. 82-105.

Roeder, F.; Miller, D.; Orthner, H.: Weitere Erfahrungen mite r stereotaktischen Behandlung
sexueller Perversionen. In: Journal neuro-visceral Relations Suppl. 10 (1971), S. 317-324.

Miller, D.; Orthner, H.; Roeder F.; Konig, A.; Bosse, K.; Kloos, G.: Einfluk von
Hypothalamuslédsionen auf Sexualverhalten und gonatrope Funktion beim Menschen. In:
Dorner, G. (Hg.): Endocrinology of sex. Symposium on differentiation and neuroendocrine
regulation in the hypothalamo-hypophysical-gonadal-system. Berlin (DDR) 1972, S. 80-105.

Roeder, F.; Orthner, H.; Miiller, D.: The stereotaxic treatment of pedophilic homosexuality
and other sexual deviations. In: Proceedings of Second International Conference on
Psychosurgery Held in Copenhagen. Springfield 1972, S. 87-111.

Orthner, H.; Muller, Dieter; Roeder, F.: Stereotaxic Psychochirurgy. Technics and Results

Since 1955. In: Proceedings of the Second International Conference on Psychosurgery Held in
Copenhagen. Springfield 1972, S. 377-390.
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Miiller, Dieter; Roeder, Fritz; Orthner, Hans: Further Results of Stereotaxis in the Human
Hypothalamus in Sexual Deviations. First Use of this in Addiction to Drugs. In:
Neurochirurgia 16 (1973), S. 113-126.

Roeder, Fritz Douglas: Die Behandlung sexueller Triebtater. Langzeitbeobachtung nach
stereotaktischer Hypothalamotomie. In. Nass, Gustav (Hg.): Neue Erkenntnisse zur
Behandlung abweichenden Verhaltens, insbesondere sexueller Delinquenz: Neurochirurgie,
analytische  Sozialtherapie, Sozialpddagogik. (=Abhandlungen der Akademie fir
Kriminologische Grundlagenforschung 3) Kassel 1974, S. 3-28.

Orthner, H.; Roeder, F.: Stereotaktische Behandlung der Wilsonschen Krankheit.
Begleitveroffentlichung zum Wissenschaftlichen Film C 1129/1974. Institut fir den
Wissenschaftlichen Film. Géttingen 1974,

Roeder, F. D.: Stereotaktische Therapie der Suchten. In: Nass, Gustav (Hg.): Vorbeugung und
Behandlung bei Kriminellen und Sichtigen. Abhandlungen zur Prophylaxe und
Resozialisierung. Kassel 1975, S. 3-35.

Hauptvogel, H.; Poser, Sigrid; Ortner, H.; Roeder, F.. Indikationen zur stereotaktischen
Operation bei Patienten mit multipler Sklerose. In: Journal of Neurology 210 (1975), S. 239-
251.

Roeder, Fritz Douglas: Zur Behandlung der Suchtkranken und Alkoholiker mit Hilfe der
doppelseitigen  Hypothalamotomie,  demonstriert an 6  fortlaufend  klinischen
Langzeitbeobachtungen. Ein Zwischenbericht. In: Nass, Gustav (Hg.): Medizinische und
psychologische Aspekte zur forensischen Beurteilung abweichenden Verhaltens, Suchten,
Transsexualismus und Terrorismus. (=Abhandlungen der Akademie fir Kriminologische
Grundlagenforschung 4,4) Kassel 1977, S. 69-107.

168



